PLD.4731.2.2023.AK
Warszawa, 29 czerwca 2023

KOMUNIKAT MINISTRAZDROWIA
w sprawie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury

ratunkowego dostepu do technologii lekowych

Na podstawie art. 47fust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.),
w brzmieniu nadanym ustawg z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
(Dz.U.z2020r. poz. 1875, z pdzn. zm.), Minister Zdrowia ogtasza liste produktéw
leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do
technologii lekowych.

Jednoczesnie Minister Zdrowia informuje, ze pacjenci, ktérzy rozpoczeli leczenie
produktem leczniczym niepodlegajacym finansowaniu w ramach procedury ratunkowego
dostepu do technologii lekowych przed dniem obowigzywania wtasciwego wykazu, maja
prawo do kontynuacji leczenia pod warunkiem udowodnienia skutecznosci
dotychczasowego leczenia. Informacja o kontynuacji leczenia powinna zosta¢ przekazana
przez swiadczeniodawce do wtasciwego lokalnego oddziatu Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Niniejszy Komunikat wchodzi w zycie w terminie 7 dni od daty jego publikacji.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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Minister

Zdrowia

Wskazanie, w ktorym lek
Nazwa produktu . . . . , .
Lp. . Nazwa miedzynarodowa Postac nie moze by¢ Kod ICD-10 Uwagi
leczniczego .
finansowany
proszek i
rozpuszezalnik do Zapobieganie krwawieniom u w populacji pacjentéow <12
1. Adynovi Rurioctocogum alfa pegolum sporzgdzania pobieg . . D66, D67 populaci pacje
dzieci z hemofilig A i B roku zycia
roztworu do
wstrzykiwan
Leczenie chorych na
2. Afinitor Everolimus tabletki zaawansowanego raka piersi z C50 brak
wykorzystaniem everolimusu
3. Aimovig Erenumab roztwo_r do' Migrena przewlekta G43 brak
wstrzykiwan
rekomendacja dotyczyta
objecia refundacjg w
. roztwor do . . migrenie przewlektej i
4. Ajovy Fremanezumab wstrzykiwan Migrena epizodyczna G43 epizodycznej; lek objety
refundacja w migrenie
przewlekiej
w populacji pacjentéw ze
zdiagnozowang nocng
Nocna nanadowa napadowg hemoglobinurig z
5. Aspaveli Pegcetakoplan roztwor do infuzji h pado D59.5 obecnoscig klonu NNH 21%
emoglobinuria . .
oraz wystepowaniem m.in.
objawow hemolizy oraz
zakrzepicy
leczenie zapobiegawcze
proszek i pacjentdéw z nawracajgcymi
rozpuszczalnik do Dziedziczny obrzek napadami HAE o ciezkim
6. Berinert 2000 Inhibitor C1-esterazy, ludzki sporzgdzania . Y ¢ D84.1 przebiegu z wytagczeniem
naczynioruchowy (HAE) . .. .
roztworu do kobiet w ciazy, u ktérych
wstrzykiwan stwierdza sie niedobér
inhibitora C1-esterazy
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leczenie zapobiegawcze
proszek i pacjentdow z nawracajgcymi
rozpuszczalnik do Dziedziczny obrzek napadami HAE o ciezkim
7. Berinert 3000 Inhibitor C1-esterazy, ludzki sporzgdzania naczynioruchowy D84.1 przebiegu z wytaczeniem
roztworu do kobiet w ciazy, u ktérych
wstrzykiwan stwierdza si¢ niedobér
inhibitora C1-esterazy
roztwér do infuzji + Leczenie lipofuscynoz:
8. Brineura Cerliponase alfa roztwor do poluscynozy E75.4 brak
. . neuronalnej typu 2
przeptukiwania
9. Beovu Brolucizumab roztwc’>_r do, Leczenie p_ac_jent’cﬁ Wz H35.3, H36.0
wstrzykiwan chorobami siatkowki
Postepujaca rodzinna L .
10. Bylvay Odevixabatum kapsutki twarde cholestaza wewnatrzwatrobowa K76.8 u paqentoyv w wieku od 6
(PFIC) miesigcy
proszek i
rozpuszczalnik do Leczenie epizodu nabytej
11. Cablivi Caplacizumab sporzgdzania zakrzepowej plamicy M31.1
roztworu do matoptytkowej
wstrzykiwan
inwazyjna aspergilloza - w
populacji pacjentéw u ktérych
Inwazyjna aspergilloza; nie jest wskazane leczenie
12. Cresemba Isavukonazolum kapsutki twarde mukormykoza ’ B44, B46 worykonazolem;
mukormykoza - u pacjentéw,
u ktorych nie jest wskazane
leczenie amfoterycyng B
inwazyjna aspergilloza - w
proszek do popu!acjti pal((:jentéwlu ktérych
g . . nie jest wskazane leczenie
13. Cresemba Isavukonazolum sporzadzania Inwazyjna aspergilloza; B44, B46 : worykonazolem;
koncentratu mukormykoza S
roztworu do infuzji mukormykoza - u pacjentow,
u ktérych nie jest wskazane
leczenie amfoterycyng B
14. Crysvita Burosumab rOthor do, Zaburzenia przemian fosforu E83.3 Igczeme krzywmy_
wstrzykiwan hipofosfatemicznej
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Leczenie zespotu bolesnego
pecherza moczowego z
15. Elmiron Pentosan polysulfate sodium kapsutki twarde glomerulacjami lub zmianami N30.1 brak
Hunnera, $rédmigzszowe
zapalenie pecherza moczowego
Leczenie aktywnej postaci
roztwoér do reumatoidalnego zapalenia
16. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, stawdw i mtodzienczego MO05, M06, M08 brak
amputkostrzykawka idiopatycznego zapalenia
stawow
Leczenie aktywnej postaci
roztwor do reumatoidalnego zapalenia
17. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan we stawdw i mtodzienczego MO05, M06, M08 brak
wstrzykiwaczu idiopatycznego zapalenia
stawow
roztwér do Leczenie aktywnej postaci L40.5 MO7.1
18. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, tuszczycowego zapalenia M07' 2 M07' 3 brak
amputkostrzykawka stawdw - ’
roztwér do Leczenie aktywnej postaci L40.5 MO7.1
19. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan we tuszczycowego zapalenia M07- 2 M07- 3 brak
wstrzykiwaczu stawdw - ’
roztwoér do Leczenie aktywnej postaci
20. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, zesztywniajgcego zapalenia M45 brak
amputkostrzykawka stawow kregostupa (ZZSK)
roztwor do Leczenie aktywnej postaci
21. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan we zesztywniajgcego zapalenia M45 brak
wstrzykiwaczu stawow kregostupa (ZZSK)
roztwor do Leczer_lie pacjgnltéw z akty_vséna
22. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, postamg spondy °af”°pat” ez M46.8 brak
amputkostrzykawka zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK
roztwor do Lectzerjie pacjg‘tnltc.‘:v;{t z akttX\Aéna
23. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan we postacia spondyloartropatil bez M46.8 brak
wstrzykiwaczu zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK
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w populacji dorostych
pacjentéw z HER2-dodatnim
proszek do rakiem piersi
24. Enhertu Trastuzumab deruxtecan sporzadzania Rak piersi C50 (nieoperacyjnym I,Ub
koncentratu przerzutowym), ktorzy
roztworu do infuzji otrzymali wczes$niej jeden lub
wiecej schematow leczenia
anty-HER2
Leczenie
25. Erlotinib Krka Erlotinibi hydrochloridum tabletki powlekane niedrobnokomérkowego lub C34
drobnokomoérkowego raka ptuca
Leczenie
26. Erlotinib Mylan Erlotinib tabletki powlekane niedrobnokomorkowego lub C34 brak
drobnokomérkowego raka ptuca
Leczenie
27. Erlotinib Vipharm Erlotinib tabletki powlekane niedrobnokomaérkowego lub C34 brak
drobnokomérkowego raka ptuca
Leczenie niedokrwistosci w
28. Evrenzo Roxadustatum tabletki powlekane przebiegu przewlekiej N18 brak
niewydolnosci nerek
29. Fotivda Tivozanib hydrochloride kapsutki twarde Leczenie raka nerki C64 brak
monohydrate
Leczenie adalimumabem
roztwér do ropnego zapalenia
30. Humira Adalimumab Lo apokrynowych gruczotéw L73.2 brak
wstrzykiwan L
potowych o nasileniu
umiarkowanym i ciezkim
Il'i kolejne linie leczenia
pacjentéw z czerwienicg
31. Jakavi Ruksolitynib tabletki Czerwienica prawdziwa D45 prawdz_lwa, u kt°.'¥ ch
wystepuje opornos¢ lub
nietolerancja
hydroksymocznika
koncentrat do Leczenie chorych z niedoborem
32. Kanuma Sebelipazum alfa sporzgdzania . Y 1 E75.5,E75.6 brak
A " lizosomalnej kwasnej lipazy
roztworu do infuzji
33. Ketokonazol HRA Ketoconazolum tabletki Endogenny zespét Cushinga >12rz
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koncentrat do
34. Keytruda Pembrolizumab sporzgdzania Leczenie raka urotelialnego ces, %%% cer, brak
roztworu do infuzji
koncentrat do | linia terapii, terapia
35. Keytruda Pembrolizumab sporzgdzania Leczenie raka nerki C64 . ’ ;
) " skojarzona z aksytynibem
roztworu do infuzji
monoterapia; leczenie
adjuwantowe u oséb
dorostych z rakiem
koncentrat do nerkowokomorkowym ze
36. Keytruda Pembrolizumab sporzgdzania Leczenie raka nerki C64 iek ki
roztworu do infuzji Zwigkszonym ryzyxiem
nawrotu po nefrektomii lub
po nefrektomii i resekcji
zmian przerzutowych
monoterapia objawowych,
Leczenie chorych z nieoperacyjnych
37. Koselugo Selumetinib kapsutki twarde nerwiakowickniakami Q85.0 nerwiakowickniakow
splotowatymi w przebiegu splotowatych u dzieci i
neurofibromatozy typu 1 (NF1) miodziezy w wieku 3 lat i
starszych z NF1
proszek do Leczenie tagodnej do
38. Lamzede Velmanase alfa sporzgdzania umiarkowanej alfa- E77.1 brak
roztworu do infuzji mannozydozy
Leczenie zaawansowanego
39. Lenvima Lenvatinib kapsutki twarde raka tarczycy opornego na C73 brak
leczenie jodem radioaktywnym
posta¢ homozygotyczna;
40. Lojuxta Lomitapidum kapsutki twarde Hipercholesterolemia rodzinna E78.01 populacja pacjentow
dorostych
u pacjentéw z nowotworami
ztosliwymi (za wyjatkiem
Skrocenie czasu trwania przewlektej biataczki
roztwoér do neutropenii z gorgczka lub szpikowej i zespotow
41. Lonquex Lipegdfilgrastimum wstrzykiwan, zmniejszenie czgstosci mielodysplastycznych
amputkostrzykawka wystepowania neutropenii z poddawanych chemioterapii
gorgczkag cytotoksycznej o odstepach
czasu pomiedzy cyklami nie
krétszych niz 14 dni
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Il'i kolejne linie leczenia u
pacjentow z
niedrobnokomaorkowym
rakiem ptuca z obecnoscig
42. Lumykras Sotorasib tabletki powlekane | Niedrobnokomodrkowy rak ptuca C34 mutacji p.G12C w genie
KRAS, po niepowodzeniu co
najmniej jednej linii leczenia
w istniejgcym programie
lekowym
koncentrat i
rozpuszczalnik do u pacjentéw z potwierdzong
43. Luxturna Voretigene neparvovec sporzgdzania Dziedziczna dystrofia siatkdwki H35.5 bialleliczng mutacjg genu
roztworu do RPE65
wstrzykiwan
Leczenie pacjentow z C25.0. C25.1
przerzutowym lub e . L -
44. Lynparza Olaparib tabletki powlekane niekwalifikujgcym sie do 8322 8523 u pagﬁ?;?.?’;;giﬁ?; scla
leczenia radykalnego 025' 81 025' 9‘ !
gruczolakiem trzustki - '
45. MabThera Rituximab roztwor do. Chioniaki ztosliwe C82, C83 brak
wstrzykiwan
| linia leczenia, terapia
46. Mekinist Trametinib tabletki powlekane | Niedrobnokomodrkowy rak ptuca C34 skojarzona z dabrafenibem
(Tafinlar)
. Lo Leczenie pacjentow z E24.0, E24.3, leczenie endogennego
ar. Metopirone Metyraponum kapsutki migkkie hiperkortyzolemig E24.8, E24.9 zespotu Cushinga
proszek do
. sporzgdzania . .
48. Myalepta Metreleptinum roztworu do Lipodystrofia E88.1 brak
wstrzykiwan
W populacji pacjentéw
spg?zzzzadr?ia pediatrycznych >15r.z. ze
49. Mylotarg Gemtuzumab ozogamycinum IfoncZntratu Ostra biataczka szpikowa C92.0 wznowa choroby (osoby z
: . nawrotem choroby miedzy 15
roztworu do infuzji a18r.z)
koncentrat do Leczenie mukopolisacharydozy
50. Naglazyme Galsulfase sporzgdzania typu VI (zespot Maroteaux- E76.2 brak
roztworu do infuzji Lamy)
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51. Nerlynx Neratinib tabletki powlekane Rak piersi C50 leczenie adjuwantowe
52. Ocaliva Acidum obeticholicum tabletki powlekane P'e"”°é”‘? 20iciowe zapalenie K74.3 brak
rég zotciowych
. . . koncentrat do . . €25.0, G251,
53 Onivvd Irmotecan_l hydfochlorldum dzani Rak trzustki w s_tadlum C25.2,C25.3, brak
. yde sporzadzania . ra
trihydricum ) . uogdlnienia C25.7,C25.8,
roztworu do infuzji C259
miejscowo zaawansowany
lub przerzutowy,
koncentrat do nieoperacyjny rak urotelialny
54. Opdivo Nivolumab sporzgdzania Rak urotelialny C65, C66, C67 w populacji pacjentow
roztworu do infuzji dorostych, po niepowodzeniu
wczesdniejszej terapii opartej
na pochodnych platyny
| linia leczenia u pacjentéw
dorostych z
zaawansowanym,
nieoperacyjnym,
koncentrat do nawrotowym lub
55. Opdivo Nivolumab sporzgdzania Rak przetyku C15 przerzutowym
roztworu do infuzji ptaskonabtonkowym rakiem
przetyku oraz ekspresjg PD-
L1 na komoérkach guza
wynoszacg 1%, terapia
skojarzona z ipilimumabem
implant do ciata Zapalenie btony naczyniowej
56. Ozurdex Dexamethasonum szklistego w oka - cze$¢ posrednia, odcinek H20.0, H30.0 brak
aplikatorze tylny lub cata btona naczyniowa
57. Phesgo Pertuzumab + trastuzumab roztwor do' Rak piersi C50
wstrzykiwan
Leczenie dziedzicznej
58. Raxone Idebenone tabletki powlekane neuropatii wzrokowej Lebera H47.2 brak
(LHON)
e
59. Rinvoq Upadacitinib przedtuzonym Atopowe zapalenie skory L20 . 11clezxie]
uwalnianiu postaci atopom{ego zapalenia
skory
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60. Rybrevant

Amivantamab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

Zaawansowany
niedrobnokomoérkowy rak ptuca

C34

z aktywujgcymi
mutacjami insercyjnymi w
eksonie 20 w genie
kodujgcym receptor
naskorkowego czynnika
wzrostu (EGFR), po
niepowodzeniu terapii
opartej na pochodnych
platyny; w populacji
pacjentow dorostych

61. Saphnelo

Anifrolumab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

Toczen rumieniowaty uktadowy

M32

leczenie uzupetniajgce u
dorostych pacjentow z
aktywnym, seropozytywnym
toczniem rumieniowatym
uktadowym o postaci
umiarkowanej do ciezkiej
pomimo zastosowania
standardowego leczenia

62. Sarclisa

Isatuximab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

Szpiczak plazmocytowy

C90.0

terapia skojarzona z
karfilzomibem
deksametazonem u
dorostych pacjentow, ktorzy
otrzymali wczesniej co
najmniej 1-3 linie leczenia, z
czynnosciowg
niewydolnoscig nerek w
momencie rozpoczecia
terapii (eGFR <60
ml/min/1,73m2) oraz w stanie
sprawnosci wg ECOG 0-2)

63. Skilarence

Dimethylis fumaras

tabletki

tuszczyca plackowata o
nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego

L40

w populacji pacjentow, u
ktorych nie rozwaza sie
innego leczenia
systemowego niz leczenie
biologiczne

64. Tafinlar

Dabrafenib

kapsuiki

Niedrobnokomérkowy rak ptuca

C34

| linia leczenia, skojarzenie z
trametynibem (Mekinist)
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65. Tecentriq

Atezolizumab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

Rak piersi

C50

potrdjnie ujemny rak piersi;
terapia skojarzona z
nab-paklitakselem u
pacjentow z miejscowo
zaawansowanym lub
rozsianym procesem
chorobowym, z ekspresjg
PD-L1 21%, ktorzy nie
otrzymali terapii z powodu
choroby rozsianej

66. Trepulmix

Treplostinil

roztwér do infuzji

Przewlekte zakrzepowo-
zatorowe nadcisnienie ptucne

127, 127.0, 126

leczenie pacjentow z IV klasg
czynnosciowg wg
NYHA/WHO oraz terapia w
kolejnej linii leczenia po
niepowodzeniu lub
nietolerancji monoterapii
riocyguatem (RIOC) u
pacjentow z Il/lll klasg
czynnosciowg wg
NYHA/WHO.

67. Tysabri

Natalizumab

roztwor do
wstrzykiwan

Stwardnienie rozsiane

G35

leczenie z zastosowaniem
postaci leku podawanej
podskérnie, w populaciji
pacjentéw z rzutowo-
remisyjng postacig choroby
po niepowodzeniu terapii |
rzutu oraz w populacji
pacjentow z szybko
rozwijajgca sie ciezka
postacig choroby u
pacjentéw >12 r.z.

68. Ultomiris

Ravulizumab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

Nocna napadowa
hemoglobinuria

D59.5

brak

69. Ultomiris

Ravulizumab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

Atypowy zespot hemolityczno-
mocznicowy (aHUS)

D59.3

brak

70. Verquvo

Vericiguat

tabletki powlekane

Przewlekta niewydolno$¢ serca

150

w populacji pacjentow
dorostych
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w populacji pacjentow
dorostych, w ramach terapii
skojarzonej z
71. Verzenios Abemaciclib tabletki powlekane Rak piersi C50 hormon_ot_e rapia w leczeniu
uzupetniajgcym wczesnego
raka piersi HER2-ujemnego,
wykazujgcego ekspresje
receptora hormonalnego
72. Vyndagel Tafamidisum kapsulki mickkie | <@rdiomiopatia w przebiegu E85 brak
amyloidozy transtyretynowej
rodzinna transtyretynowa
73. Vyndagel Tafamidisum kapsutki migkkie polineuropatia amyloidowa E85.1
(TTR-FAP)
74. Xgeva Denosumab roztwor do' Guz olbrzymiokomorkowy kosci D48.0 brak
wstrzykiwan
Leczenie nawrotowej ostrej leczenie podtrzymuiace
75. Xospata Gilteritinibi fumaras tabletki powlekane biataczki szpikowej C92.0 eris' ymuia
gilterytynibem 1€
terapia hormonowrazliwego
przerzutowego raka gruczotu
76. Xtandi Enzalutamidum kapsutki miekkie Rak gruczotu krokowego C61 krokowego; leczenie
skojarzone z terapig
deprywacji androgenowe;j
terapia hormonowrazliwego
przerzutowego raka gruczotu
77. Xtandi Enzalutamidum tabletki powlekane Rak gruczotu krokowego C61 krokowego; leczenie
skojarzone z terapig
deprywacji androgenowe;j
leczenie choroby opornej na
kastracje u chorych po
78. Xtandi Enzalutamidum kapsutki migkkie Rak gruczotu krokowego C61 wezesniejszym leczeniu
octanem abirateronu oraz
docetakselem, u ktérych nie
wystapita opornos¢ krzyzowa
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Enzalutamidum

tabletki powlekane

Rak gruczotu krokowego

Co61

leczenie choroby opornej na

docetakselem, u ktérych nie
wystgpita opornos¢ krzyzowa

choroby w IlI lub 1V stopniu

kastracje u chorych po
wczesniejszym leczeniu
octanem abirateronu oraz

dotyczy Il linii leczenia

Ipilimumab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

Czerniak skory lub bfon
Sluzowych

C43

zaawansowania; leczenie w

monoterapii
| linia leczenia u pacjentéw

Ipilimumab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

Rak przetyku

C15

dorostych z
zaawansowanym,
nieoperacyjnym,
nawrotowym lub
przerzutowym
ptaskonabtonkowym rakiem
przetyku oraz ekspresjg PD-

L1 na komoérkach guza
wynoszacg 1%, terapia
skojarzona z niwolumabem

leczenie podtrzymujgce
chorych na nawrotowego

Niraparib

kapsutki twarde

Leczenie chorych na raka
jajnika, jajowodu lub raka
otrzewnej

C56, C57, C48

G12

platynowrazliwego raka
jajnika, jajowodu lub
pierwotnego raka otrzewnej

w zakresie pacjentow
nieobjetych programem

79. Xtandi
80. Yervoy
81. Yervoy
82. Zejula
83. Zolgensma

Onasemnogene abeparvovecum

roztwor do infuzji

Rdzeniowy zanik migsni (SMA)
(ICD-10: G12)

lekowym
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