Leki refundowane w Polsce

Wszelkie 1informacje w tej zaktadce sg
pozyskiwane ze stron Ministerstwa Zdrowia

1 Zasady refundacji lekdéw znajduj a sie na stronach,
link: https://www.gov.pl/web/zdrowie/refundacja3

2 Kompletna lista lekow refundowanych, link:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-
lista-lekow-refundowanych

3 Lista lekow stosowanych w osteoporozie

Na podstawie listy lekéw refundowanych (pkt.2) przygotowalismy
liste lekdéw stosowanych w leczeniu osteoporozy, link:
https://osteoporoza.pl/wp-content/uploads/2022/06/Refundacja-1
ekow 1.03.2022.pdf

Ceny lekéw nierefundowanych zostaty oszacowane na podstawie
przyktadowych cen w aptekach internetowych.

4 Zasady refundacji Denosumabu

Refundacja: Osteoporoza pomenopauzalna (T-score mniejsze lub
réwne -2,5 mierzone metodg DXA 1lub wystgpienie ztamania
osteoporotycznego) u kobiet w wieku powyzej 60 Llat, po
niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami Llub =z
przeciwwskazaniami (nietolerancja) do 1ich stosowania;
Osteoporoza (T-score mniejsze lub réwne -2,5 mierzone metodg
DXA lub wystgpienie ztamania osteoporotycznego) u mezczyzn w
wieku powyzej 60 lat, po niepowodzeniu leczenia doustnymi
bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami (nietolerancja) do
ich stosowania

https://osteoporoza.pl/wp-content/uploads/2022/06/Refundacja-1
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4.1 Szczegdétowy opis kryteridow refundacyjnych Denosumabu

Denosumab refundacja - komunikat Ministra Zdrowia

W zwigzku z pojawiajgcymi sie watpliwo$ciami dotyczgcymi
interpretacji zakresu wskazan objetych refundacjg dla leku
Prolia (denosumabum) Minister Zdrowia, po zasiegnieciu opinii
Zespotu Ekspertéw ds. Osteoporozy, dziatajacym przy
Konsultancie Krajowym w dziedzinie reumatologii, wskazuje, iz
w zakresie refundacyjnym wtasciwym jest uznanie nastepujgcej
interpretacji poszczegélnych kryteridéw przedmiotowego
wskazania:

Osteoporoza pomenopauzalna (T-score mniejsze lub réwne -2,5,
mierzone metodg DXA). - rozpoznanie osteoporozy
pomenopauzalnej, udokumentowane w historii choroby pacjentki
oraz potwierdzone oceng gestos$ci mineralnej ko$ci (BMD)
wyrazong wartoscig T-score mniejszg lub rdéwng -2,5 oraz
mierzong metodg DXA w lokalizacji centralnej, tj: blizszy
koniec kosci udowej (neck, total) lub w zakresie kregostupa
ledzwiowy (odcinek L1 —-L4), z tym ze wystgpienie wartos$ci -2,5
jest wymagane jako potwierdzenie diagnostyczne w momencie
rozpoznawania, a kolejne pomiary BMD — bez wzgledu na ich
wartos¢ — stuzg monitorowaniu leczenia;

U kobiet w wieku powyzej 60 lat — ukonczone 60 lat zycia,
liczgc od daty urodzenia;

Ztamanie osteoporotyczne. - ztamanie niskoenergetyczne,
niewspoimierne do sit je wywotujgcych, tj. upadek z wtasnej
wysokosci lub wystgpienie ztamania samoistnego. Do ztaman
osteoporotycznych zalicza sie ztamania blizszego konca kosci
udowej (szyjki kos$ci udowej, ztamania przezkretarzowe Llub
podkretarzowe) oraz kregow, zeber, kosSci ramiennej,
promieniowej lub piszczelowej, kos$ci miednicy, przy czym
powyzsze wskazanie nie obejmuje ztaman patologicznych i


https://osteoporoza.pl/wp-content/uploads/2022/06/Refundacja-lekow_1.03.2022.pdf

atypowego ztamania kosci udowej;

Niepowodzenie 1leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
przeciwwskazania (nietolerancja) do ich stosowania:

— Niepowodzenie terapii bisfosfonianami w postaci
doustnej (alendronianem lub ryzedronianem, lub ibandronianem)
— wystgpienie w okresie leczenia terapeutycznymi dawkami
bisfosfonianéw, trwajacym dtuzej niz 12 miesiecy, nowego
ztamania niskoenergetycznego lub obnizenie warto$ci BMD w
badaniu kontrolnym po 12 miesigcach terapii, w stosunku do
wartosci wyjsciowej o wartos¢ wiekszg od najmniejszej
znaczgcej zmiany (4,5% — w przypadku szyjki kosci udowej lub
3.4% w przypadku kregéw ledzwiowych), mierzonej w tym samym
miejscu 1 tg samg technika DXA.

— Przeciwwskazania do leczenia bisfosfonianami
doustnymi — czynna choroba wrzodowa zotgdka, zaburzenia
potykania, czynna choroba refluksowa, resekcja zotadka,
niezdolno$¢ do utrzymania pozycji stojacej lub siedzgcej przez
co najmniej 60 minut, uczulenie na lek lub inny stan pacjenta,
uniemozliwiajagcy regularne przyjmowanie doustnych
bisfosfoniandéw oraz inne przeciwwskazania wymienione w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

— Nietolerancja leczenia bisfosfonianami -
zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, wystarczajgco
powazne, by podjgé¢ decyzje o przerwaniu leczenia.

Nalezy wskazac¢, iz lekarz prowadzacy, dziatajgc w oparciu o
swojg najlepszg wiedze, stwierdza wystgpienie albo brak
przeciwwskazan lub nietolerancji bisfosfonianéw doustnych.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Podsekretarz Stanu
Igor Radziewicz-Winnicki

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie refundacji
denosumabu: http://www.archiwum.mz.gov.pl/
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5 Bezptatne leki — program 75 Plus

W mysl przepisow leki te sg dostepne dla pacjentéw, ktdrzy
ukonczyli 75 1lat zycia, czyli najwczesniej w dniu 75
urodzin. Przystugujg one uprawnionym pacjentom we wskazaniach
okreslonych w decyzji o objeciu refundacja. Jezeli lek jest
refundowany we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach, to
jest w nich wszystkich bezptatny dla pacjenta. Jezelil
natomiast lek jest refundowany w okreslonych wskazaniach, to
jest bezptatny dla seniordéw tylko i wytagcznie w tych wtasnie
wskazaniach.

1 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9.06.2016 w sprawie
sposobu i trybu finansowania z budzetu panstwa lekdéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych przystugujacych bezptatnie
Swiadczeniobiorcom po ukoriczeniu 75. roku zycia Dz. U. z 2015
r. poz. 581 z pézn. Zm

https://osteoporoza.pl/wp-content/uploads/2016/10/2376_3.-Rozp
orzadzenie-w-sprawie-sposobu-i-trybu-finansowania-75-plus.pdf

5.1 kto moze wypisa¢ bezptatny lek

Prawo do wypisania bezptatnej recepty z 1literg S maja
wytgcznie:

1. uprawnieni lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (P0OZ);

2. uprawnione pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej;

3. lekarze wypisujacy recepty pro auctore i pro familiae.

Dodatkowe informacje

Lekarz specjalista leczacy na osteoporoze pacjenta, ktory
ukonczyt 75 lat moze przekaza¢ informacje o wskazaniach do
zastosowania leku dla lekarza P0Z, na podstawie ktérej lekarz
POZ wystawi recepte na bezptatne leki. Nie ma obowigzujgcego,
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urzedowego druku informacji dla lekarza POZ natomiast zgodnie

z przepisami to zaswiadczenie musi zawieraé nastepujgce dane’:
— rozpoznanie

— rokowanie

— Informacja o ordynowanych lekach, srodkach spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym okresie 1ich
stosowani i dawkowania

— 1informacja o sposobie leczenia

— 1informacja o wyznaczonych wizytach kontrolnych

Lek Prolia stosowany do tej pory w leczeniu osteoporozy
gtéwnie przez specjalistdéw, obecnie w ramach programu 75+ jest
przepisywany roéwniez przez lekarzy P0Z. Brak znajomosci tego
leku budzi czasami obawy, co do mozliwo$ci wykonania iniekcji
podskérnej w ramach praktyki POZ.

Podanie leku Prolia nie rézni sie niczym od innych iniekcji
podskérnych podawanych pacjentom w ramach P0OZ. Zgodnie z
charakterystyka produktu lek jest podawany w iniekcji
podskérnej raz na 6 m-cy w udo, brzuch lub ramie przez osobe

przeszkolong w zakresie wykonania iniekcji podskdérnej®, czyli
moze by¢ podany przez lekarza czy tez pielegniarke w gabinecie
zabiegowym.

2 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2016 r. w
sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie ogdlnych warunkéw uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej Dz. U. z 2016 poz 1146
https://osteoporoza.pl/wp-content/uploads/2016/10/2376 2.-Rozp
orzadzenie-w-sprawie-ogolnych-warunkow-zawierania-umow.pdf
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