Minister Zdrowia
Warszawa, 05 lipca 2021

PLR.050.248.2021.JKB

Pan
Aleksander Miszalski

Poset na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Posle,

w odpowiedzi na interwencje Pana Posta z 17 czerwca 2021 r. dotyczacg projektu
obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
ktére wejdzie w zycie obwieszczenia 1 lipca 2021 r., Minister Zdrowia prosi o przyjecie

ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy zauwazyC, iz umieszczanie na stronie internetowej projektu

obwieszczenia ma na celu przedstawienie wstepnej wersji wykazu i zebraniu uwag

dotyczgcych ewentualnych niescistosci i btedow, ktore mogg pojawi¢ sie przy

przygotowywaniu tak obszernego dokumentu (1758 stron).

Jednoczesnie projekt obwieszczenia nie jest petnym odzwierciedleniem woli Ministra
Zdrowia, gdyz z przyczyn administracyjnych nie mogg sie w nim znalez¢ produkty,
co do ktérych na dzien publikacji tego projektu nie zostaly podjete pozytywne
rozstrzygniecia w toczacych sie postepowaniach. Nie oznacza to, ze refundacja dla tych
produktéow nie bedzie kontynuowana, a tylko wskazuje ze postepowania nie zostaty

zakonczone — takie sytuacje zdarzajg sie przy publikacji kazdego projektu.

Dla produktow Zoladex, implant podskérny, 3,6 mg oraz Reseligo, implant w amp.-strz.,
3,6 mg decyzje refundacyjne we wskazaniu zahamowanie czynnoSci przysadki
u pacjentek w wieku ponizej 40 roku Zzycia, w przygotowaniu do kontrolowanej
hiperstymulacji jajnikow — refundacja do 3 cykli obowigzywaty do 30 czerwca 2021 r.
W dniu publikacji projektu obwieszczenia jedno postepowanie kontynuacyjne byto nadal

w toku, a drugie zostato umorzone na wniosek strony. Dlatego tez produkty te nie mogty
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by¢ umieszczone w projekcie w w/w wskazaniu, a z powodu niedoskonatosci systemu

zostaty usuniete z projektu we wszystkich objetych refundacjg wskazaniach.

Btad zostat zauwazony oraz poprawiony i ostatecznie zgodnie z obwieszczeniem

Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, ktéry obowigzuje od 1 lipca 2021 r. wykazem objete sg trzy leki zawierajgce

gosereline w dawce 3,6 mg:

Nazwa postac i
dawka

GTIN

Zakres wskazan objetych
refundacja

Zakres wskazan
pozarejestracyjnych objetych
refundacja

Wysokos¢é
dopfaty

Reseligo, implant w
amp.-strz., 3.6 mg

05909991256197

Nowotwory zto$liwe - Rak piersi
i rak trzonu macicy; Nowotwory
ztosliwe - Rak prostaty

obnizenie popedu u oséb z
rozpoznaniem zaburzen
preferencji seksualnych w
przypadku braku skutecznosci
lub przeciwwskazan do
stosowania cyproteronu

3,20

Xanderla, implant w
amp.-strz., 3.6 mg

05909991335564

Nowotwory zto$liwe - Rak piersi
i rak trzonu macicy; Nowotwory
ztosliwe - Rak prostaty;
Zahamowanie czynnosci
przysadki u pacjentek w wieku
ponizej 40 roku zycia,

w przygotowaniu do
kontrolowanej hiperstymulaciji
jajnikéw — refundacja do 3 cykli

obnizenie popedu u oséb z
rozpoznaniem zaburzen
preferencji seksualnych w
przypadku braku skutecznosci
lub przeciwwskazan do
stosowania cyproteronu

3,20

Zoladex, implant
podskaérny, 3.6 mg

05909990082315

Nowotwory ztosliwe - Rak piersi
i rak trzonu macicy; Nowotwory
ztosliwe - Rak prostaty;

obnizenie popedu u 0sob z
rozpoznaniem zaburzen
preferencji seksualnych w
przypadku braku skutecznosci
lub przeciwwskazan do
stosowania cyproteronu

88,25

W odniesieniu do produktu Pabi-Dexametason nalezy zauwazyC, ze zarowno w

projekcie obwieszczenia jak i w ostatecznym dokumencie obecnych jest 12 produktéow

zawierajgcych deksametazon, w tym dwie prezentacje leku Pabi-Dexametason:

Zakres wskazan

Nazwa postac i Zakres wskazan objetych . . . Wysokosé
dawka GTIN refundacja pozarejestracyjnycfh objetych doptaty
refundacja
<1>nowotwory ztosliwe -
leczenie wspomagajgce - w
We wszystkich przypadkach innych niz

Demezon, tabl., 1
mg, 40 szt.

05909991389178

zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji

okreslone w ChPL;
<2>nowotwory ztosliwe -
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

4,07




<1>nowotwory ztosliwe -
leczenie wspomagajgce - w

Demezon. tabl.. 4 We wszystkich przypadkach innych niz
’ v 05909991389208 | zarejestrowanych wskazaniach okreslone w ChPL; 5,69
mg, 20 szt. - . " -
na dzien wydania decyzji <2>nowotwory ztosliwe -
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
<1>nowotwory zitosliwe -
leczenie wspomagajgce - w
Dexamethasone We wszystkich przypadkach innych niz
Krka, tabl., 20 mg, | 05909991397524 | zarejestrowanych wskazaniach okreslone w ChPL; 28,44
20 szt. na dzien wydania decyzji <2>nowotwory ztosliwe -
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
<1>nowotwory ztosliwe -
leczenie wspomagajace - w
Dexamethasone We wszystkich przypadkach innych niz
Krka, tabl., 20 mg, | 05909991397258 | zarejestrowanych wskazaniach okreslone w ChPL; 28,44
20 szt. na dzien wydania decyzji <2>nowotwory ztosliwe -
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
nowotwory ztosliwe - leczenie
Dexamethasone We wszystkich w_spomhag.a_Ja(i(e ‘;V przypgcri]léigh
KRKA, tabl., 20 mg, | 05909991297763 | zarejestrowanych wskazaniach innyc nlzto res ?n’el_w ’ 28,44
20 szt. na dzien wydania decyzji nowotwory zIoSiwe -
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
<1>nowotwory ztosliwe -
leczenie wspomagajgce - w
Dexamethasone We wszystkich przypadkach innych niz
Krka, tabl., 4 mg, 20 | 05909991393984 | zarejestrowanych wskazaniach okreslone w ChPL; 5,69
szt. na dzien wydania decyz;ji <2>nowotwory zitosliwe -
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
<1>nowotwory ztosliwe -
leczenie wspomagajgce - w
Dexamethasone We wszystkich przypadkach innych niz
Krka, tabl., 4 mg, 20 | 05909991397319 | zarejestrowanych wskazaniach okreslone w ChPL; 6,33
szt. na dzien wydania decyzji <2>nowotwory ztosliwe -
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
nowotwory zto$liwe - leczenie
Dexamethasone We wszystkich w_spomhagﬁjacl:(e '.\:V przypca:ﬂlgsl\_c?h
KRKA, tabl., 4 mg, | 05909991297480 | zarejestrowanych wskazaniach | 'M"YC" Niz okresione w ' 8,60
20 szt. na dzien wydania decyzji nowotwory zfosliwe -
Yy ¥Z)

premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL




<1>nowotwory ztosliwe -
leczenie wspomagajgce - w

tabl., 500 pg, 20 szt.

na dzien wydania decyzji

<2>nowotwory ztosliwe -
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

Dexamethasone We wszystkich przypadkach innych niz
KRKA, tabl., 40 mg, | 05909991297879 | zarejestrowanych wskazaniach okreslone w ChPL; 56,89
20 szt. na dzien wydania decyzji <2>nowotwory ztosliwe -
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
nowotwory zto$liwe - leczenie
Dexamethasone We wszystkich Wiir:]o?hagg%ﬁe'é\;\;r?;z{vpgg;?h
KRKA, tabl., 8 mg, | 05909991297633 | zarejestrowanych wskazaniach y o ’ 11,38
o . " nowotwory ztosliwe -
20 szt. na dzien wydania decyzji .
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
<1>nowotwory ztosliwe -
leczenie wspomagajace - w
y We wszystkich przypadkach innych niz
Pabi-Dexamethason, 05904374007854 | zarejestrowanych wskazaniach okreslone w ChPL; 10,17
tabl., 1 mg, 20 szt. o . " "
na dzien wydania decyzji <2>nowotwory ztosliwe -
premedykacja - w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
<1>nowotwory zitosliwe -
leczenie wspomagajace - w
- We wszystkich przypadkach innych niz
Pabi-Dexamethason, 05904374007861 | zarejestrowanych wskazaniach okreslone w ChPL; 7,09

W poréwnaniu z poprzednim obwieszczeniem zostata na wniosek podmiotu

odpowiedzialnego skrécona decyzja refundacyjna dla Pabi-Dexamethason, tabl., 500

Mg, 20 szt., GTIN: 5909990170418, jednak w Zzaden sposéb nie ma to wptywu na

dostepnosc terapii dla pacjentow.

Z powazaniem

z upowaznienia Ministra Zdrowia

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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