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Warszawa, 17 sierpnia 2026

Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 18623 Poset Katarzyny Stachowicz w sprawie dostepnosci
terapii podskérnego leczenia chorych na hemofilie A niepowiktang inhibitorem, uprzejmie
prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne stanowi
kontynuacje jego wczesniejszych edycji, w ramach ktérych utworzono sie¢ 26
wyspecjalizowanych o$rodkéw leczenia zapewniajacych kompleksowg opieke nad
pacjentami, wprowadzono system kart postepowania oraz rozszerzono dostep do
nowoczesnych terapii, w tym emicizumabu. Zapewniono réwniez system dostaw
domowych lekéw, wdrozono procedury postepowania w stanach nagtych oraz rozwijany
jest system teleinformatyczny wspierajacy koordynacje opieki. Celem Programu jest
poprawa jakosci zycia pacjentéw, zapewnienie dostepu do skutecznych terapii oraz
wzmocnienie nadzoru nad leczeniem i kompetencji personelu medycznego.

Jednoczes$nie wyjasniam, ze wdrozenie nowej terapii do modutu 5 Narodowego Programu
Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028 odbywa
sie zgodnie z procedurg wdrazania nowej terapii, okreslong w zataczniku nr 10t do
przedmiotowego Programu, czyli na podstawie zgtoszenia populacji pacjentéw do Rady
Programu. W konsekwencji tej procedury, na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych?, Minister
Zdrowia zwrdcit sie z wnioskiem do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) o dokonanie weryfikacji analiz oraz wydanie opinii w sprawie zasadnosci
wtaczenia do programu dla terapii takich jak: Hemlibra (emicizumab) dla pacjentow z ciezka
lub umiarkowana hemofilig A bez inhibitora oraz Alhemo (koncizumab) dla pacjentéw z
hemofilig A lub B powiktang inhibitorem oraz Veyvondi (wonikog alfa) dla pacjentéw z
chorobg von Willebranda typu 2i 3.

Prezes AOTMIT pozytywnie ocenit zasadnos$¢ finansowania terapii emicizumabem
u dorostych pacjentéw z hemofilig A bez inhibitora, wskazujac jednoczesnie na konieczno$¢

1 Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028,
https://www.gov.pl/web/zdrowie/narodowy-pogram-leczenia-chorych-na-hemofilie-i-pokrewne-skazy-
krwotoczne-na-lata-2024-2028.

2Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U.z2025¢ poz. 1461,z pbdin zm.)
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uwzglednienia wysokiego wptywu terapii na budzet ptatnika publicznego. W przypadku
produktu Alhemo pozytywna opinia dotyczyta wytacznie pacjentéw z hemofiliag B
powiktang inhibitorem, natomiast dla hemofilii A z inhibitorem finansowanie uznano za
niezasadne. Pozytywnie oceniono réwniez zasadnos¢ wtaczenia produktu Veyvondi do
leczenia pacjentéw z chorobg von Willebranda typu 2 3.

W zwiazku z wydanymi opiniami AOTMIT przygotowywana jest aktualizacja Narodowego
Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne, ktéra zaktada
wprowadzenie nowych modutéw umozliwiajacych finansowanie:

1. terapii Alhemo (koncizumab) dla pacjentéw z hemofiliag B powiktang inhibitorem
2. terapii Veyvondi (wonikog alfa) dla pacjentéw z chorobg von Willebranda typu 2 i

Ponadto pismem z dnia 5 sierpnia 2026 r. Ministerstwo Zdrowia zwrdcito sie do
Przewodniczacego Rady ww. Programu z prosbg o opracowanie kryteriéow kwalifikacji oraz
kryteriéw wytaczenia terapii bispecyficznym przeciwciatem nasladujagcym aktywny czynnik
VIII (emicizumab) w ramach Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i
Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028, w celu rozszerzenia grupy docelowej
objetej profilaktyka, tj. pacjentow, ktérzy rozpoczeli leczenie emicizumabem w ramach
programu lekowego B15 ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B”, a takze
pacjentow, ktérzy zakonczyli udziat w badaniach klinicznych emicizumabu, w tym w
badaniu HAVEN 3, ktérzy nastepnie zostali objeci programem PTAP zapewniajacym
kontynuacje leczenia po zakonczeniu badania klinicznego. Zagadnienia dotyczace
rozszerzenia grupy docelowej pacjentéw objetych ww. profilaktyka, w tym opracowania
kryteriéw kwalifikacji oraz kryteridow wytaczenia, zostaty oméwione podczas posiedzenia
Rady Programu 12 sierpnia br. Po otrzymaniu rekomendacji Rady Programu beda mogty
zostac podjete kolejne dziatania zwigzane z aktualizacjg Programu.

Réwnolegle prowadzone sg prace nad rozszerzeniem Programu o koleje innowacyjne
terapie. Minister Zdrowia, zgodnie z procedurg w Programie, zlecit Prezesowi Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ocene zasadno$ci wtaczenia do Programu
produktéw leczniczych:

1. Hympavzi (marstacimab),
2. Coagadex (ludzki czynnik krzepniecia X),
3. Altuvoct (efanesoctocog alfa).

Nalezy przy tym podkresli¢, ze wydanie opinii przez AOTMIT stanowi jedynie jeden

z etapdw procesu decyzyjnego i nie przesadza o wtaczeniu danej terapii do Programu.
Ostateczne decyzje bedg podejmowane przez Ministra Zdrowia po uwzglednieniu opinii
AOTMIT, stanowiska Rady Programu oraz dostepnych mozliwosci finansowych.

Ministerstwo Zdrowia, we wspotpracy z Narodowym Centrum Krwi jako koordynatorem
Programu, podejmuje state dziatania na rzecz rozwoju i doskonalenia systemu opieki nad
pacjentami z hemofilig i pokrewnymi skazami krwotocznymi. Nadrzednym celem tych
dziatan jest zapewnienie pacjentom dostepu do skutecznych, bezpiecznych i nowoczesnych
terapii, przy jednoczesnym uwzglednieniu mozliwosci finansowych systemu ochrony
zdrowia. Ocena poszczegdlnych terapii prowadzona jest z udziatem ekspertéw Rady
Programu, ktérzy analizujg dostepne dowody naukowe, potrzeby kliniczne pacjentéw,
organizacje opieki oraz wptyw proponowanych rozwiazan na funkcjonowanie systemu
ochrony zdrowia. W toku prowadzonych prac uwzgledniane sg rowniez stanowiska i
rekomendacje $rodowiska eksperckiego.

Ministerstwo Zdrowia uznaje za zasadne zakonczenie oceny wszystkich analizowanych
technologii lekowych przed podjeciem decyzji dotyczacych dalszych zmian w Programie.
Pozwoli to na kompleksowa ocene dostepnych opcji terapeutycznych z uwzglednieniem ich
skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa stosowania, wptywu na organizacje opieki oraz
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konsekwencji finansowych dla systemu ochrony zdrowia, a takze umozliwi wybér
rozwiazan zapewniajacych racjonalne i efektywne wykorzystanie srodkéw publicznych. Po
zakonczeniu prowadzonych analiz, z uwzglednieniem opinii Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, stanowiska Rady Programu oraz dostepnych mozliwosci
finansowych, beda podejmowane decyzje dotyczace ewentualnego wtaczenia kolejnych
produktéw leczniczych do Programu, wraz z okresleniem ostatecznych kryteriéw
kwalifikacji oraz zasad ich finansowania. Z uwagi na trwajace analizy nie jest obecnie
mozliwe wskazanie terminu zakoriczenia tego procesu.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kecka

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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