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Pan

Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 18955 Pani Jolanty Zieba-Gzik, Postanki na Sejm

Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie dostepu do terapii CAR-T dla os6b zmagajacych sie ze

szpiczakiem plazmocytowym, Minister Zdrowia przedstawia ponizej nastepujace

informacje.

Agencja Badan Medycznych (ABM) finansuje projekty dotyczace rozwoju i zastosowania

zaawansowanych terapii medycznych, w tym terapii CAR-T, ktére majg istotne znaczenie

dla budowania krajowych kompetencji w zakresie nowoczesnych terapii komérkowych i

genowych (ATMP).

Obecnie realizowane i zakonczone projekty finansowane przez ABM obejmujg dwa badania

kliniczne dotyczace terapii CAR-T: projekt CARMEN oraz projekt MERMAID1.

1)

Projekt CARMEN (nr 2020/ABM/01/00107) realizowany jest przez Uniwersytet
Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu, natomiast wytwarzanie produktu
leczniczego odbywa sie w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Poznaniu. Celem projektu jest opracowanie i zastosowanie autologicznych
limfocytéw CAR-T anty-CD19 u dorostych pacjentéw z nawrotowymi lub opornymi
chtoniakami B-komérkowymi. Jest to jednoosrodkowe badanie kliniczne | fazy typu
first-in-human, prowadzone z eskalacjg dawki. W sierpniu 2025 r. podano pierwsze
w Polsce akademickie komérki CAR-T. Wedtug aktualnego stanu realizacji projektu
do badania wtgczono 9 z planowanych 30 pacjentéw. Produkt CAR-T zostat
dotychczas podany 3 pacjentom, a 1 pacjent znajduje sie w trakcie przygotowania
do terapii.

Projekt MERMAID1 (nr 2020/ABM/01/00053) realizowany byt przez Warszawski

Uniwersytet Medyczny. Jego celem byta ocena bezpieczenstwa i skutecznosci
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terapii CAR-T anty-CD19 u dorostych pacjentéw z oporna, nawrotowg lub MRD-
dodatnig ostra biataczka limfoblastyczna B-komdérkowa. Badanie prowadzone byto
w I/1l fazie. Produkt CAR-T zostat przekazany w ramach darowizny przez
PBKM/FamiCord Group. Do badania wtaczono 10 z planowanych 20 pacjentéw. Po
analizie wynikoéw uzyskanych w pierwszej kohorcie nie potwierdzono zaktadanej
skutecznosci terapii, w zwigzku z czym podjeto decyzje o zakonczeniu aktywnej
fazy badania. Projekt znajduje sie obecnie na etapie koncowej oceny danych

klinicznych i bezpieczenstwa.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy wskazaé, ze produkt CAR-T w projektach
finansowanych przez ABM zostat dotychczas podany tacznie 13 pacjentom, w tym 3
pacjentom w ramach projektu CARMEN oraz 10 pacjentom w ramach projektu

MERMAID1.

W odniesieniu do perspektyw rozwoju terapii CAR-T w kolejnych latach nalezy podkresli¢,
ze doswiadczenia zdobyte w ramach projektéw finansowanych przez Agencje Badan
Medycznych stanowig podstawe do dalszego rozwoju krajowych kompetencji w zakresie
terapii CAR-T i innych zaawansowanych terapii medycznych. Szczegdlne znaczenie ma
rozwoéj krajowego zaplecza do wytwarzania produktéw ATMP, doswiadczenie osrodkéw
klinicznych oraz kompetencje zwigzane ze spetnianiem wymogéw regulacyjnych i

jakosciowych.

Na obecnym etapie nie jest jednak mozliwe przedstawienie precyzyjnych prognoz
dotyczacych liczby pacjentéw, ktérzy w kolejnych latach zostang poddani terapii CAR-T
finansowanej bezposrednio ze srodkéw ABM. Liczba ta bedzie zalezata miedzy innymi od
wynikéw prowadzonych badan klinicznych, uzyskania niezbednych zgdd regulacyjnych,
dostepnosci infrastruktury do wytwarzania produktéw ATMP, mozliwosci prowadzenia
kolejnych badan klinicznych oraz wynikéw oceny bezpieczenstwa i skutecznosci

poszczegdlnych terapii.

Jednoczes$nie mozna oczekiwad, ze wraz z rozwojem krajowych kompetencji i
infrastruktury liczba pacjentéw uczestniczacych w badaniach nad terapiami CAR-T bedzie
stopniowo wzrastac. Projekty takie jak CARMEN pozwalajg bowiem nie tylko na ocene
konkretnej terapii, ale rowniez na budowanie w Polsce know-how niezbednego do
samodzielnego opracowywania, wytwarzania i stosowania zaawansowanych terapii

komérkowych.

W zwigzku z powyzszym, nalezy podkresli¢, iz rozwoj akademickich terapii CAR-T stanowi
istotny element budowania krajowego potencjatu w obszarze terapii zaawansowanych. W

perspektywie dtugoterminowej moze on przyczynic sie do zwiekszenia dostepnosci tych
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terapii dla polskich pacjentéw, a ABM juz od kilku lat wspiera rozwéj krajowych technologii
CAR-T, finansujac zaréwno projekty akademickie, jak i komercyjne, obejmujace rézne etapy
rozwoju produktéw leczniczych od prac przedklinicznych po badania kliniczne. Niemniej,
obecnie nie jest mozliwe przesadzenie, w jakim zakresie oraz w jakim horyzoncie czasowym
akademickie terapie CAR-T beda mogty zabezpieczy¢ zapotrzebowanie polskich pacjentéw

na tego rodzaju leczenie.

Akademickie terapie CAR-T nalezy zatem traktowac jako perspektywiczny element
krajowego systemu terapii zaawansowanych. ABM bedzie kontynuowata dziatania
ukierunkowane na rozwdéj krajowego potencjatu w obszarze produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej, w tym technologii CAR-T. Jednoczesnie nalezy zaznaczyé, ze zapewnienie
pacjentom dostepu do terapii CART, w tym okreslenie docelowego modelu ich

finansowania, stanowi element szerszej polityki zdrowotnej pafistwa.

Odnoszac sie do kwestii zabezpieczenia potrzeb pacjentéw w inny sposéb, do czasu
zapewnienia dostepnoséci akademickich CAR-T nalezy podkresli¢, iz z jednym gtéwnych
zadan Ministra Zdrowia jest zapewnienie pacjentom dostepu do skutecznych i
bezpiecznych produktéw leczniczych, a przy tym zmniejszanie kosztéw leczenia dla
pacjentow. Narzedziem do realizacji tego zadania, ktére ksztattuje réwniez polityke lekowa

panstwa, jest refundacja.

Minister Zdrowia odpowiada za refundacje lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze
Minister Zdrowia jako organ wtadzy publicznej dziata na podstawie i w granicach prawa,

zatem podejmuje konkretne dziatania na podstawie obowigzujgcych przepiséw prawa.

W zakresie refundacji systemowej nalezy wskazaé, iz kwestie z nig zwigzane reguluje
ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253, z pdzn.
zm.). Na podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady
raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych. Natomiast
zgodnie z art. 24 ustawy o refundacji, w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére sa
dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazanh rejestracyjnych,
Minister Zdrowia moze podjac¢ dziatania w sprawie objecia refundacjg badzZ zmiany wskazan
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego

przedstawiciela lub importera).

Ztozony wniosek, o ktorym mowa wyzej, jest poddawany ocenie formalno-prawnej, a

nastepnie, w przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego
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w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (dalej tez jako ,Agencja”) celem przygotowania analizy weryfikacyjnej,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa. Prezes Agencji, biorac pod
uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jako$¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz
wiarygodnos$¢ poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w
sprawie objecia refundacjg 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

ktérym lek ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw z art. 12 ustawy o refundaciji:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

N

rekomendacji Prezesa Agencji;

w

istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjg;

g b

bezpieczenstwa stosowania;

&)

)

)

)

) skutecznosci klinicznej i praktycznej;

)

) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;
)

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas

refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

8) konkurencyjnosci cenowej;

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw;

10

=

istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

oswiadczeniach oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

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

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

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 .

o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto,aw

przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania

dodatkowego roku zycia;

14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4
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- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury

medyczne, ktére moga byc zastgpione przez wnioskowany lek.

Podsumowujac powyzsze nalezy wskazad, iz kwestia udostepniania nowych

refundowanych terapii jest uregulowana przepisami ustawy o refundacji, wobec czego

Minister Zdrowia, przy podejmowaniu decyzji o objeciu refundacja dla kazdej nowej terapii

musi kierowac sie tymi samymi kryteriami wskazanymi w art. 12 ustawy o refundacji, o

ktérych mowa wyzej. Zapewnia to jednolity charakter kazdego postepowania i gwarantuje

obiektywne podejscie do kazdej rozpatrywanej w zakresie objecia refundacja terapii.

Aktualnie dla dwéch terapii CAR-T tocza sie postepowania drugoinstancyjne.

Dodatkowo nalezy wskazaé, iz zgodnie z aktualnie obowigzujgcym obwieszczeniem

Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,

srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych na dzien 1 lipca 2026 r., w ramach programu lekowego B.54. ,Leczenie chorych

na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)” chorzy na szpiczaka plazmocytowego maja

dostep do wielu opcji terapeutycznych opartych na zastosowaniu w skojarzeniu kilku grup

nowoczesnych lekéw: przeciwciat monoklonalnych, inhibitoréw proteasomu, lekéw

immunomodulujacych, koniugatu przeciwciato-lek (belantamab mafodotin objety

refundacjg od 1 lipca 2026 r.). Dodatkowo, w leczeniu od 4. linii w ramach programu

lekowego B.54. objete refundacja sg innowacyjne przeciwciata bispecyficzne stosowane w

monoterapii: teklistamab (w refundacji od pazdziernika 2024 r.), elranatamab oraz

talkwetamab (od kwietnia 2025 r.), ktore znajdowaty sie na listach priorytetéw

refundacyjnych Polskiego Towarzystwa Hematologicznego i Transfuzjologicznego, tzw.

Top Ten Hemato z 2024 r. jak i Top Ten Hemato z poczatku 2025 r. Przeciwciata

bispecyficzne, obok terapii CAR-T, stanowia przetomowg metode immunoterapii

ukierunkowana na limfocyty T.

Co takze istotne, w najnowszym obwieszczeniu na 1 lipca 2026 r. objeto refundacja dwie

kolejne terapie dedykowane chorym na szpiczaka plazmocytowego - terapie skojarzone z

zastosowaniem belantamabu mafodotin. Szczegdty na temat wszystkich aktualnie

refundowanych terapii w programie lekowym B.54. przedstawiono w ponizszej tabeli:

Aktualnie refundowane terapie w programie lekowym B.54. zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2026
r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na dzien 1 lipca 2026 r.

Nazwa Substancja Linia . .
Lp. . . Doprecyzowanie wskazania
leku czynna Terapia leczenia
daratumumab w skojarzeniu - .
. - dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego,
z bortezomibem, 1. linia el . . . :
1. Darzalex daratumumab talidomidem i kwalifikujacy sie do leczenia chemioterapia
deksametazonem (DVTd) wysokodawkowg z auto-HSCT, uprzednio nieleczeni
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daratumumab w skojarzeniu

dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego,

2. Darzalex daratumumab zlenalidomidemi niekwalifikujacy sie do auto-HSCT, uprzednio
deksametazonem (DRd) nieleczeni
daratumumab w skojarzeniu C!OI’OS|I chorzy na szplczakg plazmocytpwego, u
: . ktérych stosowano uprzednio jedng, dwie albo trzy
3. Darzalex daratumumab z bortezomibem i e . . S
linie leczenia szpiczaka plazmocytowego i nie
deksametazonem (DVd) . . . .
stwierdzono opornosci na leczenie bortezomibem
daratumumab w skojarzeniu dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
4, Darzalex daratumumab zlenalidomidemi ktérych stosowano uprzednio jedna, dwie albo trzy
deksametazonem (DRd) 2.-4. linia linie leczenia szpiczaka plazmocytowego
' ' ' Karfilzomib w skojarzeniu z C!OFOS|I chorzy na szplczakg plazmocyt_owego, u
5. Kyprolis karfilzomib ktérych stosowano uprzednio jedna, dwie albo trzy
deksametazonem (Kd) S . .
linie leczenia szpiczaka plazmocytowego
karfilzomib w skojarzeniu z dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
6. Kyprolis karfilzomib lenalidomidemii ktérych stosowano uprzednio jedna, dwie albo trzy
deksametazonem (KRd) linie leczenia szpiczaka plazmocytowego
dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
iksazomib w skojarzeniu z ktérych stosowano uprzednio co najmniej jedna linig)
7. Ninlaro iksazomib lenalidomidemii leczenia szpiczaka plazmocytowego, z obecnoscia
deksametazonem (IRd) aberracji cytogenetycznych del17p lub t(4;14) lub
t(14;16), bez opornosci na leczenie lenalidomidem
belantamab mafodotin w - dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
. . od 2. linii . . L -
belantamab skojarzeniu z ktérych stosowano uprzednio co najmniej jedna linig)
8. Blenrep . . . . . .
mafodotin pomalidomidem i leczenia szpiczaka plazmocytowego, w tym z
deksametazonem (BPd) zastosowaniem lenalidomidu
belantamab mafodotin w dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
belantamab . . . . . . LT ..
9. Blenrep . skojarzeniu z bortezomibem i ktérych stosowano uprzednio co najmniej jedna linig)
mafodotin . .
deksametazonem (BVd) leczenia szpiczaka plazmocytowego
elotuzumab w skojarzeniu z (:'JOFOS|I chorzy na szplczak‘a plazm'ocy'to.weg.o, -
N . . . ktoérych stosowano uprzednio co najmniej dwie linie
10. Empliciti elotuzumab pomalidomidem i . .
leczenia szpiczaka plazmocytowego, w tym
deksametazonem (EloPd) S . e e
zawierajace lenalidomid i inhibitor proteasomu
- dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego, u
od 3. linii . . NSNS
. . . ktérych stosowano uprzednio co najmniej dwie linie
izatuksymab w skojarzeniu z . .
. . - . . leczenia szpiczaka plazmocytowego, w tym
11. Sarclisa izatuksymab pomalidomidem i L . J
zawierajace lenalidomid i inhibitor proteasomu, bez
deksametazonem (IsaPd) .. . . .
opornosci na leczenie pomalidomidem, z
czynnos$ciowa niewydolnoscia nerek
dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego o
stanie sprawnosci 0-1 wg skali ECOG, u ktérych
12. Tecvayli teklistamab teklistamab w monoterapii stospwano uprzednio co najmniej trzy I|'n|e !eczenla
szpiczaka plazmocytowego, w tym zawierajgce lek
immunomodulujacy, inhibitor proteasomu oraz
przeciwciato anty-CD38
dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego o
stanie sprawnosci 0-2 wg skali ECOG, u ktérych
13. Elrexfio elranatamab | elranatamab w monoterapii | od 4. linii stospwano uprzednio co najmniej trzy I|.n|e [eczenla
szpiczaka plazmocytowego, w tym zawierajgce lek
immunomodulujacy, inhibitor proteasomu oraz
przeciwciato anty-CD38
dorosli chorzy na szpiczaka plazmocytowego o
stanie sprawnosci 0-2 wg skali ECOG, u ktérych
14. Talvey talkwetamab | talkwetamab w monoterapii stosowano uprzednio co najmniej trzy linie leczenia

szpiczaka plazmocytowego, w tym zawierajgce lek
immunomodulujacy, inhibitor proteasomu oraz
przeciwciato anty-CD38
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Nalezy podkresli¢, iz w ostatnich latach w polskim systemie refundacji nastapit znaczacy
przetom w udostepnianiu nowych, innowacyjnych terapii dla chorych na szpiczaka
plazmocytowego - od 1 stycznia 2023 r. objeto refundacjg az 12 nowych czasteczko-
wskazan w ramach programu lekowego B.54. (rozszerzenia wskazan dla dotychczas
refundowanych lekéw lub objecia refundacja nowych lekow), co jest takze widoczne w
zwiekszajacych sie z roku na rok wydatkach ptatnika publicznego na leki refundowane w

ramach programu lekowego B.54.

Wysoce istotnym podkreslenia jest fakt, iz program lekowy B.54. stanowi
najkosztowniejszy program w obszarze hematoonkologii, a zgodnie z Zestawieniem
,Programy Lekowe 2025”1 - wydatki na ten program lekowy w 2025 r. przekroczyty 619
min zt - jedynie 3 na 139 programoéw lekowych funkcjonujacych w 2025 r. w polskiej
refundacji generowaty wieksze wydatki ptatnika publicznego na substancje czynne (INN)
refundowane w programach lekowych niz program lekowy B.54. Jeszcze w 2023 r. kwota
refundacji na wszystkie INN refundowane w tym programie byta na poziomie okoto 330

mln z2, co oznacza wzrost w ciggu 2 lat o ok. 289 min zt (0 87,6%).

Majac na uwadze powyzsze, wydaje sie, ze pilne potrzeby pacjentéw chorych na szpiczaka
plazmocytowego zostaty w ostatnich latach w ogromnym stopniu zaspokojone. Nalezy mie¢
tez nauwadze, ze obecnie w refundacji funkcjonuja 142 programy lekowe dla pacjentéw
chorujacych na rézne jednostki chorobowe, a w przypadku kazdej choroby istniejg
niezaspokojone potrzeby zdrowotne, natomiast srodki na refundacje sg ograniczone.
Minister Zdrowia zobowigzany jest gospodarowac srodkami publicznymi, w tym
przeznaczonym na refundacje lekéw w programach lekowych, w sposéb racjonalny,
zapewniajacy wszystkim obywatelom majacym zréznicowane potrzeby zdrowotne
sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii, dlatego tez rozpatrujgc kazdy kolejny wniosek
o objecie refundacjg nowej terapii musi uwzgledniaé najpilniejsze potrzeby zdrowotne
wszystkich pacjentéw, w szczegdlnosci majgc na wzgledzie grupy chorych, dla ktérych
nadal nie sg dostepne skuteczne i dedykowane opcje leczenia farmakologicznego, a ktérych
potrzeby zdrowotne pozostajg niezaspokojone w ramach aktualnie finansowanych

Swiadczen.

! https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/zestawienia/liczba-
pacjentow-koszty-wszystkie-programy-lekowe

2 https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8623.html —
podane dane dostepne publicznie dla INN refundowanych w ramach programéw lekowych, bez
podziatu na PL, jednak sposrdd INN refundowanych w B.54. w 2023 r. jedynie daratumumab byt
refundowany jeszcze w innym PL — od lipca 2023 r. w ramach B.145. (udziaty w B.145. na
poziomie nizszym niz 1% w kwocie rozliczonej daratumumabu w obu programach lekowych)
natomiast pozostate INN nie byty refundowane w 2023 r. w ramach innych PL
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Dodatkowo nalezy wskazaé, iz zgodnie z art. 47d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461,z pézn. zm.), w przypadku pacjenta, u ktérego zostaty juz wykorzystane dostepne
technologie medyczne finansowane ze $rodkéw publicznych, istnieje mozliwos¢ ubiegania
sie o sfinansowanie leku podawanego w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej (,RDTL"). Mozliwo$¢ ubiegania sie o sfinansowanie leku stosowanego w ramach
RDTL dotyczy aktualnie wybranych $wiadczeniodawcéw (szpitale Il stopnia, szpitale
ogolnopolskie, onkologiczne, pulmonologiczne oraz pediatryczne), a warunkiem uzyskania
zgody na sfinansowanie leku podawanego pacjentowi w ramach RDTL jest dostarczenie
przez $wiadczeniodawce do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia opinii konsultanta wojewdédzkiego lub krajowego w dziedzinie medycyny wtasciwej
ze wzgledu na chorobe pacjenta, poswiadczajacej zasadnos¢ wdrozenia terapii w ramach
RDTL. W przypadku skutecznosci leczenia, $wiadczeniodawca ubiegajacy sie o
sfinansowanie leku w ramach RDTL sktada do wtasciwego oddziatu Narodowego Funduszu
Zdrowia informacje o zamiarze kontynuacji terapii, potwierdzajac przy tym skutecznos$¢
dotychczasowego leczenia prowadzonego w ramach RDTL. Nalezy jednoczes$nie zaznaczyé,
ze terapie z zastosowaniem komérek CAR-T co do zasady s3 terapiami podawanymi
pacjentom w ramach jednorazowego podania, co oznacza, ze w przypadku, w ktérym
rozwazane bytoby zastosowanie takiej technologii w ramach RDTL, $wiadczeniodawca

zobowigzany bytby wytacznie do uzyskania opinii wtasciwego konsultanta.

Nalezy jednoczesnie zaznaczy¢, ze w ramach RDTL moga by¢ finansowane wytacznie te
produkty lecznicze, ktére posiadajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sg dostepne w obrocie na polskim rynku i ktére nie znajduja sie na
wykazie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL, ktéry to

wykaz publikowany jest regularnie przez Ministra Zdrowia.

Obecnie na wykazie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL
znajduja sie 3 produkty lecznicze wykorzystujgce technologie CAR-T, w tym 1 produkt CAR-

T dot. leczenia szpiczaka plazmocytowego:

1) lek Abecma (ldecabtagene vicleucel) - w leczeniu opornego lub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego u dorostych pacjentéw - terapia po uprzednim
zastosowaniu co najmniej dwoch linii leczenia, w tym zawierajacych lek

immunomodulujacy, inhibitor proteasomu oraz przeciwciato anty-CD38.

Ponadto, finansowanie leczenia szpiczaka plazmocytowego z zastosowaniem produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP) z wykorzystaniem terapii CAR-T jest mozliwe

takze w ramach nowo powstatego subfunduszu choréb rzadkich u dzieci. Zapewnia on
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dzieciom do ukohczenia 18 roku zycia cierpigcym na choroby rzadkie dostep do
finansowania produktami leczniczymi terapii zaawansowanej (ATMP) ze s$rodkow
publicznych, ktére dotychczas byty niefinansowane, podawanymi jednorazowo w leczeniu

szpitalnym.
Powyzsze leczenie jest mozliwe w przypadku spetnienia tacznie nastepujacych warunkéw:

— uzyskania przez $wiadczeniodawce pozytywnej opinii konsultanta krajowego w
dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe rzadka albo konsultanta
wojewoddzkiego w tej dziedzinie, ktéra zawiera ocene zasadnosci zastosowania produktu
leczniczego terapii zaawansowanej u danej osoby, zawierajacg w szczegdlnosci
przedstawienie dowoddéw naukowych uprawdopodabniajgcych przewage kliniczng tego
produktu leczniczego nad najlepsza dostepng terapia w ramach $wiadczen
gwarantowanych;

— wyczerpania u danej osoby wszystkich mozliwych do zastosowania w chorobie rzadkiej
dostepnych technologii medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych;

— dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego terapii zaawansowanej zgodnie z art. 3
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750, 905,
924, 1416 i 1537) lub pozostawania w obrocie na podstawie art. 29 ust. 5 lub 6 tej

ustawy.

Leczenie w ramach subfunduszu choréb rzadkich u dzieci finansowane jest ze srodkéw tego
subfunduszu w drodze dotacji celowych przekazywanych przez Ministra Zdrowia na rzecz
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry nastepnie rozdysponowuje je pomiedzy

poszczegolnych $wiadczeniodawcow.

taczna wysokos¢ dotacji przekazanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia w danym roku
nie moze przekroczy¢ kwoty 250 min zt. Wartos$é kwoty podlega corocznej waloryzacji o
srednioroczny wskaznik cen towardw i ustug konsumpcyjnych ogétem, w poprzednim roku

kalendarzowym.

Nalezy takze podkresli¢, ze wszelkie decyzje o wdrozeniu danej terapii medycznej do
leczenia oraz czasie jej trwania nalezg do lekarza. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.z 2024 r. poz. 1287, z pdzn. zm.), lekarz
ma obowigzek wykonywaé zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medyczne;j,
dostepnymi mu metodami i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig. Lekarz jest osobg
odpowiedzialng za dokonanie rozpoznania, ocene stanu pacjenta i wybér najkorzystniejszej

metody leczeniaw danym przypadku klinicznym i to on decyzje o wdrozeniu danego leczenia.
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W przypadku koniecznos$ci zastosowania w terapii pacjenta produktu leczniczego
nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce lub niedostepnego w
obrocie, niezbednego do ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, mozliwe jest sprowadzenie
takiego produktu leczniczego z zagranicy na podstawie potwierdzonego przez Ministra
Zdrowia zapotrzebowania na import docelowy, wystawionego przez lekarza za
posrednictwem Systemu Obstugi Importu Docelowego, zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686). Szczegdtowe informacje
na temat procedury importu docelowego mozna znaleZzé na stronie internetowej

Ministerstwa Zdrowia w zaktadce "Zatatw sprawe":

https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadzac-leki-z-zagranicy-import-docelowy

Majac na uwadze powyzsze, uprawnienia do rozstrzygniecia o sposobie leczenia w danym
przypadku klinicznym nalezg do lekarza prowadzacego proces terapeutyczny pacjenta jako

osoby odpowiedzialnej za proces leczenia.

Projekt programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w ramach Krajowej Sieci
Hematologicznej zostat przygotowany w celu przetestowania modelu kompleksowej i
koordynowanej opieki nad pacjentami z wybranymi nowotworami hematologicznymi.
Projekt rozporzadzenia w sprawie programu pilotazowego zostat skierowany do uzgodnien,
opiniowania i konsultacji publicznych 16 sierpnia 2023 r. Zgodnie z zatozeniami projekt
obejmowat $wiadczeniobiorcéw powyzej 18. roku zycia, u ktérych podejrzewano albo
wstepnie rozpoznano: ostra biataczke szpikowa, ostra biataczke limfoblastyczna, szpiczaka
plazmocytowego, przewlekta biataczke limfocytowa, chtoniaka rozlanego z duzych komérek
B, chfoniaka grudkowego albo chtoniaka Hodgkina. Projektowany model zaktadat
funkcjonowanie osrodkéw hematologicznych na trzech poziomach referencyjnosci:
podstawowym, specjalistycznym i wysokospecjalistycznym. Koordynowanie zadan miato
naleze¢ do krajowego osrodka koordynujgcego i wojewddzkich osrodkéw koordynujacych.
Pilotaz miat by¢ realizowany w wojewddztwach: dolnoslgskim, tédzkim, mazowieckim,

slaskim, wielkopolskim i zachodniopomorskim.

W toku prac zasadnicza trudno$¢ stanowito zabezpieczenie $rodkéw finansowych.
Pierwotnie catkowity koszt programu szacowano na 111 585 484,74 zt. Narodowy Fundusz
Zdrowia wskazat, ze jego plan finansowy nie przewidywat srodkéw na realizacje pilotazu. W
lipcu 2025 r. Minister Zdrowia zlecit Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji ponowng weryfikacje wyceny programu. Wedtug wyceny z 30 wrzesnia 2025 r.

szacunkowa roczna wartos¢ swiadczen realizowanych w ramach programu zostata ustalona
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na 158 165 029,76 zt. Wobec wzrostu szacowanych kosztéw i braku zabezpieczenia

srodkéw dalsze prace nad projektem rozporzadzenia zostaty wéwczas wstrzymane.

W 2026 r. rozpoczeto realizacje projektu ,Opracowanie standardu zabezpieczenia
zdrowotnego w zakresie opieki hematologicznej w Polsce”, prowadzonego przez Instytut
Hematologii i Transfuzjologii w partnerstwie z Centrum e-Zdrowia w ramach programu
Fundusze Europejskie dla Rozwoju Spotecznego. Projekt jest realizowany od 1 lipca 2026 r.
do 30 wrzesnia 2029 r. i obejmuje w szczegblnosci przygotowanie standardéw
organizacyjnych i poziomoéw referencyjnosci osrodkéw, $ciezek diagnostyczno-
terapeutycznych oraz platformy informatyczno-sprawozdawczej. Przedsiewziecie stanowi
etap przygotowania merytorycznego, organizacyjnego i informatycznego do dalszych prac

nad Krajowa Siecig Hematologiczna, lecz nie oznacza uruchomienia programu pilotazowego.

Jednoczes$nie, w dniu 18 lutego 2026 r., Minister Zdrowia zlecit Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji dokonanie kolejnej wyceny programu pilotazowego Krajowej Sieci
Hematologicznej w dwdéch wariantach. W wariancie | wycena ma obejmowaé wytacznie
elementy programu pozostajgce w zakresie finansowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
po wytaczeniu wszystkich elementéw organizacyjno-koordynacyjnych oraz zadan
realizowanych i finansowanych ze srodkéw FERS. W wariancie Il Agencja ma oszacowac
wytacznie rzeczywiste koszty dodatkowe wynikajgce z wdrozenia pilotazu, po wytaczeniu
zaréwno kosztéw finansowanych z FERS, jak i kosztéw $wiadczen finansowanych w
obowigzujgcym systemie, ktore bytyby ponoszone niezaleznie od realizacji pilotazu. Agencja
poinformowata, ze rozpoczecie prac nad ponowna wyceng zaplanowano na 1 lipca 2026 r.,

natomiast wstepny termin ich zakonczenia okreslono na 31 sierpnia 2026 r.

Wobec powyzszego, na obecng chwile prace dotyczace Krajowej Sieci Hematologicznej
pozostajg na etapie przygotowawczym i analitycznym. Dalsze decyzje dotyczace realizacji
programu pilotazowego bedg mogty zosta¢ podjete po zakonczeniu prac nad ponowng

wyceng oraz po rozstrzygnieciu kwestii zakresu i sposobu finansowania programu.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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