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Warszawa, 05 marca 2024

Pani Matgorzata Kidawa-Btonska
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszaftek,

w odpowiedzi na o$wiadczenie ztozone przez Pana Senatora Artura Dunina
na 6. posiedzeniu Senatu w dniu 15 lutego 2024 r., w sprawie refundacji terapii
genowej w dystrofii mie$niowej Duchenne’a, Minister Zdrowia uprzejmie prosi

0 przyjecie ponizszych informacji.

22 czerwca 2023 r. FDA (Agencja Zywnosci i Lekéw- amerykariska instytucja
rzagdowa) wydata przyspieszong decyzje dotyczaca zatwierdzenia Elevidys (SRP-
9001) - pierwszej terapii genowej do leczenia pacjentéw pediatrycznych w wieku
od 4 do 5 lat z dystrofig miesniowag Duchenne’a (Duchenne muscular dystrophy,
DMD) z potwierdzong mutacjg w genie DMD, ktérzy maja zachowang umiejetnosc

chodzenia.

Wskazana terapia genowa nie moze by¢ aktualnie objeta refundacja w Polsce
z uwagi na fakt, ze nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska. Na terenie Unii Europejskiej

preparat Elevidys pozostaje nadal produktem nieautoryzowanym.

W ramach obowigzujacych przepiséw prawa tylko produkt, ktéry jest dopuszczony

do obrotu na terenie Unii Europejskiej lub w Polsce moze zostaé objety refundacja
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(zgodnie z art. 10 pkt.1. ustawy o refundacjil) lub objety finansowaniem w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej (zgodnie z art. 47d pkt.4. ustawy o

$wiadczeniach?).

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

1 Kwestie zwigzane z refundacjg poszczegdlnych technologii lekowych reguluje ustawa z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826, z pdzn.zm., zwana dalej ,ustawg o
refundac;ji”)

2 Na podstawie przepisdw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, zwanej dalej ,ustawg o
Swiadczeniach”)
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