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Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 16558 Posta Marka Hoka i grupy Postéw, w sprawie
dostepu do nowoczesnych terapii dla pacjentéw z hemofilig we wszystkich grupach
wiekowych, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Minister Zdrowia, we wspotpracy z Narodowym Centrum Krwi jako koordynatorem
Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na
lata 2024-2028, prowadzi state dziatania ukierunkowane na rozwdj i doskonalenie
systemu opieki nad pacjentami chorymi na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne, w tym
w zakresie zapewnienia wszystkim chorujagcym pacjentom rownego dostepu do
nowoczesnego leczenia

Wdrozenie nowej terapii do Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i
Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028,w ramach modutu 5, odbywa sie zgodnie z
procedurg wdrazania nowej terapii okreslong w zatgczniku nr 10 do przedmiotowego
Programul, czyli na podstawie zgtoszenia populacji pacjentéw do Rady Programu.

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych? oraz zgodnie z ww. procedura Minister Zdrowia zwrdcit sie

z wnioskiem do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) o dokonanie
weryfikacji analiz oraz wydanie opinii w sprawie zasadnosci wtgczenia do programu dla
terapii takich jak: Hemlibra (emicizumab) Alhemo (concizumab) oraz Veyvondi, w oparciu

o ich efektywnos¢ kliniczng i kosztowag w poréwnaniu do dotychczas stosowanych metod
leczenia oraz mozliwosci finansowe Programu.

Réwnolegle nalezy wskazaé, ze Rada Programu prowadzi szerokie prace nad rozszerzeniem
Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne o
kolejne innowacyjne produkty lecznicze, w tym Hympavzi (marstacimab), Altuvoct
(koncentrat czynnika VIl o ultraprzedtuzonym dziataniu) oraz Coagadex, wtasnie w ramach
procedury wdrazania nowych terapii do modutu 5. Procedura ta obejmuje kompleksowa
ocene potencjalnych kosztéw i korzysci wynikajgcych ze stosowania poszczegolnych

1 Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028,
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terapii, ich efektywnosci klinicznej wzgledem obowiazujacych schematéw leczenia, a takze
konsekwencji organizacyjnych dla systemu opieki nad pacjentami. Proces ten ma jednak
charakter wieloetapowy i ztozony.

W kwestii udostepniania nowoczesnych terapii dla dorostych pacjentéw z hemofilig
niepowiktang inhibitorem w odniesieniu do terapii emicizumabem Prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, w opinii nr 107/2025 z dnia 21 listopada 2025,
pozytywnie ocenit zasadnos¢ jej wtaczenia do Narodowego Programu Leczenia Chorych na
Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028 dla pacjentéw z ciezka lub
umiarkowana postacig hemofilii A bez inhibitora. W opinii tej zwrécono jednoczesnie
uwage na wysoki koszt technologii oraz jej istotny wptyw na budzet ptatnika publicznego.

W przypadku produktu leczniczego Alhemo (koncizumab), w opinii nr 21/2026 z dnia 8
kwietnia 2026 r., uznano za niezasadne jego wtaczenie do programu w populacji pacjentéw
z hemofilia A powiktana inhibitorem, przy jednoczesnej pozytywnej ocenie zasadnosci
finansowania w populacji pacjentéw z hemofilig B powiktana inhibitorem.

Podkreslenia wymaga, ze wydanie opinii przez Agencje stanowi jeden z etapéw procesu
decyzyjnego i nie przesadza o automatycznym wtaczeniu danej terapii do Programu.
Aktualnie prowadzone sg pogtebione analizy obejmujace przede wszystkim wptyw
wtaczenia nowych terapii na budzet publiczny oraz konsekwencji organizacyjnych dla
systemu opieki zdrowotne;.

Na obecnym etapie proces udostepniania nowoczesnych terapii, w tym terapii podskérnych
dla dorostych pacjentéw z hemofilig A niepowiktana inhibitorem, pozostaje w toku. Po
zakonczeniu analiz, uwzglednieniu stanowiska Rady Programu, opinii Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz dostepnych mozliwosci finansowych, Minister
Zdrowia podejmie decyzje w sprawie ewentualnego wtaczenia poszczegdlnych terapii do
programu, wraz z okresleniem kryteriow kwalifikacji pacjentéw oraz zasad finansowania.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu
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