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Warszawa, 02 wrzesnia 2026

Pan

Whtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje poselska nr 19091 Pani Marceliny Zawiszy, Postanki
na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie objecia refundacjg denosumabu
stosowanego w leczeniu podtrzymujagcym w osteoporozie, Minister Zdrowia

przekazuje ponizsze informacje.

Na wstepie nalezy wskazad, iz kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.z 2026 r. poz. 253,
z pdzn. zm.) - dalej jako ,ustawa o refundacji”. Na podstawie przepiséw art. 37 ww.
ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce, w drodze
obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Zgodnie z art. 24 ustawy o refundacji, w odniesieniu do produktéw leczniczych,
ktére s dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazan
rejestracyjnych, Minister Zdrowia moze podja¢ dziatania w sprawie objecia
refundacjg badz zmiany wskazan w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot

odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub importera).

Ztozony wniosek, o ktérym mowa wyzej, jest poddawany ocenie formalno-prawnej,
a nastepnie, w przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny

Technologii Medycznychi Taryfikacji (dalej tez jako ,Agencja”) celem przygotowania
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analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa.
Prezes Agencji, bioragc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos¢
dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnosé poréwnan i wynikéw
przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
whnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone s3 negocjacje z
Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje
w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢

refundowany.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych s$rodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjng o objeciu refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3) istotnosci stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
4) skutecznosci klinicznej i praktycznej;

5) bezpieczenstwa stosowania;

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas

refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

8) konkurencyjnosci cenowej;

9) wptywu nawydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkoéw publicznych i Swiadczeniobiorcow;

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
oswiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania;

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach;

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26

pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu
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krajowego brutto, aw przypadku braku mozliwos$ci wyznaczenia tego kosztu
- koszt uzyskania dodatkowego roku zycia;

14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktorym mowa w art. 25 pkt
4

- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym

procedury medyczne, ktére mogg byc zastgpione przez wnioskowany lek.

Odnoszac sie do kwestii refundacji produktéw z denosumabem, podmiot
odpowiedzialny za ten produkt leczniczy, tj. EGIS Polska sp. z 0. 0, ztozyt wniosek o
objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 1
ustawy o refundacji, ktorego celem byta modyfikacja wskazan refundacyjnych
obowigzujacych dla tego leku dostepnego w obecnym wykazie refundacyjnym -
Izamby, Denosumabum, roztwér do wstrzykiwan, 60 mg/ml, 1 amp.-strz.po 1 ml.
GTIN: 08436596260207.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze przedmiotowy lek objety refundacjg w ramach
refundacji aptecznej zgodnie z trescig obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18
grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia
2026 r. Jednoczesnie tre$é aktualnie obowigzujgcego wskazania refundacyjnego
Zzawiera nastepujace zapisy:

Osteoporoza pomenopauzalna (T-score mniejsze lub rowne -2,5 mierzone metoda
DXA lub wystapienie ztamania osteoporotycznego) u kobiet w wieku powyzej 60 /at,
po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami
(nietolerancja) do ich stosowania; Osteoporoza (T-score mniefjsze lub rowne -2,5
mierzone metoda DXA lub wystapienie ztamania osteoporotycznego) u mezczyzn w
wieku powyzej 60 lat, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z

przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich stosowania.

Zgodnie z wnioskiem ztozonym przez Whnioskodawce obecnie toczace sie
postepowanie ma na celu ocene modyfikacji aktualnego zakresu refundacyjnego
poprzez zmiane brzmienia wskazania na nastepujace:

Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie oraz u mezczyzn, u ktorych
wystepuje zwiekszone ryzyko ztamari (definiowane jako T-score mniejsze lub rowne

-2.5 lub wystapienie ztamania osteoporotycznego).
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Zgodnie z ww. procedurg, Minister Zdrowia przekazat zlecenie do Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) celem przygotowania kolejno:

1) analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych,

2) stanowiska Rady Przejrzystosci,

3) rekomendacji Prezesa Agencji.
W Biuletynie Informacji Publicznej AOTMIT, pod sygnaturg sprawy 49/2026 ZLC
opublikowano petng dokumentacje dotyczaca przedmiotowego zlecenial.
Na dzien udzielenia odpowiedzi postepowanie refundacyjne pozostaje w toku i
znajduje sie na etapie prac Komisji Ekonomicznej. W przypadku wydania
pozytywnego rozstrzygniecia w zakresie procedowanego wniosku refundacyjnego,
obejmujacego zmiane aktualnego wskazania refundacyjnego, informacja o
dokonanej zmianie zostanie opublikowana w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Na zakonczenie Minister Zdrowia informuje, ze na dzien sporzadzenia niniejszego
pisma nie s3 prowadzone postepowania ani planowane w najblizszym czasie
dziatania zmierzajgce do objecia refundacjg substancji czynnej denosumab we
wskazaniu bedgcym przedmiotem interpelacji, o ktorym mowa w art. 30a ustawy o
refundacji. Jednoczesnie na podstawie art. 30a ust. 5 ustawy o refundacji po
zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, Konsultantéw Krajowych z danej dziedziny
medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta, 12 czerwca 2026 r. Minister Zdrowia
opublikowat liste lekéw o ugruntowanej skutecznosci obejmujacg zakresem -
ginekologie, endokrynologie, diabetologie, reumatologie oraz urologie?, na ktérej
znalazty sie terapie stosowane m.in. w leczeniu osteoporozy, tj.:

e Alfacalcidolum w wskazaniach: Niedoczynnosc przytarczyc; osteodystrofia
nerkowa; zaburzenia gospodarki wapniowej u pacjentow z przewlekta
niewydolnoscia nerek; hipokalcemia, zwfaszcza u pacjentow ze
schorzeniami prowadzacymi do uposledzenia hydroksylacji witaminy D w

nerkach; zespoty nerczycowe u dzieci po dfugotrwatym leczeniu

1 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2026/1125-materialy-2026/9539-49-2026-zlc

2 https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-listy-lekow-o-
ugruntowanej-skutecznosci
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glikokortykosteroidami; osteoporoza postmenopauzalna i starcza z
jednoczesnym niedoborem witaminy D lub jej czynnych metabolitow;
krzywica i osteomalacja oporne na witamine D;

Acidum zoledronicum (dotyczy dawki 0,05 mg/ml - 5 mg /100ml) w
wskazaniach: Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie oraz u
mezczyzn u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko ztamar kosci, w tym
pacjentow, ktorzy przebyli ostatnio niskoenergetyczne ztamanie szyjki koscr
udowej; Leczenie osteoporozy zwigzanef z dfugotrwata terapia
glikokortykosteroidami stosowanymi ogdlnoustrojowo u kobiet po
menopauzie oraz u mezczyzn u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko
ztamari;

Teriparatidum w wskazaniach: Leczenie osteoporozy u kobiet w okresie
pomenopauzalnym i u mezczyzn o podwyzszonym ryzyku ztamar, Leczenie
osteoporozy zwigzanef z dfugotrwatym stosowaniem
glikokortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym u kobiet i mezczyzn o

podwyzszonym ryzyku ztamari.

W przypadku terapii ujetych w wykazie lekéw o ugruntowanej skutecznosci

zastosowanie znajduje uproszczona Sciezka refundacyjna w zakresie wnioskoéw, o

ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji. Objecie refundacja takich

terapii wymaga uprzedniego ztozenia stosownego wniosku przez podmiot

odpowiedzialny. W zwigzku z powyzszym, w przypadku przedtozenia przez

wtasciwe podmioty odpowiedzialne wnioskéw dotyczacych wyzej wskazanych

terapii stosowanych w leczeniu osteoporozy, Minister Zdrowia bedzie prowadzit

takowe postepowanie zgodnie z procedurg ustawowa, obejmujaca ocene

formalnoprawng i merytoryczng wniosku oraz pozostate etapy postepowania

przewidziane przepisami ustawy o refundacji.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

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

		2026-09-02T08:51:35+0000
	Katarzyna Kacperczyk




