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Warszawa, 15 wrzesnia 2026

Pan

Whtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje nr 19242, Pana Dariusza Mateckiego, posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie zapewnienia pacjentom z przewlekta
obturacyjna chorobg ptuc dostepu do refundowanego leczenia biologicznego

dupilumabem, 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, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2026 r. poz. 253,

z pézn. zm.), zwana dalej ,ustawg 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 wskazan
rejestracyjnych, Minister Zdrowia moze podjac dziatania w sprawie objecia
refundacjg badz zmiany wskazan w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot
odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub importera).

Whioskodawca moze ztozy¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek
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o objecie refundacja 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, ktéry 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 Agenciji, biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jako$é
dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnos$é poréwnan i wynikéw
przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
whnioskowanego 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 majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych
efektow zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjna o objeciu refundacjg (pozytywna lub negatywna), przy

uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

N

rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

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, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;
8) konkurencyjnosci cenowej;

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze $srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcéw;
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10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach 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 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 ktérym mowa w art. 25
pkt 4,

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

procedury medyczne, ktére mogg byc zastgpione przez wnioskowany lek.

Nalezy wskazaé, iz przedtozone do Ministra Zdrowia zostaty wnioski w
przedmiocie objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu netto w trybie art. 24 ust. 1

pkt 1 ustawy o refundacji dla nastepujacych technologii lekowych:

e Dupixent, Dupilumabum, Roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
300 mg (150 mg/ml), 2 amp.-strzyk., kod GTIN: 05909991341435,

e Dupixent, Dupilumabum, Roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300
mg (150 mg/ml), 2 wstrzykiwacze, kod GTIN: 059099914906 14,

we wskazaniu: leczenie pacjentow z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc z
zapaleniem typu 2, w ramach nowego programu lekowego obejmujacego leczenie
chorych z przewlektg obturacyjna choroba ptuc (POChP) (ICD-10: J44).

Lek Dupixent otrzymat negatywne stanowisko Rady Przejrzystosci wskazujac na
niewielkie i niepewne efekty kliniczne oraz nieakceptowalny stosunek kosztéw do
efektéw klinicznych. Terapia otrzymata takze negatywng Rekomendacje Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), biorac pod uwage
m.in. niezaspokojong potrzebe zdrowotng, umiarkowang korzysc¢ kliniczng ze

stosowania ocenianej terapii wzgledem przyjetego komparatora, ograniczenia
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wiarygodnosci przedtozonej analizy ekonomicznej, szacowane obcigzenie budzetu

ptatnika publicznego, przy znacznej niepewnosci oszacowan.
Szczegoty dostepne sg na stronie Agencji:

https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2026/1125-materialy-2026/9529-44-2026-

zlc

Agencja jest panstwowa jednostka dziatajaca pod nadzorem Ministra Zdrowia. Do
jej podstawowych zadan nalezy wspieranie procesu podejmowania decyzji
dotyczacych finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkéw publicznych, w
tym m. in. refundacja lekéw. Realizacja tego zadania opiera sie na prowadzeniu
ocen technologii medycznych (Health Technology Assessment, HTA), ktére sg
wykonywane zgodnie z uznanymi standardami metodologicznymi, w sposéb
transparentny i oparty na aktualnych dowodach naukowych. Wykorzystanie zasad
medycyny opartej na faktach (Evidence-Based Medicine, EBM) umozliwia
dostarczanie informacji dotyczacych skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa,
efektywnosci kosztowej oraz wptywu analizowanych technologii na system
ochrony zdrowia. Dzieki temu proces podejmowania decyzji refundacyjnych moze
opierac sie na obiektywnych i wiarygodnych przestankach, ograniczajac

jednoczesnie niepewnosc zwigzang z alokacjg srodkéw publicznych.

Dodatkowo nalezy podkresli¢, iz w postepowaniach dla ww. wnioskéw, Komisja
Ekonomiczna 6.08.2026 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, wnioski leku Dupixent znajduja sie obecnie na etapie
przygotowywania dokumentacji z przebiegu postepowania dla Ministra Zdrowia,
ktory nastepnie wyda decyzje w sprawach (pozytywne lub negatywne),

uwzgledniajac przestanki z art. 12 ustawy o refundacji.

W przypadku leku Dupixent populacje docelowg stanowiag dorosli pacjenci z
POChP i z zapaleniem typu 2, charakteryzujagcym sie podwyzszong liczba
eozynofiléw we krwi na poziomie 2300 komérek/uL, stosujacy terapie tréjlekowa

ztozong z LAMA, LABA! oraz wziewnym glikokortykosteroidem (wGKS) lub terapii

L LAMA - dtugo dziatajgcy antagonista receptoréw muskarynowych; LABA - dtugo dziatajgcy
agonista receptora beta—2
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dwulekowej ztozonej z LAMA i LABA, jesli stosowanie wGKS nie jest odpowiednie,
u ktérych w ciggu 12 miesiecy wystapity co najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia
choroby tj. zaostrzenia wymagajace stosowania kortykosteroidoéw o dziataniu
ogodlnoustrojowym i/lub antybiotyku lub co najmniej 1 ciezkie zaostrzenie choroby
tj. zaostrzenie wymagajace hospitalizacji, oraz ktorzy spetniajg kryteria

whnioskowanego programu lekowego.

Réwnolegle do wyzej wskazanych postepowan, dla tego samego wskazania
procedowane sg wnioski o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto dla

produktu leczniczego:

e Nucala, Mepolizumabum, roztwér do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, 100 mg, 1 amp. -strzyk., kod GTIN: 05909991407148,
e Nucala, Mepolizumabum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,

100 mg, 1 wstrzykiwacz, kod GTIN: 05909991407018.

Whioski obecnie znajdujg sie na etapie przygotowania rekomendacji przez Prezesa

AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz analizy weryfikacyjne;j.

Realizujac polityke zdrowotng panstwa, Minister Zdrowia podejmuje decyzje
dotyczace finansowania ze Srodkéw publicznych technologii lekowych w sposéb
niezalezny, w granicach obowigzujacych przepiséw prawa, kierujac sie
przestankami merytorycznymi, aktualng wiedzg medyczng oraz potrzeba
zapewnienia pacjentom dostepu do skutecznych i bezpiecznych metod leczenia.
Minister Zdrowia, podejmujac decyzje dotyczace alokacji sSrodkéw publicznych,
zobowigzany jest uwzgledniaé koniecznosé zapewnienia mozliwie szerokiego i
sprawiedliwego dostepu do $wiadczen zdrowotnych dla wszystkich oséb

korzystajacych z systemu ochrony zdrowia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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