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Warszawa, 24 czerwca 2026

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na petycje, w sprawie wdrozenia refundacji leku Emicizumab do leczenia
ciezkiej postaci hemofilii A dla oséb dorostych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej,
uprzejmie prosze o przyjecie ponizszego.

Minister Zdrowia, we wspdétpracy z Narodowym Centrum Krwi jako koordynatorem
Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na
lata 2024-2028, prowadzi state dziatania ukierunkowane na rozwdéj i doskonalenie
systemu opieki nad pacjentami chorymi na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne, w tym
w zakresie zapewnienia wszystkim chorujgcym pacjentom réwnego dostepu do
nowoczesnego leczenia.

Nalezy podkresli¢, ze dorosli pacjenci z hemofiliag A majg obecnie dostep do leczenia
emicizumabem w ramach programu. Zgodnie z modutem 3 Programu (,Zapewnienie
bispecyficznego przeciwciata nasladujgcego aktywny czynnik VIII”) terapia ta jest dostepna
dla pacjentéw z hemofilig A powiktang inhibitorem czynnika VIII, ktérzy spetniajg tacznie
dwa kryteria: posiadajg inhibitor czynnika VIl oraz u ktérych préba wywotania
immunotolerancji zakonczyta sie niepowodzeniem lub wystepuja przeciwwskazania do jej
zastosowania. Oznacza to, ze dostep do emicizumabu dla dorostych pacjentéw nie jest
wytaczony, lecz ograniczony do okreslonej populacji chorych.

Jednoczesnie Program przewiduje mechanizm umozliwiajacy indywidualng ocene
szczegblnych przypadkow. Zgodnie z pkt 3.2.2 ust. 5 Programu do zadan Rady Programu
nalezy opiniowanie szczegélnych przypadkow pacjentéw oraz pomoc w interpretacji
kryteriow kwalifikacji i wytaczenia. Rozwigzanie to pozwala na uwzglednienie sytuacji
klinicznych, w ktorych pacjent formalnie nie spetnia kryteriow kwalifikacji, jednak istniejg
istotne przestanki medyczne przemawiajgce za zastosowaniem danej terapii. Celem takiego
podejscia jest zapewnienie mozliwie najlepszych efektéw zdrowotnych oraz poprawa
jakosci zycia chorych przy zachowaniu elastycznosci systemu opieki nad pacjentami z
hemofilig. W praktyce oznacza to, ze w uzasadnionych klinicznie przypadkach mozliwe jest
uzyskanie zgody na kontynuacje lub wdrozenie leczenia emicizumabem pomimo
niespetnienia wszystkich formalnych kryteriow Programu. Potwierdzaja to decyzje Rady
Programu i Ministra Zdrowia dotyczace pacjentéw, u ktorych stosowanie emicizumabu
przyniosto trwata kontrole krwawien oraz istotng poprawe jakosci zycia. W takich
sytuacjach dalsze leczenie, z uwagi na korzysci zdrowotne dla pacjenta, ktore uzasadniajg
odstapienie od standardowych kryteriéw kwalifikacyjnych, moze byc prowadzone.
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Jezeli chodzi o mozliwos¢ wdrozenia nowej terapii do Narodowego Programu Leczenia
Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028, odbywa sie ono
w ramach modutu 5, odbywa sie zgodnie z procedura wdrazania nowej terapii okreslong

w zataczniku nr 10 do przedmiotowego Programu?, czyli na podstawie zgtoszenia populacji
pacjentéw do Rady Programu.

Kluczowe etapy tej procedury to:

1) przyjecie przez Narodowe Centrum Krwi zgtoszen z Osrodkéw Leczenia Hemofilii
o wiaczenie populacji pacjentéw do nowej terapii (wnioski populacyjne),

2) oméwienie ztozonych wnioskéw na posiedzeniu Rady Programu,

3) przekazanie rekomendacji rozszerzenia Programu o nowa terapie do Ministra
Zdrowia (w przypadku pozytywnej rekomendacji Rady),

4) przekazanie przez Ministra Zdrowia do Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (dalej: AOTMIT) zlecenia dotyczacego wydania opinii w sprawie
zasadnos$ci wtaczenia do programu nowej terapii w oparciu o jej efektywnos¢
kliniczna i kosztowg w poréwnaniu do dotychczas stosowanych metod leczenia
oraz mozliwosci finansowe Programu,

5) wydanie opinii przez Prezesa AOTMIT w tym zakresie wtaczenia do Programu
nowe;j terapii.

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$Srodkow publicznych? oraz zgodnie z ww. procedura Minister Zdrowia zwrdcit sie

do AOTMIT z wnioskiem o dokonanie weryfikacji analiz oraz wydanie opinii w sprawie
zasadnosci wtaczenia do programu dla terapii takich jak: Hemlibra (emicizumab), Alhemo
(concizumab) oraz Veyvondi w oparciu o ich efektywno$c kliniczna i kosztowa,

w poréwnaniu do dotychczas stosowanych metod leczenia oraz mozliwosci finansowe
Programu.

W kwestii podejmowanych dziatart majacych na celu udostepnienie nowoczesnych terapii
dla pacjentow dorostych w odniesieniu do terapii emicizumabem Prezes AOTMIT, w opinii
nr 107/2025 z dnia 21 listopada 2025 r., pozytywnie ocenit zasadnos¢ jej wiaczenia do
Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na
lata 2024-2028 dla pacjentéw z ciezka lub umiarkowang postacig hemofilii A bez
inhibitora. W opinii tej zwrdcono jednak uwage na wysoki koszt technologii oraz jej istotny
wptyw na budzet ptatnika publicznego. Stanowisko Rady Przejrzystosci zawarte

w opinii nr 201/2025 z dnia 17 listopada 2025 r. wskazato natomiast, ze finansowanie
terapii jest zasadne pod warunkiem zréwnania kosztéw profilaktyki emicizumabem

z kosztami profilaktyki preparatami czynnika VIII. Tym samym ewentualne wtaczenie tej
terapii musi uwzgledniac spetnienie powyzszych wytycznych.

W przypadku produktu leczniczego Alhemo (koncizumab), w opinii nr 21/2026 z dnia

8 kwietnia 2026 r., uznano za niezasadne jego wtaczenie do programu w populacji
pacjentéw z hemofilig A powiktang inhibitorem, przy jednoczesnej pozytywnej ocenie
zasadnosci finansowania w populacji pacjentéw z hemofilig B powiktana inhibitorem.
Natomiast w opinii nr 34/2026 z dnia 18 maja 2026 r. dotyczacej produktu Veyvondi
uznano za zasadne witaczenie tej terapii do modutu 5 Programu dla pacjentéw z 2. i 3. typem
choroby von Willebranda.

Majac na uwadze pozytywne opinie Prezesa AOTMIT Rada Programu podczas ostatniego
posiedzenia, ktore odbyto sie 21 maja br., zarekomendowata przygotowanie aktualizacji
Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne

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 14/.1’7pr'\7'n zm.)
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w zakresie wprowadzenia produktow leczniczych Alhemo (koncizumab) w populacji
pacjentéw z hemofilig B powiktang inhibitorem oraz Veyvondi (wonikog alfa) dla pacjentéw
z 2 i 3typem choroby von Willebranda, a nastepnie przedstawienie aktualizacji do
akceptacji Ministra Zdrowia.

Niezaleznie od powyzszego nalezy podkresli¢, ze wydanie opinii przez AOTMIT stanowi
jeden z etapow procesu decyzyjnego i nie przesadza automatycznie o wtgczeniu danej
terapii do Programu. Obecnie prowadzone s3 dalsze analizy dotyczace wptywu nowych
terapii na budzet publiczny oraz konsekwencji organizacyjnych dla systemu ochrony
zdrowia. Ostateczne decyzje beda podejmowane przez Ministra Zdrowia po uwzglednieniu
stanowiska Rady Programu, opinii AOTMIT oraz dostepnych mozliwosci finansowych.

Rada Programu réwnolegle prowadzi prace nad rozszerzeniem Narodowego Programu
Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne o kolejne innowacyjne
produkty lecznicze, w tym Hympavzi (marstacimab), Altuvoct (koncentrat czynnika VIII
o ultraprzedtuzonym dziataniu) oraz Coagadex, takze w ramach procedury wdrazania
nowych terapii do modutu 5. Procedura ta obejmuje kompleksowg ocene potencjalnych
kosztow i korzysci wynikajgcych ze stosowania poszczegolnych terapii, ich efektywnosci
klinicznej wzgledem obowiazujacych schematdéw leczenia, a takze konsekwencji
organizacyjnych dla systemu opieki nad pacjentami. Proces ten ma jednak charakter
wieloetapowy i ztozony.

Na obecnym etapie proces rozszerzania dostepu do nowoczesnych terapii dla chorych na
hemofilie, w tym terapii podskérnych dla dorostych pacjentéw z hemofilig A niepowiktana
inhibitorem, pozostaje w toku. Podejmowane decyzje poprzedzane sg analizami klinicznymi,
ekonomicznymi i organizacyjnymi, z uwzglednieniem opinii Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, stanowiska Rady Programu oraz dostepnych mozliwosci
finansowych. Ich celem jest zapewnienie optymalnych efektéw zdrowotnych przy
racjonalnym wykorzystaniu srodkéw publicznych.

Jednoczesnie dynamiczny rozwdéj nowych technologii medycznych, obejmujacych terapie
podskdrne, koncentraty czynnikdéw krzepniecia o przedtuzonym i ultraprzedtuzonym czasie
dziatania oraz kolejne innowacyjne produkty lecznicze, wskazuje na potrzebe dalszej
ewolucji modelu organizacji leczenia hemofilii. W tym kontekscie analizowana jest
mozliwos¢ stopniowej integracji obecnie funkcjonujacych mechanizméw finansowania

w jeden spojny system obejmujgcy wszystkich pacjentéow z hemofilia i pokrewnymi skazami
krwotocznymi, niezaleznie od wieku, przy jednoczesnym zachowaniu narzedzi
umozliwiajacych efektywne zarzadzanie sSrodkami publicznymi i zapewnienie szerokiego
dostepu do nowoczesnych terapii.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Karaszewski

Dyrektor
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