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Warszawa, 23 lipca 2026

Pan

Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje nr 17763, Pani lwony Marii Koztowskiej, postanki na
Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie refundowanego leczenia przyczynowego
dla chorujacych na mukowiscydoze, Minister Zdrowia przekazuje ponizsze

informacje.

Na wstepie nalezy wskazad, iz kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2026 r. poz. 253,

z pdzn. zm.), zwana dalej ,ustawa o refundacji”.

Na mocy art. 37 ust. 6 ustawy o refundacji minister wtasciwy do spraw zdrowia
ogtasza, raz na trzy miesigce, w drodze obwieszczenia, wykaz refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu
refundacja. Tres¢ kazdego programu lekowego jest publikowana jako zatacznik do

wyzej wymienionego obwieszczenia i dostepna na stronie:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-

lekowrefundowanych

Zgodnie z art. 24 ustawy o refundacji, w odniesieniu do produktéw leczniczych,
ktére sg dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazanh
rejestracyjnych, Minister Zdrowia moze podja¢ dziatania w sprawie objecia
refundacjg badz zmiany wskazan w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot

odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub importera).
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Whioskodawca moze ztozy¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek
o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto miedzy innymi leku, technologii
lekowej o wysokiej wartosci klinicznej, technologii lekowej o wysokim poziomie

innowacyjnosci.

Ztozony wniosek, o ktérym mowa wyzej, jest poddawany ocenie formalno-prawnej,
a nastepnie, w przypadku produktu leczniczego, ktory nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej jako ,,Agencja”) celem przygotowania
analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa.
Prezes Agencji, bioragc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jako$¢
dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnosé poréwnan i wynikéw
przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone sg negocjacje

z Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi
negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan, w ktérych lek ma

by¢ refundowany.

Po zebraniu catosci materiatu dowodowego w danym postepowaniu
refundacyjnym, Minister Zdrowia majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych
efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjna o objeciu refundacja (pozytywna lub negatywna), przy

uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:
1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;
2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
4) skutecznosciklinicznej i praktycznej;
5) bezpieczenstwa stosowania;
6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

8) konkurencyjnosci cenowej;
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9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen

ze srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow;

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
oswiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa

stosowania;
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o

$wiadczeniach;

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu
Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy
z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego
produktu krajowego brutto, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia

tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia;

14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktéorym mowa w art. 25

pkt 4

- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym

procedury medyczne, ktére mogg byc zastgpione przez wnioskowany lek.

Zgodnie z trescig aktualnie obowigzujacego obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
obowigzujacego od 1 lipca 2026 r., w ramach programu lekowego B.112. LECZENIE
CHORYCH NA MUKOWISCYDOZE, (ICD-10: E84) refundacja objete sa

nastepujace terapie:

> iwakaftor w monoterapii (Kalydeco) - pacjenci w wieku 12 miesiecy i
powyzej z potwierdzonym wystgpieniem jednej z ponizej wymienionych
mutacji, w przynajmniej 1 allelu genu CFTR: mutacja bramkujaca genu
CFTR (klasy 1l1): G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S,S1251N,
S1255P,S549N lub S549R;

> lumakaftor/ iwakaftor (Orkambi) - pacjenci w wieku 2 lat i powyzej z

potwierdzonym wystgpieniem mutacji F508del genu CFTR na obu allelach;

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

> tezakaftor/ iwakaftor w skojarzeniu z iwakaftorem (Symkevi + Kalydeco) -
pacjenci w wieku 6 lat i powyzej z homozygotycznoscig pod wzgledem
mutacji F508del lub heterozygotycznoscia pod wzgledem mutacji F508del i
obecnoscia jednej z nastepujacych mutacji genu CFTR: P67L,R117C,
L206W, R352Q, A455E,D579G, 711+3A—G, S945L,S977F, R1070W,
D1152H,2789+5G—A, 3272-26A—G i 3849+10kbC—T;

> eleksakaftor/ tezakaftor/ iwakaftor w skojarzeniu z iwakaftorem (Kaftrio +
Kalydeco) - pacjenci w wieku 2 lat i powyzej z co najmniej jedng mutacja
F508del genu mukowiscydozowego przezbtonowego regulatora

przewodnictwa.

Zgodnie z danymi przedstawionymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)

wydatki na terapie w ramach programu lekowego B.112. w 2025 r. przedstawiata

sie nastepujaco:
| w [ wwommoer |
KAFTRIO 372299 044,57 z
KALYDECO 121723 960,10 zt
ORKAMBI 6532023,42 zt
SYMKEVI 16 312 247,00 zt
SUMA 516867 275,09 zt

Dodatkowo nalezy wskazaé, iz ztozono wnioski w przedmiocie objecia refundacjg i
ustalenia ceny zbytu netto w trybie art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji dla

nastepujacych technologii lekowych:

» Alyftrek, Deutivacaftor/ Tezacaftorum/ Vanzacaftor, tabl. powl., 50+20+4
mg, 84 szt., kod GTIN: 00351167179000,

» Alyftrek, Deutivacaftor/ Tezacaftorum/ Vanzacaftor, tabl. powl.,

125+50+10 mg, 56 szt., kod GTIN: 00351167178904,
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we wskazaniu: pacjenci w wieku 6 lat i powyzej z co najmniej jedng mutacja inng niz
klasy | genu mukowiscydozowego przezbtonowego regulatora przewodnictwa, w
ramach programu lekowego B.112. LECZENIE CHORYCH NA MUKOWISCYDOZE
(ICD-10: E84).

Lek Alyftrek otrzymat pozytywne stanowisko Rady Przejrzystosci po warunkiem
»obnizenia ceny leku oraz zastosowanie mechanizmu skutkujacego brakiem
wzrostu ogolnych wydatkow na leki w programie dla obecnej populacji, niezaleznie
od tempa przejmowania rynku przez wnioskowana terapie’, oraz pozytywna
Rekomendacje Prezesa Agencji pod warunkiem , zrownania kosztu stosowania leku
Alyftrek z dotychczas refundowanym schematem Kaftrio+Kalydeco oraz
zabezpieczenia maksymalnych wydatkow ptatnika wynikajacych z objecia
refundacja populacji szerszej niz dotychczas finansowana przyjmujac jako wartosc¢
CAP 108% sprawozdanej kwoty refundacji produktow leczniczych objetych
programem lekowym B.112 za rok 2025".

Szczegoty dostepne sg na stronie Agencji:

https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9380-221-2025-

zlc

Nalezy podkresli¢, iz w postepowaniach dla ww. wnioskéw, Komisja Ekonomiczna
2.06.2026 r. wydata uchwaty negatywne. Szczegéty dostepne sa w raportach z
posiedzen Komisji Ekonomicznej widoczne na stronie:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/raporty-z-posiedzen-komisji-ekonomicznej

Majac na uwadze powyzsze nalezy wskazaé, iz wnioski dla leku Alyftrek znajduja
sie obecnie na etapie przygotowywania dokumentacji z przebiegu postepowania
dla Ministra Zdrowia, ktory nastepnie wyda decyzje w sprawach (pozytywne lub

negatywne), biorgc pod uwage przestanki z art. 12 ustawy o refundacji.

Uprzejmie informuje, ze realizujac polityke zdrowotng panstwa, Minister Zdrowia
podejmuje decyzje dotyczace finansowania ze $Srodkéw publicznych technologii
lekowych w sposéb niezalezny, w granicach obowigzujgcych przepiséw prawa,
kierujac sie przestankami merytorycznymi, aktualng wiedzg medyczng oraz

potrzeba zapewnienia pacjentom dostepu do skutecznych i bezpiecznych metod

leczenia.
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Decyzje refundacyjne podejmowane sg w oparciu o zasady medycyny opartej na
dowodach naukowych (Evidence-Based Medicine, EBM) oraz wyniki oceny
technologii medycznych (Health Technology Assessment, HTA), z uwzglednieniem
m.in. skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa stosowania, wartosci dodanej w
stosunku do dostepnych metod terapeutycznych, efektywnos$ci kosztowej oraz

wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Nalezy podkresli¢, ze srodki przeznaczone na finansowanie Swiadczen
zdrowotnych, w tym refundacje lekéw, sg ograniczone. Z tego wzgledu Minister
Zdrowia, podejmujac decyzje dotyczace alokacji Srodkéw publicznych,
zobowigzany jest uwzgledniaé nie tylko indywidualne potrzeby pacjentéw w
okreslonych wskazaniach, ale réwniez konieczno$¢ zapewnienia mozliwie
szerokiego i sprawiedliwego dostepu do swiadczen zdrowotnych dla wszystkich

0s6b korzystajacych z systemu ochrony zdrowia.

Kazda decyzja o objeciu refundacjg kolejnej technologii lekowej wymaga zatem
kompleksowej oceny jej zasadnosci, w szczegdlnosci w sytuacji, gdy pacjenci maja
juz zapewniony dostep do skutecznych i nowoczesnych terapii finansowanych ze
srodkéw publicznych. W takich przypadkach konieczne jest rozwazenie, czy
wprowadzenie kolejnej opcji terapeutycznej przynosi istotng dodatkowa wartosc
kliniczna, pozostajac jednoczesnie rozwigzaniem mozliwym do sfinansowania w

ramach dostepnych zasobéw.

Odpowiedzialne gospodarowanie srodkami publicznymi stanowi integralny
element prowadzenia polityki zdrowotnej paniistwa i stuzy zapewnieniu rownowagi
pomiedzy potrzebami poszczegdlnych grup pacjentéw a obowigzkiem zapewnienia
dostepu do skutecznego leczenia wszystkim osobom wymagajacym opieki

zdrowotnej.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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