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Podsumowanie zmian na liscie refundacyjnej dla obwieszczenia
obowiazujacego od 1 lipca 2022 r.

[23.06.2021]

Niniejszy komunikat obejmuje najwazniejsze zmiany w zakresie listy refundacyjnej,
tj. nowosci, usuniecia, zmiany cen urzedowych i wysokosci doptaty swiadczeniobiorcy.

APTEKA PROGRAMY LEKOWE CHEMIOTERAPIA

SUBSTANCJE/WYROBY - +7 -
MEDYCZNE _ 2 p

+21 +17 +1
OPAKOWANIA

-78 -10 -20
URZEDOWA CENA ZBYTU T 32 - o1
[liczba opakowan] L 114 L 23 L 16
DOPLATA PACJENTA T 435 - -
[liczba opakowani] | 233 _ _

RYNEK APTECZNY

Wg obwieszczenia z refundacji aptecznej wycofano 78 opakowan lekdw, srodkow specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, a wigczono do niej 21 innych. Zadna substancja
czynna nie utracita finansowania, zadna nie zostata rowniez wycofana z refundaciji.

Obwieszczenie rozszerza zakres finasowania dla 1 juz refundowanej substancji czynne;:

» Dapagliflozinum — produkt Forxiga firmy AstraZeneca AB o nowe wskazanie: przewlekta choroba
nerek u dorostych pacjentéw z eGFR <60 ml/min/1.73m2, albuminurig 2200 mg/g oraz leczonych
terapig opartg na ACE-i/ARB nie krocej niz 4 tygodnie lub z przeciwskazaniami do tych terapii.

Poziom wspoiptacenia pacjenta obnizono dla 233 opakowan lekdéw, s$rodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych. Zmiany przekraczajgce 10 zt dotyczg 14 z nich.
Najwieksze obnizki dotyczg nastepujacych produktow: Firazyr (Icatibantum, roztwor do wstrzykiwan,
10 mg/ml, 1 amp.-strz.po 3 ml) — 0 2154,55 zt, Novo-Helisen Depot (wyciagi alergenowe roztoczy kurzu
domowego, stezenie 3 - 5000 TU/mI lub 5000 PNU/mI, 2 fiol. po 4,5 ml) — o 452,70 zt oraz produktow
zawierajgcych substancje czynne Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum — Oxyduo,
tabletki o przediuzonym uwalnianiu, 40+20 mg, 60 szt., Oxynador, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
40+20 mg, 60 szt. i Oxyduo, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 20+10 mg, 60 szt. — o odpowiednio
37,42 zt, 26,31 zt oraz 24,82 zt. Obnizka w przypadku produktu Firazyr zwigzana jest z obnizeniem
urzedowej ceny zbytu tego produktu, natomiast obnizka poziomu wspotptacenia pacjenta dla opakowan
produktu Novo-Helisen Depot i produktéw zawierajgcych substancje czynne Oxycodoni hydrochloridum +
Naloxoni hydrochloridum zwigzane sg ze zmianami podstaw limitu w grupach 214.1, Alergeny kurzu
domowego i 150.4, Opioidowe leki przeciwbdlowe — oksykodon w potgczeniach. Od lipca 2022 roku limit
w tych grupach wyznaczajg odpowiednio produkty Novo-Helisen Depot (wyciggi alergenowe roztoczy
kurzu domowego, stezenie 3 - 5000 TU/ml lub 5000 PNU/ml, 2 fiol. po 4,5 ml) oraz Oxyduo (Oxycodoni
hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 5+2,5 mg, 60 szt.).

Z kolei wzrost doptat pacjenta dotyczy 435 opakowan. W przypadku tylko 1 z nich wzrost ceny przekracza
10 zt. Podwyzka ta dotyczy produktu Eligard (Leuprorelinum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, 45 mg, 2 strz.napet.), wynosi doktadnie 10,48 zt i zwigzana jest z obnizka
urzedowej ceny zbytu produktu wyznaczajgcego limit w grupie 129.0, Leki przeciwnowotworowe
i immunomodulujgce - analogi hormonu uwalniajgcego gonadotropinge. Wsrod pozostatych podwyzek,
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najwieksze dotyczg produktdw zawierajgcych substancje czynng Dexamethasonum: Dexamethasone
KRKA, tabl., 8 mg, 20 szt. — 0 6,18 zt oraz Pabi-Dexamethason, tabl., 8 mg, 20 szt. — 0 6,16 zt. PodwyzKki
te zwigzane sg ze zmiang podstawy limitu w grupie 81.2, Kortykosteroidy do stosowania ogdélnego —
glikokortykoidy do podawania doustnego. Od lipca 2022 roku limit w tej grupie wyznacza produkt Pabi-
Dexamethason, tabl., 20 mg, 20 szt.

Urzedowe ceny zbytu zostatly obnizone dla 114 opakowan lekow, Srodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych, $rednio o 3,4%. Zmiany przekraczajgce 10 zt dotyczg 5 z nich,
z czego najwieksze dotyczg produktow: Firazyr (Icatibantum, roztwor do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 amp.-
strz.po 3 ml) — 0 2061,48 zt, Olzapin (Olanzapinum, tabl. powl., 10 mg, 120 szt.) — o0 17,06 zt oraz Asduter
(Aripiprazolum, tabletki, 10 mg, 28 szt.) — 0 13,02 zt.

Jednoczesnie, urzedowe ceny zbytu zostaty podniesione w przypadku 32 opakowan produktow
znajdujgcych sie na listach, srednio o 25,8%. Najwieksze podwyzki dotyczg produktéw: Hydroxycarbamid
Teva (Hydroxycarbamidum, kaps., 500 mg, 100 szt.) — o 8,32 zt, Relsed (Diazepamum, mikrowlewka
doodbytnicza, roztwér, 4 mg/ml, 5 mikrowlewek po 2,5 ml) — o 6,51 zt oraz Relsed (Diazepamum,
mikrowlewka doodbytnicza, roztwor, 2 mg/ml, 5 mikrowlewek po 2,5 ml) — 0 4,83 zt.

75+

Na liscie ,S” nie pojawita sie zadna nowa substancja czynna, zadna substancja nie utracita takze
finansowania. Lista ,S” obejmuje 3 nowe opakowania, przy jednoczesnym wycofaniu 32 innych opakowan.

CIAZA
Na liscie bezptatnych lekéw dla kobiet ciezarnych znalazty sie 3 nowe opakowania lekéw, 2 opakowania

zostaty natomiast z niej usuniete. Lista nie zostata poszerzona o zadng substancje czynng, zadna
substancja nie stracita réwniez finansowania.

RYNEK SZPITALNY

W ramach programoéw lekowych, na liscie B pojawito sie 7 nowych molekut:

*  Denosumabum — produkt Xgeva firmy Amgen Europe B.V. (data wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: 13 lipca 2011 r.) dostepny w ramach nowego programu lekowego B.134
Zapobieganie powikfaniom kostnym u dorostych pacjentéw z zaawansowanym procesem
nowotworowym obejmujgcym kosci z zastosowaniem denosumabu (ICD-10: C18, C19, C20, C34,
C50, C61, C64, C67, C79.5, C90.0); [lek powrdcit na liste refundacyjng — do konca czerwca 2021
roku byt dostepny w ramach katalogu chemioterapii];

*  Erenumabum - produkt Aimovig firmy Novartis Europharm Limited (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 lipca 2018 r.) dostepny w ramach nowego programu
lekowego B.133 Profilaktyczne leczenie chorych na migrene przewlektg (ICD-10: G43);

* Fedratinibum — produkt Inrebic firmy Bristol Myers Squibb Pharma EEIG (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 lutego 2021 r.) dostepny w ramach istniejgcego programu
lekowego B.81 Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej (ICD-10: D47.1);

*  Fremanezumabum - produkt Ajovy firmy Teva GmbH (data wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: 28 marca 2019 r.) dostepny w ramach nowego programu lekowego
B.133 Profilaktyczne leczenie chorych na migrene przewlekig (ICD-10: G43);

* Letermovir — produkt Prevymis firmy Merck Sharp & Dohme B.V. (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 stycznia 2018 r.) dostepny w ramach nowego programu
lekowego B.132 Stosowanie letermowiru w celu zapobiegania reaktywacji cytomegalowirusa (CMV)
i rozwojowi choroby u dorostych, seropozytywnych wzgledem CMV pacjentéw, ktérzy byli poddani
zabiegowi przeszczepienia allogenicznych krwiotwérczych komorek macierzystych (ICD-10: C81,
C82, C83, C84, C85, C88, C90, C91, C92, C93, C4, CI5, C96, C45, D46, D47, D56, D57, D58,
D61, D75, D80, D81, D82, D84);



e Siltuximabum — produkt Sylvant firmy EUSA Pharma BV (data wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: 22 maja 2014 r.) dostepny w ramach nowego programu lekowego B.131
Leczenie pacjentow z idiopatyczng wieloogniskowg chorobg Castlemana (ICD-10:D47.7);

* Upadacitinibum — produkt Rinvoq firmy AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 grudnia 2019 r.) dostepny w ramach
istniejgcych programéw lekowych: B.33 Leczenie chorych z aktywng postacig reumatoidalnego
zapalenia stawéw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw (ICD-10: M05, M06, M08);
B.35 Leczenie chorych z aktywng postacig tuszczycowego zapalenia stawow (£ZS) (ICD-10: L40.5,
MOQ7.1, M07.2, M07.3); B.36 Leczenie chorych z aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia
stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45).

Ponadto, do refundacji wprowadzono nowg posta¢ farmaceutyczng dla 1 substancji czynne;j:

*  Vedolizumabum — produkt Entyvio firmy Takeda Pharma A/S w postaci roztworu do wstrzykiwan
(podanie podskérne), ktory bedzie dostepny w ramach programéw lekowych B.32. leczenie
pacjentdw z chorobg Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50) oraz B.55. Leczenie pacjentow
z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51).

Obwieszczenie rozszerza zakres finasowania o nowe programy lekowe dla 6 juz refundowanych substanciji
czynnych:

* Anakinrum - produkt Kineret firmy Swedish Orphan Biovitrum AB wigczony do istniejgcego
programu lekowego B.33 Leczenie chorych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawéw
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (ICD-10: M05, M06, M08);

* Ixekizumabum — produkt Taltz firmy Eli Lilly and Company Limited witgczony do istniejgcych
programéw lekowych: B.36 Leczenie chorych z aktywnag postacig zesztywniajgcego zapalenia
stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45); B.82 Leczenie pacjentow z aktywng postacig
spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10:
M46.8);

* Lenalidomidum - produkt Revlimid firmy Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG wigczony
do istniejgcego programu lekowego B.93 Leczenie chorych na chtoniaki rozlane z duzych komérek
B oraz inne chioniaki B-komdrkowe (ICD-10: C83, C85);

* Nintedanibum — produkt Ofev firmy Boehringer Ingelheim International GmbH wtgczony do nowego
programu lekowego B.135 Leczenie nintedanibem choroby $rodmigzszowej pituc zwigzanej
z twardzing uktadowg (ICD-10: M34, J.99.1);

*  Sekukinumab — produkt Cosentyx firmy Novartis Europharm Limited wigczony do istniejgcego
programu lekowego B.82 Leczenie pacjentéw z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez
zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8);

* Toxinum botulinicum typum A ad iniectabile — produkt Botox firmy Allergan Pharmaceuticals
Ireland wtgczony do nowego programu lekowego B.133 Profilaktyczne leczenie chorych na migrene
przewlekig (ICD-10: G43).

Ponadto, w zwigzku z potgczeniem programéw lekowych B.70 Leczenie neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10: H35.3) i B.120 Leczenie chorych na
cukrzycowy obrzek plamki (DME) (ICD-10: H36.0) w jedno swiadczenie (B.70 Leczenie pacjentow
z chorobami siatkdwki (ICD-10: H35.3, H36.0)), a takze potgczeniem programéw lekowych B.39 Leczenie
wtornej nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych (ICD-10: N25.8) i B.69 Leczenie
parykalcytolem wtérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentdw hemodializowanych (ICD-10: N25.8)
w jedno $wiadczenie (B.39 Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow leczonych
nerkozastepczo dializami (ICD-10: N25.8)), substancje czynne refundowane dotychczas w ramach
programéw B.120 (Aflibercept, Bevacizumabum, Dexamethasonum, Ranibizumab) oraz B.69
(Paricalcitolum) bedg dostepne w tych wskazaniach odpowiednio w ramach programéw B.70 i B.39.
Doktadne zmiany w ramach poszczegoélnych programoéw lekowych zostang opisane w osobnym
komunikacie.



Zgodnie z obwieszczeniem, decyzjg odpowiednich podmiotéw odpowiedzialnych, 2 substancje czynne
nie beda finansowane w ramach programow lekowych:

* Adefoviri dipivoxilum — produkt Hepsera firmy Gilead Sciences Ireland UC (data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 marca 2003 r.) dostepny dotychczas
w ramach programu lekowego B.1 Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu B
(ICD-10 B 18.1);

* Ribavirinum — produkt Rebetol firmy Merck Sharp and Dohme B.V (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 maja 1999 r.) dotychczas dostepny w ramach i programu
lekowego B.71 Leczenie terapig bezinterferonowg chorych na przewlekte wirusowe zapalenie
watroby typu C (ICD-10 B 18.2).

tagcznie z programow lekowych usunieto 10 opakowan lekéw, a wprowadzono 17 nowych.

Urzedowe ceny zbytu 23 opakowan lekéw stosowanych w programach lekowych zostaty obnizone,
Srednia obnizka dla tych produktéw to 18,2%, natomiast zakres obnizek wynosi od 1% do 91%. Najwieksza
obnizka, rowna 91% (obnizka z 1080 zt do 97,2 zt) dotyczy produktu Remidia (Sildenafilum, tabl. powl.,
20 mg, 90 szt.). W ramach katalogu programéw lekowych urzedowa cena zbytu nie zostata podniesiona
dla zadnego z opakowan lekéw.

W ramach kataloqu chemioterapii nie pojawita sie zadna nowa substancja czynna, natomiast 1 utracita
finansowanie:

* Epoetinum beta — produkt NeoRecormon firmy Roche Registration GmbH (data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 1997 r.).

tacznie z katalogu chemioterapii usunietych zostato 20 opakowan lekéw, zostanie on natomiast
poszerzony o 1 opakowanie. Urzedowe ceny zbytu 16 opakowan lekéw stosowanych w katalogu
chemioterapii zostaty obnizone, $rednio o 10,7%. Podwyzka ceny zbytu dotyczy 1 opakowania leku
stosowanego w ramach katalogu chemioterapii - Hydroxycarbamid Teva (Hydroxycarbamidum, kaps.,
500 mg, 100 kaps. w butelce) o0 12,9%.



O IQVIA
Tworzymy kompleksowe rozwigzania by sfera ochrony zdrowia funkcjonowata lepiej.

IQVIA (NYSE:IQV) jest wiodacym, globalnym dostawcag informacji, innowacyjnych rozwigzan
technologicznych oraz badanh klinicznych wykorzystujgcym dane oraz osiggniecia nauki do wspierania
klientow w systemie ochrony zdrowia w poszukiwaniu lepszych rozwigzan dla ich pacjentow. IQVIA oferuje
szeroki zakres rozwigzan, ktére wykorzystujgc postep w obszarze informacji dotyczgcych ochrony zdrowia,
technologii, analityki i zdolnosci ludzkie, przyczyniajg sie do rozwoju medycyny i farmacji. IQVIA umozliwia
firmom zakwestionowanie dotychczasowych podejs¢ do prowadzenia badan klinicznych i dziatan
komercyjnych, prowadzenie innowacji z wiekszg pewnoscig rezultatu oraz przyspieszenie uzyskania
znaczgcych wynikéw zdrowotnych. IQVIA zatrudnia ok. 67 000 pracownikow w ponad stu krajach,
zaangazowanych w petne praktyczne wykorzystanie potencjatu human data science. Podejscie firmy
ukierunkowane przez IQVIA CORE™ umozliwia kreowanie unikalnych rozwigzan, powstajgcych na styku
big data, zaawansowanej technologii i analityki z rozlegta wiedzg eksperckg, pozwalajgc na podjecie
wiasciwych dziatan.

IQVIA jest globalnym liderem w zakresie ochrony informacji dotyczacych indywidualnych pacjentow.
Wykorzystuje szerokg game rozwigzan technologicznych i zabezpieczeh w celu ochrony prywatnosci,
jednoczesnie tworzac i analizujgc informacje, ktore wspierajg klientéw w ich dziataniach dla poprawy stanu
zdrowia populacji. Rozwigzania IQVIA wspierajg firmy biotechnologiczne, producentéw wyrobow
medycznych i firmy farmaceutyczne, jak réwniez przedstawicieli nauk medycznych, badaczy, agencje
rzgdowe, ptatnikéw oraz innych interesariuszy sektora ochrony zdrowia, aby mogli lepiej zrozumieé
rzeczywisty obraz schorzen, zachowan ludzkich oraz dokonan naukowych, w celu znajdowania
optymalnych metod leczenia pacjentow.

Dodatkowe informacje znajdujg sie pod adresem www.|QVIA.com.
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