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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na zapytanie nr 2690 Pani Postanki Agnieszki Pomaskiej w sprawie

dotyczacej braku refundacji leku Entesto, Minister Zdrowia informuje, jak ponizej.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U.z 2025 ., poz. 907, z pdzn. zm. ), zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

W mysl zapiséw ustawy o refundacji, objecie refundacjg produktu leczniczego jest
dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez Ministra Zdrowia w
oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera). Ztozony do Ministerstwa Zdrowia wniosek musi zawieraé
wszystkie elementy, okreslone w art. 25 ustawy o refundacji. Wniosek o objecie refundacja
nowej substancji czynnej lub nowego wskazania dla danej substancji czynnej podlega ocenie
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie
postepowania cato$¢ dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra
prowadzi z wnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazania,

w ktérym produkt ma byé refundowany.

Minister Zdrowia wydaje decyzje o objeciu refundacja lub odmowie objecia refundacja,
majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych
srodkéw publicznych, przy uwzglednieniu kryteriéw okreslonych w art. 12 ustawy

o refundacji.

Na podstawie przepiséw art. 37 ustawy o refundacji raz na trzy miesigce Minister Zdrowia
ogtasza w drodze obwieszczenia wykaz refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.
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Zgodnie z aktualnymi wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC)
leczenie niewydolnosci serca opiera sie o zastosowanie leku hamujacego uktad renina-
angiotensyna-aldosteron (inhibitora konwertazy angiotensyny lub antagonisty receptora
dla angiotensyny Il preferencyjnie zastepowanego przez potaczenie antagonisty receptora
dla angiotensyny Il i inhibitora neprylizyny), leku beta-adrenolitycznego, antagonisty
receptora mineralokortykosteroidowego oraz inhibitora kotransportera sodowo-
glukozowego typu 2 (flozyny). Przy dodatkowych wskazaniach stosuje sie réwniez leki

moczopedne, iwabradyne, czy glikozydy nasercowe.

Zgodnie z trescig ostatniego obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 wrzesénia 2025r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktére bedzie obowigzywato od
1 pazdziernika 2025 r., w ramach terapii niewydolnosci serca refundowane sg leki, ktére

zostaty wskazane w wytycznych ESC, nalezace do nastepujacych grup limitowych:

e 440 Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i ztozone:
1. cilazapryl (3 indywidualne kody GTIN)

enalapryl (6 indywidualnych kodéw GTIN)

lizynopryl (14 indywidualnych kodéw GTIN)

peryndopryl (6 indywidualnych kodéw GTIN)

chinapryl (5 indywidualnych kodéw GTIN)

ramipryl (64 indywidualne kody GTIN)

o Uk WD

e 45.0 Antagonisci angiotensyny Il - produkty jednosktadnikowe i ztozone:
1. kandesartan (34 indywidualnych kodéw GTIN)
2. losartan (11 indywidualnych kodéw GTIN)
3. walsartan (27 indywidualnych kodéw GTIN)
e 40.0, Leki beta-adrenolityczne - selektywne - do stosowania doustnego:
1. bisoprolol (20 indywidualnych kodéw GTIN)
2. nebiwolol (22 indywidualnych kodéw GTIN)
3. karwedilol (23 indywidualne kody GTIN)
e 38.0 Antagonisci aldosteronu - spironolakton (15 indywidualnych kodéw GTIN)
e 38.2 Antagonisci aldosteronu - eplerenon (11 indywidualnych kodéw GTIN)
e 251.0 Doustne leki przeciwcukrzycowe - flozyny:
1. dapagliflozyna (Forxiga)
2. empagliflozyna (Jardiance).
e 37.0 Leki moczopedne petlowe - furosemid (4 indywidualne kody GTIN)
e 37.1 Leki moczopedne petlowe - torasemid (28 indywidualne kody GTIN)
e 31.11Innelekikardiologiczne - iwabradyna (25 indywidualnych kodéw GTIN).
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Odnoszac sie bezposrednio do zapytan Pani Postanki nalezy wskazaé, ze aktualnie w
Ministerstwie Zdrowia nie toczg sie postepowania o objecie refundacjg leku Entresto (brak
ztozonych wnioskéw). W Ministerstwie Zdrowia byty procedowane wnioski o objecie
refundacja leku Entresto, jednak postepowania zakonczyty sie wydaniem decyzji
negatywnych w oparciu ustawowe kryteria. Minister Zdrowia majac na uwadze uzyskanie
jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje
decyzje administracyjng o objeciu refundacjg lub odmowie objecia refundacjg przy
uwzglednieniu kryteriéw wskazanych w art.12 ustawy o refundacji. Szczegétowe kryteria
art. 12 ustawy o refundacji, ktore zostaty uznane za niespetnione podczas podejmowania
ww. decyzji dla leku Entresto zostaty wskazane w przedmiotowych decyzjach negatywnych.
Nalezy réwniez poinformowad, ze informacje o ktérych mowa w art. 30b ustawy o
refundacji s objete tajemnica refundacyjna. Analizy Wnioskodawcy (analiza problemu
decyzyjnego, analiza kliniczna, analiza ekonomiczna, analiza wptywu na budzet, analiza
racjonalizacyjna) oraz analizy weryfikacyjne opracowane przez Agencje Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji) sa dostepne na stronie Agencjil.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu
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