Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ZASTEPCA PREZESA

WYKAZ Z DNIA 11 WRZESNIA 2025 R.

DOTYCZACY LEKOW Z ZAKRESU GINEKOLOGII, ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII
ORAZ REUMATOLOGII, WYMAGAJACYCH STOSOWANIA DtUZEJ NIZ 30 DNI
W OKRESLONYM STANIE KLINICZNYM | REKOMENDOWANYCH W WYTYCZNYCH
POSTEPOWANIA KLINICZNEGO, W STOSUNKU DO KTORYCH WNIOSKODAWCA
NIE Z£OZYt DOTYCHCZAS WNIOSKU O OBJECIE REFUNDACJA | USTALENIE
URZEDOWEJ CENY ZBYTU W DANYCH WSKAZANIACH ORAZ UPLYNELA
WYLACZNOSC RYNKOWA

Na podstawie art. 30a ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. 22024 r. poz. 930, z p6zn. zm.) ustala sie na dzien 11 wrzesnia lutego 2025 r. wykaz
dotyczgcy lekow z zakresu ginekologii, endokrynologii, diabetologii oraz reumatologii,
wymagajgcych stosowania dtuzej niz 30 dni w okreSlonym stanie Kklinicznym
i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku do ktorych
wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta wytgcznos$¢ rynkowa, okreslony w zatgczniku.
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Zalacznik

Wykaz dotyczacy lekéw z zakresu ginekologii, endokrynologii, diabetologii oraz reumatologii,
wymagajacych stosowania dluzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym
i reckomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku do ktérych
wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu w danych wskazaniach oraz uptyneta wytagcznosé rynkowa

Postaé Proponowana
Lp. Substancja czynna f Wskazanie kategoria
armaceutyczna -
refundacji
Leczenie czynnego ropnego zapalenia
apokrynowych gruczotéw potowych
roztwor do (tradzik odwrdcony, acne inversa) o Lev:/( gﬁf&ny
1. Adalimumabum wstrzykiwan we nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u
. .. - Programu
wstrzykiwaczu miodziezy w wieku od 12 lat z L
. ) Lo ekowego
niewystarczajgca odpowiedzig na
konwencjonalne leczenie uktadowe HS.
Leczenie dorostych pacjentéw, w wieku
powyzej 18 lat, z cukrzycg typu 2. w celu
poprawy kontroli glikemii w skojarzeniu z
innymi produktami leczniczymi Lek dostepny
2. Alogliptinum tabletki powlekane obnizajgcymi stezenie glukozy, w tym z w aptece na
insuling, jesli produkty te w monoterapii recepte
wraz z dietg i wysitkiem fizycznym nie
zapewniajg dostatecznej kontroli
glikemii.
Leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentow
w $rednim wieku i starszych, kiedy Lek dostepny
3. Gliquidonum tabletki przestrzeganie diety nie jest w aptece na
wystarczajgce do uregulowania recepte
metabolizmu weglowodanow.
Leczenie dorostych z cukrzyca typu 2
. o . jako uzupetnienie diety i aktywnosci Lek dostepny
4. Linagliptinum tabletki powlekane ) ] o " w aptece na
fizycznej w celu poprawy kontroli glikemii recent
w monoterapii. ple
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Lp.

Substancja czynna

Postac¢
farmaceutyczna

Wskazanie

Proponowana
kategoria
refundacji

Pioglitazonum

tabletki

Leczenie dorostych pacjentéw
W monoterapii:

« zwlaszcza u pacjentéw z nadwaga,
u ktérych nie mozna wystarczajgco
kontrolowac¢ glikemii za pomocg diety
i aktywnosci fizycznej, i u ktorych nie
mozna stosowaé metforminy, ze
wzgledu na przeciwwskazania lub
nietolerancje.

w dwulekowej terapii doustnej
w skojarzeniu z:

» metforming, zwtaszcza u pacjentéw
z nadwaga, u ktérych glikemia nie jest
wystarczajgco kontrolowana, pomimo
stosowania w monoterapii
maksymalnych tolerowanych dawek
metforminy,

* pochodng sulfonylomocznika, tylko
u pacjentéw z nietolerancjg metforminy
lub u ktérych metformina jest
przeciwwskazana; u pacjentow,

u ktérych glikemia nie jest wystarczajgco
kontrolowana, pomimo stosowania
w monoterapii maksymalnych
tolerowanych dawek sulfonylomocznika.
w trzylekowej terapii doustnej
w skojarzeniu z:

» metforming i pochodng
sulfonylomocznika, zwtaszcza
u pacjentow z nadwaga, u ktérych
glikemia nie jest wystarczajgco
kontrolowana, pomimo stosowania
dwulekowe;j terapii doustne;j.

Lek jest réwniez wskazany w leczeniu
skojarzonym z insuling w cukrzycy typu
2. u dorostych pacjentow
z niedostateczng kontrolg glikemii za
pomocsg insuliny, ktérzy nie moga
stosowac metforminy w zwigzku
z przeciwwskazaniami lub nietolerancja.

Lek dostepny
w aptece na
recepte

Saxagliptinum

tabletki powlekane

Leczenie dorostych pacjentéw z
cukrzycg typu 2 jako uzupetnienie diety i
wysitku fizycznego w celu poprawy
kontroli glikemii:

» w monoterapii, gdy stosowanie
metforminy jest niewtasciwe ze wzgledu
na nietolerancje lub przeciwwskazania.
* w terapii skojarzonej z innymi
produktami leczniczymi stosowanymi w
leczeniu cukrzycy, w tym z insuling, gdy
nie zapewniajg one odpowiedniej
kontroli glikemii.

Lek dostepny
w aptece na
recepte

Alfacalcidolum

kapsutki miekkie

Niedoczynnos$¢ przytarczyc.

Lek dostepny
w aptece na
recepte

Hydrocortisonum

postacie doustne o
zmodyfikowanym
uwalnianiu

Pierwotna niedoczynnos¢ kory
nadnerczy.

Lek dostepny
w aptece na
recepte

Hydrocortisonum

postacie doustne o
zmodyfikowanym
uwalnianiu

Wtérna niedoczynnos¢ kory nadnerczy.

Lek dostepny
w aptece na
recepte

10.

Thiamazolum

tabletki powlekane

Nadczynnos$¢ tarczycy.

Lek dostepny
w aptece na
recepte
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Proponowana

w 2-3 dniu cyklu lub hormon
antymullerowski - AMH powyzej 0,7
ng/ml (wg Il standardu)) — refundacja do
3 cykli.

. Postac . .
Lp. Substancja czynna Wskazanie kategoria
farmaceutyczna refundacji
. . - Lek dostepny
1. Thiamazolum tabletki powlekane Przygotowanie do zabiegu wycigcia w aptece na
tarczycy.
recepte
Lek dostepny
12. Alfacalcidolum kapsutki miekkie Osteodystrofia nerkowa. w aptece na
recepte
Zaburzenia gospodarki wapniowej u Lek dostepny
13. Alfacalcidolum kapsutki miekkie pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig w aptece na
nerek. recepte
H|pokalcem|a,_ zw_’faszcza u paCJe_ntow ze Lek dostepny
14. Alfacalcidolum kapsutki migkkie ’schorz.enlaml prowad;qc.yml .do w aptece na
uposledzenia hydroksylacji witaminy D w recepte
nerkach.
Zespotly nerczycowe u dzieci po Lek dostepny
15. Alfacalcidolum kapsutki miekkie dtugotrwatym leczeniu w aptece na
glikokortykosteroidami. recepte
Kontrolowana hiperstymulacja jajnikow
u pacjentek w wieku ponizej 40 roku
zycia w celu uzyskania rozwoju mnogich
pecherzykoéw, rokujgcych uzyskanie
prawidtowej odpowiedzi na stymulacje
jajeczkowania (hormon folikulotropowy - Lek dostepny
16 Choriogonadotropinum roztwor do FSH ponizej 15 mlU/ml w 2-3 dniu cyklu w aptece na
’ alfa wstrzykiwan lub hormon antymiillerowski - AMH t
powyzej 0,7 ng/ml (wg Il standardu)), recepte
u ktérych nie stwierdza sie
wczesniejszych, niedostatecznych
odpowiedzi na stymulacje owulacji oraz
bez nawracajacych poronien z tym
samym partnerem - refundacja do 3 cykli
Brak owulacji u pacjentek w wieku
ponizej 40 roku zycia, u ktérych nie
uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu
cytrynianu klomifenu, rokujgcych
- Choriogonadotropinum roztwor do uzyskanie _prgv_vid’fowej od_powiedzi na Lek dostepny
. alfa wstrzykiwan .stymulaqe Jajeczkowan‘[a .(hormon w aptece na
folikulotropowy - FSH ponizej 15 mIU/ml recepte
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Proponowana

. Postac . .
Lp. Substancja czynna Wskazanie kategoria
farmaceutyczna refundacji
Pacjenci zakwalifikowani do programu
polityki zdrowotnej: leczenie
_ _ ] mep’fodnosm obeijJac_e procedu_l_'y Lek dostepny
18 Choriogonadotropinum roztwor do medycznie wspomaganej prokreacji, w w aptece na
’ alfa wstrzykiwan tym zaptodnienie pozaustrojowe recent
prowadzone w o$rodku medycznie Pt
wspomaganej prokreacji, na lata 2024-
8.
. . . Lek dostepny
19. Dydrogesteronum tabletki powlekane Niedobory proggst_eronu. Iecz_enle w aptece na
bolesnego miesigczkowania recepte
. . . Lek dostepny
. Niedobory progesteronu: leczenie
20. Dydrogesteronum tabletki powlekane endometriozy. w ?:égg(taena
. . . Lek dostepny
21. Dydrogesteronum tabletki powlekane Nledopory progestero_nu: Iecz_e nie w aptece na
wtornego braku miesigczki. recepte
. . . Lek dostepny
22. Dydrogesteronum tabletki powlekane _N|edobory proges_tergng. leczenie w aptece na
nieregularnych cykli miesigczkowych. recepte
. . . Lek dostepny
. Niedobory progesteronu: leczenie
23. Dydrogesteronum tabletki powlekane nieprawidlowych krwawieh z macicy. w ?gézc’;(taena
) . . Lek dostepny
24. Dydrogesteronum tabletki powlekane Niedobory prqgesteronu. leczenie w aptece na
poronien nawykowych. recepte
Niedobory progesteronu: leczenie Lek dostepny
25. Dydrogesteronum tabletki powlekane bezptodnosci zwigzanej z w aptece na
niewydolnoscig ciatka zéttego. recepte
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Proponowana

wstrzykiwan

LH i FSH — refundacja do 3 cykli

. Postac¢ . .
Lp. Substancja czynna farmaceutyczna Wskazanie ;a;her?;;;?i
Lek dostepny
26. Dydrogesteronum tabletki powlekane Hormonalna terapia zastepcza w aptece na
recepte
Hormonalna Terapia Zastepcza (HTZ)
Lek dostepny
27. Estriolum zel dopochwowy (HRT o H°Fm°”e Replacemer’\t Therapy) w aptece na
w wyniku niedoboru estrogendw u kobiet recent
po menopauzie Pl
Hormonalna Terapia Zastepcza (HTZ)
. globulki (HRT — Hormone Replacement Therapy) Lek dostgpny
28. Estriolum ) . . ; w aptece na
dopochwowe w wyniku niedoboru estrogendw u kobiet recent
po menopauzie pte
Hormonalna Terapia Zastepcza (HTZ)
Lek dostepny
. (HRT — Hormone Replacement Therapy)
29. Estriolum krem dopochwowy w wyniku niedoboru estrogenéw u kobiet w ?gctt:ccta na
po menopauzie pte
Leczenie objawéw podmiotowych zmian
. . zanikowych pochwy spowodowanych Lek dostepny
30. Estriolum zel dopochwowy ) . . w aptece na
niedoborem estrogendw u kobiet po recent
menopauzie pte
Leczenie objawéw podmiotowych zmian
) globulki zanikowych pochwy spowodowanych Lek dostepny
31. Estriolum ) . . w aptece na
dopochwowe niedoborem estrogendw u kobiet po recent
menopauzie Pt
Lecz:_anle objawéw podmiotowych zmian Lek dostepny
) zanikowych pochwy spowodowanych
32. Estriolum krem dopochwowy ) . ) w aptece na
niedoborem estrogendw u kobiet po recent
menopauzie pte
proszek i . .
- rozpuszczalnik do . Stymulaqa wz.rostu pechg rzykow” . Lek dostepny
Follitropin alfa + . jajnikowych u pacjentek w wieku ponizej
33. . sporzgdzania L : w aptece na
Lutropin alfa 40 roku zycia ze znacznym niedoborem
roztworu do recepte
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Proponowana

leczenia chirurgicznego

. Postac . .
Lp. Substancja czynna Wskazanie kategoria
farmaceutyczna refundacji
Pacjenci zakwalifikowani do programu
proszek i _ polityki’ z_drow_otngj: leczenie
— rozpuszczalnik do nlep{odposm obeijJaqe procedury Lek dostepny
34. FoII|trop[n alfa + sporzadzania medycznie wspomaganej prokr'eaql, w w aptece na
Lutropin alfa roztworu do tym zaptodnienie pozaustrojowe recepte
wstrzykiwan prowadzone w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji, na lata 2024-
2028
implant w Leczenie endometriozy, tagodzenie
35 Goserelinum amputkostrzykawce objawow choroby, w tym bolu, oraz Iﬁ';gtoesggaly
’ (dotyczy tylko zmniejszenie rozmiarow i liczbe zmian recepte
dawki 3,6 mg) endometrialnych
proszex i Stymulacja wzrostu pecherzykow
rozpuszczalnik do oY ! . pecherzykow Lek dostepny
36. Lutropin alfa sporzgdzania J:g)kaWy.Ch u pacjentek w W"?ku ponize] w aptece na
roztworu do roku. zycia ze znacznym n|edobqrem recepte
wstrzykiwan LH i FSH — refundacja do 3 cykli
Pacjenci zakwalifikowani do programu
proszek i _ polityki' z_drow_otn_ej: leczenie
rozpuszczalnik do nlep’fodrlwosm obeijJage procedqw Lek dostepny
37. Lutropin alfa sporzgdzania medycznie wspomagane prokr_eaql, w w aptece na
roztworu do tym zap’fodnlenl'e pozaustrOJowe_ recepte
wstrzykiwan prowadzone w o$rodku medycznie
wspomaganej prokreacji, na lata 2024-
2028
Lek dostepny
38. Lynestrenolum tabletki Endometrioza w aptece na
recepte
Leczenie potwierdzonej badaniem Lek dostepny
39 Triptorelinum roztwor do laparoskopowym endometriozy w W aptece na
’ wstrzykiwan przypadku, gdy nie ma wskazan do recepte
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) Postaé ) Proponow.ana
Lp. Substancja czynna farmaceutyczna Wskazanie ;a;her?;;;?i
proszek i
rozpuszczalnik do
sporzgdzania
zawiesiny o Leczenie potwierdzonej badaniem
40 Triptorelinum przedtuzonym laparoskopowym endometriozy Iﬁl;g%sggr;r;y
’ uwalnianiu do w przypadku, gdy nie ma wskazan do recepte
wstrzykiwan leczenia chirurgicznego
(dotyczy tylko
dawek: 0,1 mg/ml,
3,75 mg).
Leczenie uzupetniajgce w potgczeniu
z podawaniem gonadotropin (hMG,
» Triptorefinum roztwor do FSH, hCG) w celu wywolania 'ﬁ';gtfctg%’;y
’ wstrzykiwan jajeczkowania, w przygotowaniu do recepte
zapfodnienia zewnatrzustrojowego i
przeniesienia zarodka do macicy
proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania Leczenie uzupetniajgce w potaczeniu
zawiesiny o z podawaniem gonadotropin (hMG, Lek dostepny
42 Triptorelinum przedtuzonym FSH, hCG) w celu wywotania W aptece na
’ uwalnianiu do jajeczkowania, w przygotowaniu do recepte
wstrzykiwan zaptodnienia zewnatrzustrojowego
(dotyczy tylko i przeniesienia zarodka do macicy
dawek: 0,1 mg/ml,
3,75 mg).
Leczenie osteoporozy u kobiet po
roztwor do m_fuzll menopauzie oraz u mezczyzn u ktorygh Lek dostepny
43. Acidum zoledronicum (dotyczy dawki 0,05 wystepuje zwigkszone ryzyko ziaman w aptece na
mg/ml— 5 mg kosci, w tym pacjentow, ktorzy przebyli recepte
/100ml) ostatnio niskoenergetyczne ztamanie
szyjki kosci udowej
Leczenie osteoporozy zwigzanej
roztwor do infuzji z diugotrwatg terapig Lek dostepny
a4 Acidum zoledronicum (dotyczy dawki 0,05 glikokortykosteroidami stosowanymi w aptece na
’ mg/ml— 5 mg ogolnoustrojowo u kobiet po recepte
/100ml) menopauzie oraz u mezczyzn u ktérych
wystepuje zwigkszone ryzyko ztaman
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Postaé Proponowana
Lp. Substancja czynna Wskazanie kategoria
farmaceutyczna refundacji
Osteoporoza postmenopauzalna Lek dostepny
45. Alfacalcidolum kapsutki migkkie i starcza z jednoczesnym niedoborem w aptece na
witaminy D lub jej czynnych metabolitow recepte
L . Lek dostepny
46. Alfacalcidolum kapsutki miekkie Krzywica i ost_eom_aIaCJa oporne na w aptece na
witamine D
recepte
. Leczenie osteoporozy u kobiet w okresie | Lek dostepny
. . roztwor do . .
47. Teriparatidum L pomenopauzalnym i u mgzczyzn w aptece na
wstrzykiwan . X
0 podwyzszonym ryzyku ztaman recepte
Leczenie osteoporozy zwigzanej
roztwér do z dtugotrwatym stosowaniem Lek dostepny
48. Teriparatidum Lo glikokortykosteroidéw o dziataniu w aptece na
wstrzykiwan p f L .
ogolnoustrojowym u kobiet i mgzczyzn recepte
0 podwyzszonym ryzyku ztaman
Lek dostepny
49. Mesterolonum tabletki Zaburzenia potencji w aptece na
recepte
I linia farmakologicznego leczenia
naglacego parciana mocz, czestomoczu
. lub nietrzymania moczu
tabletki o . N Lek dostepny
50. Mirabegron przediuzonym spovyodowanego nag!gcym| parciami, w aptece na
T ktére moga wystgpi¢ u dorostych
uwalnianiu o recepte
pacjentow z zespotem pecherza
nadreaktywnego, uprzednio leczonych
lekami antymuskarynowymi
Lek dostepny
51. Mesterolonum tabletki Hipogonadyzm w aptece na
recepte
Testosteroni propionas Leczenie w hipogonadyzmie meskim -
+ Testosteroni )
) . testosteronowa terapia zastepcza, gdy Lek dostepny
phenylpropionas + roztwor do ) . - ;
52. . Lo niedobor testosteronu jest potwierdzony w aptece na
Testosteroni wstrzykiwan . . " -
. przez objawy kliniczne i badania recepte
isocaproas + h :
) biochemiczne
Testosteroni decanoas
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Proponowana

. Postac . .
Lp. Substancja czynna Wskazanie kategoria
farmaceutyczna refundacji
Testosteroni propionas
+ Testosteroni
phenylpropionas + roztwor do Leczenie op6znionego dojrzewania Lek dostgpny
53. . L . w aptece na
Testosteroni wstrzykiwan u mezczyzn
. recepte
isocaproas +
Testosteroni decanoas
Testosteroni propionas
+ Testosteroni Lek dosteon
phenylpropionas + roztwor do Leczenie zespotdw pokastracyjnych epny
54. ) Lo . w aptece na
Testosteroni wstrzykiwan u mezczyzn
. recepte
isocaproas +
Testosteroni decanoas
Testosteroni propionas
+ Testosteroni Lek dostenn
phenylpropionas + roztwér do Leczenie impotencji spowodowanej epny
55. ; L - . w aptece na
Testosteroni wstrzykiwan niedoborem testosteronu u mezczyzn
. recepte
isocaproas +
Testosteroni decanoas
Leczenie testosteronowg terapig
zastepczg w hipogonadyzmie meskim Lek dostepny
56. Testosteronum zel przezskorny u dorostych pacjentéw, gdy niedobér w aptece na
testosteronu jest potwierdzony przez recepte
objawy kliniczne i badania biochemiczne
Leczenie testosteronowg terapig
roztwor do zastepcza w hipogonadyzmie meskim Lek dostepny
57. Testosteroni enantas L u dorostych pacjentéw, gdy niedobor w aptece na
wstrzykiwan . .
testosteronu jest potwierdzony przez recepte
objawy kliniczne i badania biochemiczne
Leczenie testosteronowg terapig
Testosteroni roztwor do zastepczg w hlpqgoqadyzmle.meskllm Lek dostepny
58. Lo u dorostych pacjentéw, gdy niedoboér w aptece na
undecanoas wstrzykiwan . .
testosteronu jest potwierdzony przez recepte

objawy kliniczne i badania biochemiczne
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