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Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje z 29 lipca 2026 r. Pana Posta Patryk Wichra oraz
grupy Postéw w sprawie wdrozenia nielimitowanego czasowo programu lekowego
leczenia otytosci tirzepatydem oraz utworzenia interdyscyplinarnych zespofow

opieki w modelu KOS-BAR (nr 18771), Minister Zdrowia informuje jak nizej.

Zgodnie z trescig ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.z 2026 . poz.
253,z pdzn. zm.) - dalej jako ustawa o refundacyi; procedura objecia refundacjg i
ustalenia ceny zbytu netto leku (réwniez srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego -$sspz oraz wyrobu medycznego) ma charakter
postepowania administracyjnego, ktére rozpoczyna sie ztozeniem stosownego
whniosku do Ministra Zdrowia przez podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela
lub podmiot uprawniony do importu wraz z kompletng dokumentacjg wymagang
przepisami prawa. W przypadku wptyniecia takiego wniosku jest on procedowany
zgodnie z zapisami przedmiotowej ustawy, co dla leku zawierajgcego nowg
substancje czynna (aktualnie nieujeta na obowigzujgcym obwieszczeniu Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekoéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych) lub nowy zakres
wskazan dla substancji objetej juz refundacja (poszerzenie aktualnego zakresu
wskazan) oznacza wymog przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMIT), stanowiska Rady
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Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa Agencji. Wydanie rekomendacji, stanowiacej
efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej leku, przez
Prezesa AOTMIT dla nowego produktu leczniczego/nowego zakresu wskazan
refundacyjnych umozliwia przekazanie wniosku do Komisji Ekonomicznej celem

przeprowadzenia negocjacji warunkéw cenowo-kosztowych objecia refundacja.

Po zakonczeniu powyzszych etapow prac, zgodnie z art. 12. ustawy o refundacyi,
uwzgledniajac m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej i rekomendacje Prezesa
Agencji, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng
(pozytywna badz negatywna) w przedmiocie objecia refundacjg i ustaleniu ceny
zbytu netto dla wnioskowanego produktu leczniczego ($sspz lub wyrobu

medycznego).

Zgodnie z trescig art. 37 ustawy o refundacjico trzy miesigce Minister Zdrowia
ogtasza - w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych-w
stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu
refundacja albo ostateczne decyzje zmieniajace, o ktérych mowa w art. 16 tej
ustawy. Ww. wykaz stanowi zatem odzwierciedlenie zaréwno wnioskéw o objecie
refundacja jakie wptynety do Ministra Zdrowia jak i podjetych przez niego decyzji -

zaréwno pozytywnych jak i negatywnych.

W zwigzku z powyzszym Minister Zdrowia informuje, iz wptynety do niego dwa
whnioski o objecie refundacja lekéw zawierajacych substancje czynne o aktywnosci
analogéw GLP-1, tj. tirzepatyd (lek Mounjaro) oraz semaglutyd(lek Wegovy),
stosowane zgodnie z zakresem zarejestrowanych wskazan, w terapii choroby
otytosciowej. Dla jednej z ww. substancji czynnych zostat zakornczony etap oceny

przez AOTMIT (tirzepatyad)! dla drugiej z nich jest on w trakcie2

Zgodnie z wydang przez Prezesa Agencji Rekomendacjg nr 87/2026 z 29 czerwca
2026 r. nie rekomenduje on objecia refundacja produktu leczniczego Mounjaro
KwikPen (tirzepatyad) w ramach nowego programu lekowego ,Leczenie choroby

otytosciowej (ICD-10: E.66)”. W ww. dokumencie Prezes Agencji uwzgledniajac

1 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2026/1125-materialy-2026/9557-54-2026-zlc

2 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2026/9723-zlecenie-126-
20267highlight=WyJ3ZWdvdnkiXQ==
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wyniki przeprowadzonych analiz, w tym: niezaspokojong potrzebe zdrowotna,
ograniczenia w zakresie dostepnych dowoddw nt. skutecznosci i bezpieczeristwa
ocenianej terapii wzgledem komparatora w populacji definiowanej przez kryteria
wtaczenia i wykluczenia uzgodnionego programu lekowego (w tym niepewnosé
zwigzana z utrzymaniem efektu terapeutycznego po zaprzestaniu terapii), ktére
ograniczaja wiarygodnos$¢ wynikoéw przedtozonej analizy klinicznej i ekonomicznej,
szacowane znaczne obcigzenie budzetu ptatnika publicznego, liczne uwagi do
zapisow uzgodnionego programu lekowego, a takze pozytywne Stanowisko
wydane przez Rade Przejrzystosci, uznaje finansowanie wnioskowanej technologii
Za niezasadne. Na szczegdlng uwage zwraca fakt, iz ewentualne objecie refundacja
leku Mounjaro w ramach uzgodnionego programu lekowego bedzie wigzaé sie z
dodatkowymi wydatkami na poziomie ok. 129,8 min PLN w | roku refundacji oraz
ok. 423,9 min PLN w Il roku refundacji. Nalezy przy tym podkresli¢, iz kwota
szacowana w drugim roku refundacji (oszacowane wydatki dotycza wytacznie 2
pierwszych lat finasowania ww. substancji czynnej) stanowi ok. 1,2% wartosci
Catkowitego Budzetu na Refundacje (CBnR) w 2027 r.3, a zatem finasowanie ww.
terapii wymagato by - juz na poczatkowym etapie jej refundacji, zaangazowania
ponad 1% z catosci Srodkéw na finasowanie wszystkich refundowanych lekéw, we
wszystkich kategoriach dostepnosci (programy lekowe, leki stosowane w aptece,

leki w katalogu chemioterapii).

Ponadto, jak zwracajg uwage rowniez polskie wytyczne leczenia otytosci*
wdroZenie leczenia farmakologicznego nie zwalnia z koniecznosci prowadzenia
kompleksowej terapii niefarmakologicznej otyfosci, o czym naleZy przypominac
choremu podczas kazdej wizyty, weryfikujac jednoczesnie przestrzeganie jef zasad.
Nalezy zdawac sobie sprawe, iz leczenie pacjentéw z otytoscig jest
skomplikowanym procesem wymagajgcym ogromnego zaangazowania,
swiadomosci i wytrwatosci osoby dotknietej otytosciag zas leczenie
farmakologiczne jest jedynie narzedziem wspomagajacym w efektywny sposéb
dazenie chorego do zmniejszenia i ustabilizowania masy ciata. W kontekscie

potrzeby kompleksowego leczenia pacjenta z otytoscig Minister Zdrowia

3 https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-242026v,6764.html
4 Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na otyto$¢ 2024, stanowisko Polskiego
Towarzystwa Leczenia Otytosci.

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

informuje, iz przygotowany projekt programu lekowego zaktada przy kwalifikacji
do udziatu w nim zaangazowanie wielodyscyplinarnego Zespotu Koordynacyjnego
oraz zapewnienie opieki nad pacjentem w trakcie terapii farmakologicznej
szerokiego groma specjalistéw oproécz lekarza prowadzacego - w tym cykliczne
konsultacje z dietetykiem, fizjoterapeutg oraz psychologiem. Program byt
konsultowany przez Ministra Zdrowia z Konsultantem krajowym ds.

Endokrynologii, Diabetologii, Medycyny Rodzinnej oraz Psychiatrii.

W kontekscie otytosci oraz jej coraz powszechniejszego charakteru nalezy
podkresli¢ szczegdlng role edukacji zdrowotnej, w tym zasad prawidtowego
odzywiania oraz roli ruchu w codziennej aktywnosci, gdyz tylko dziatania o
charakterze profilaktycznym moga zahamowac rosnacy trend epidemiologiczny w

tym obszarze zaréwno wsréd oséb dorostych jak i dzieci.

W odniesieniu do tematyki programu pilotazowego KOS-BAR Minister Zdrowia
informuje, iz etap realizacji programu pilotazowego KOS-BAR zakonczyt sie 30
czerwca 2026 r. Aktualnie w Ministerstwie Zdrowia trwaja prace nad
wprowadzeniem do wykazu $wiadczen gwarantowanych swiadczenia
kompleksowej opieki specjalistycznej nad swiadczeniobiorcami leczonymi z
powodu otytosci olbrzymiej, w oparciu o do$wiadczenia z ww. programu
pilotazowego. Planowane swiadczenie ma stanowié¢ kompleksowy i
wielodyscyplinarny model opieki nad pacjentami leczonymi z powodu otytosci
olbrzymiej, obejmujacy kluczowe etapy procesu terapeutycznego. Pacjenci beda
mieli zapewniony dostep do wsparcia lekarzy réznych specjalizacji, dietetykow,
fizjoterapeutow i psychologdw, co zapewni kompleksowos¢ opieki, natomiast na
obecnym etapie prac nie jest planowane uwzglednianie farmakoterapii w ramach

przedmiotowego $wiadczenia.

Aktualnie pacjenci, u ktorych nastapit nawrot otytosci majg zagwarantowany
dostep do leczenia na zasadach ogdlnych w ramach swiadczen gwarantowanych.
Osoby leczone na otyto$¢ z rozpoznaniem innych jednostek chorobowych, w tym
powiktan otytosci (np. cukrzycy, stanu przedcukrzycowego, chordb
kardiologicznych), moga zostac objete opieka koordynowang w POZ w jednej lub
kilku dostepnych zakresach (grupach dziedzinowych): kardiologicznej,

diabetologicznej, pulmonologicznej, endokrynologicznej i nefrologiczne;j.
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W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej $wiadczenia zdrowotne dla
pacjentéw z otytoscig moga by¢ realizowane w poradniach choréb metabolicznych
oraz innych poradniach specjalistycznych, adekwatnie do potrzeb zdrowotnych
pacjenta, wspétistniejagcych schorzen oraz powiktan otytosci. Nalezy podkresli¢, ze
do okreslonej poradni specjalistycznej kierowani sg pacjenci, ktérych choroba ma
ciezszy przebieg lub dotaczyty sie powiktania czy tez wymagajg przeprowadzenia
bardziej zaawansowanej diagnostyki i leczenia wykraczajgcego poza zakres
kompetencji i umiejetnosci lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. To w gestii
lekarza POZ pozostaje merytoryczna, medyczna ocena zasadnosci skierowania do
danej poradni specjalistycznej. Ponadto w ramach leczenia szpitalnego dostepne

jest $wiadczenie Chirurgiczne leczenie otytosci.

Z wyrazami szacunku
Z upowaznienia Ministra Zdrowia

Katarzyna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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