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Warszawa, 04 stycznia 2021

PLR.055.5.2020.MO

Pani

dr n. med. Magdalena Boczarska-Jedynak
Prezes Fundacji Zapobiegaj
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Szanowna Pani Prezes,
w odpowiedzi na petycje z 18 listopada 2020 r. w sprawie utatwienia dostepu pacjentéw
do nowoczesnych lekow w leczeniu migreny przewlektej, uprzejmie prosze o przyjecie

ponizszych informacji.

Ograniczeniami, ktére nie pozwalajg natychmiastowo udostepni¢ polskim pacjentom
wszystkich innowacyjnych terapii jest zasobnos¢ budzetu panstwa oraz niejednokrotnie
brak ztozenia wniosku o objecie refundacjg leku w konkretnym wskazaniu klinicznym.
Whytgcznie wplyniecie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny uruchamia

procedure obejmowania leku refundacja.

Kwestie zwigzane z refundacjg lekéw ze srodkéw piatnika publicznego w kompleksowy
sposob reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2020 r.

poz. 357, z pézn. zm.).
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Zgodnie z aktualnie obowigzujgcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2021 r.
prosze o przyjecie ponizszych informacji zwigzanych z refundacjg lekéw w leczeniu

profilaktycznym oraz doraznym migreny przewlekte;.

Tab.1 Leczenie profilaktyczne migreny przewlektej - dostepnos¢ refundacyjna w zestawieniu z polskimi

wytycznymi
Czy zostat ztozony
Nazwa klafy Nazwa substancji czynnej Czy lek jest objet\( refundacja w leczeniu wnlose!< c.; ob;ecne_
substancji migreny? refundacja i ustalenie

urzedowej ceny zbytu?

Leki pierwszego wyboru w leczeniu profilaktycznym migreny przewlektej

przeciwzapalne

wydania decyzji ( wg. ChPL m.in. w bélach
gtowy, réwniez migrenowych)

metoprolol Nie Nie
Tak — preparaty Propranolol WZF oraz
Beta-blokery Propranolol Accord we wszystkich
propranolol zarejestrowanych wskazaniach na dzien Nie dotyczy
wydania decyzji (wg ChPL m.in. w profilaktyce
migreny)
Antagonisci wapnia flunaryzyna Brak refundacji Nie
Leki kwas walproinowy Brak refundaciji Nie
przeciwpadaczkowe
topiramat Brak refundacji Nie
Leki drugiego wyboru w leczeniu profilaktycznym mireny przewlektej
Tak — preparat Amitriptylinum VP — we
Trojpierscieniowe wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na
leki amitryptylina dzien wydania decyzji (wg. ChPL m.in.w Nie dotyczy
przeciwdepresyjne profilaktycznym leczeniu migreny u
dorostych)
Tak — np. preparat Anapran — we wszystkich
Niesteroidowe leki zarejestrowanych wskazaniach na dzien .
naproksen Nie dotyczy




Beta-blokery

bisoprolol

Neurotoksyna
wytwarzana przez
bakterie Clostridium
difficile

Tak - zostata wydana
decyzja negatywna w
2014 roku.
Whioskodawca
ponownie ztozyt
whniosek o objecie
refundacja w grudniu
2020 — etap w ocenie

formalno-prawne;j

toksyna botulinowa A

Nowoczesne leczenie przeciwciatami monoklonalnymi - rekomendacje swiatowe

Przeciwciata
monoklonalne anty-
CGRP

Tak - wniosek na etapie

erenumab L
negocjacji

Tak - wniosek na etapie

fremanezumab o
negocjacji

galkanezumab

eptinezumab

Tab.2 Leczenie dorazne w migrenie przewlekiej (w przypadku wystgpienia ostrych béléw gltowy) —

dostepnosé refundacyjna w zestawieniu z polskimi wytycznymi

Nazwa klasy
substancji

Czy zostat ztozony wniosek o
objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu?

Czy lek jest objety refundacja w

Nazwa substancji czynnej leczeniu migreny?

Klasa A zalecen leczenia przerywajacego napad migreny

paracetamol

Niesteroidowe leki
przeciwzapalne

kwas acetylosalicylowy

lizynian preparatu
acetylosalicylowego

Tak refundowany + szeroka gama

naproksen G OUE Nie dotyczy
Tak refundowany np.. Diclac we
wszystkich zarejestrowanych
diklofenak wskazaniach na dzierh wydania N

decyzji (wg ChPL m.in.. w ciezkich
napadach migreny) + szeroka gama
preparatéw OTC




Tak refundowany np. Ibuprofen Pabi
we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania
decyzji (wg ChPL m.in.. Bdle stabe
do umiarkowanych , np.. Béle gtowy
w tym migrenowe) + szeroka gama
preparatéw OTC

Klasa B zalecen leczenia przerywajacego napad migreny

ibuprofen
sumpatryptan
zolmitryptan
rizatryptan
Tryptany almotryptan
naratryptan
eletryptan
frowatryptan
metoklopramid
Leki
przeciwwymiotne:
antagonosci
receptoréw

dopaminergicznych

domperidon

prochlorperazyna

Alkaloidy sporyszu

ergotamina

Tak - preparat Ergotamina Filofarm
we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dziers wydania
decyzji (wg ChPL m.in.: w
zapobieganiu i zwalczaniu
naczyniowych béléw gtowy, wiacznie
z bélami migrenowymi i bélami
klasterowymi

dwuhydroergotamina

Niesteroidowe leki
przeciwzapalne

metamizol

kwas tolfenamowy

Preparaty spoza wytycznych

Nie dotyczy

Nie dotyczy




ketoprofen Nie dotyczy

Tak - np.. preparat Ketonal forte we
wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania
decyzji ( wg ChPL m.in. w bdlach o
umiarkowanym nasileniu) + szeroka
gama preparatow OTC

Niesteroidowe leki

przeciwzapalne Tak refundowany + szeroka gama

meloksykam S T Nie dotyczy

nimesulid Tak - np.Nimesil we wszystkich Nie dotyczy

zarejestrowanych wskazaniach na

dzien wydania decyzji ( wg ChPL

m.in. w bélach o umiarkowanym
nasileniu)

Zgodnie z zapisami powyzszej ustawy objecie refundacjg produktu leczniczego jest
dokonywane w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera). Ziozony wniosek jest poddawany ocenie
formalnoprawnej, a nastepnie uzgadniana jest z wnioskodawcag tres¢ programu
lekowego. W kolejnym etapie wniosek wraz z uzgodnionym programem lekowym jest
przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej jako
AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos¢
dostepnych dowoddw naukowych oraz wiarygodno$¢ porownan i wynikow
przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone sg negocjacje Komisji
Ekonomicznej dziatajgcej przy Ministrze Zdrowia z podmiotami odpowiedzialnymi w
zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazan, w ktérym

lek ma byc¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu nastepujgcych

kryteriéw:
1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacj;



3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
4) skutecznosci klinicznej i praktyczne;j;

5) bezpieczenstwa stosowania;

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efekidow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,;
8) konkurencyjnosci cenowej;

9) wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze Srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow;

10)istnienia  alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

o Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczehstwa stosowania;
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie

art. 31a ust. 2 ustawy o swiadczeniach,;

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu

- koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

W kontekscie dostepu pacjentdw do innowacyjnych terapii, nalezy wspomnieé, iz
aktualnie w Ministerstwie Zdrowia procedowane sg dwa wnioski o objecie refundacja

lekéw biologicznych z grupy przeciwciat anty-CGRP:

¢ Aimovig, erenumabum, roztwér do wstrzykiwan, 140 mg/ml, 1, wstrzykiwacz 1
ml, kod EAN: 07613421024604 w ramach programu lekowego ,Leczenie
migreny przewlektej erenumabem (ICD-10 G43)”

e Ajovy, fremanezumabum, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 225
mg, 1, amp.-strzyk. 1,5 ml, kod EAN: 05909991396497 w ramach programu
lekowego ,Leczenie migreny przewleklej i migreny epizodycznej z czestymi
napadami (ICD-10 G43)”



Oba wnioski znajdujg sie aktualnie na etapie negocjacji z Komisjg Ekonomiczna.

Nie mniej w tym miejscu trzeba wspomnieé, ze zgodnie z Rekomendacjg Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 60/2020 z dnia 14 wrze$nia 2020
r. — Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Ajovy w
ramach programu lekowego ,Leczenie migreny przewlektej i migreny epizodycznej z

czestymi napadami (ICD-10 G43) na proponowanych warunkach.

Réwniez zgodnie z Rekomendacjg Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji nr 55/2020 z dnia 14 wrzes$nia 2020 r. - Prezes Agencji nie rekomenduje
objecia refundacjg produktu leczniczego Aimovig w ramach programu lekowego:
,Leczenie migreny przewlektej erenumabem (ICD-10 G43)” na proponowanych

warunkach.

Minister Zdrowia z duzg dozg ostroznosci podchodzi do kwestii implementacji lekow
biologicznych z grupy przeciwciat anty-CGRP w ramach dostepnosci refundacyjnej pod

postacig programu lekowego w szczegolnosci w odniesieniu do:

¢ trudnej do oszacowania populacji docelowej,

e braku mierzalnych parametrow monitorujgcych efektywnos¢ leczenia przez
lekarza prowadzgcego oraz pfatnika publicznego,

¢ specyfiki choroby polegajgcej na subiektywnej ocenie przez pacjenta ilosci dni z
migrenowymi bolami gtowy oraz stopnia ich nasilenia,

e bardzo duzego wptywu na wydatki ptatnika publicznego.

Minister Zdrowia pragnie przekazaé, iz zgodnie z posiadanymi informacjami, podmiot
odpowiedzialny wtgczyt szerokg grupe pacjentow do programu ,Aimovig” w leczeniu
profilaktycznym migreny lekiem Aimovig w dawce 70mg/ml, gdzie pacjent w aptece

mogt naby¢ lek na recepte po znacznie obnizonej cenie za opakowanie.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi z DRR (Dokumentu Realizacji Recept) w okresie
2019-2020 srednia cena dla produktu Aimvoig w dawce 70 mg/ml przedstawiata sie

zgodnie z tabelg zawartg ponizej.

Okres 12019 | 112019 1112019 IV2019 | V2019 | VI2019 | VII 2019 VIIl 2019 IX2019 | X2019 | X12019 | Xl
2019

Liczba 284 323 426 401 427 410 434 410 416 486 429 455

opakowan

Srednia 480,06 | 331,54 522,06 403,57 653,75 | 725,88 | 740,72 850,65 823,01 | 807,39 | 826,48 | 842,86

cena

Okres 12020 112020 111 2020 1V 2020 V2020 | VI2020 | VIl 2020 VIl 2020 1X2020 | X 2020 X1 2020




Liczba 465 450 447 375 339 344 387 344 468 236 85
opakowan

Srednia 897,39 | 829,79 965,97 1022,7 959,39 | 1077,8 | 909,90 1023,64 830,24 | 819,98 | 1070,8
cena

Dodatkowo na uwage zastuguje fakt, iz poczgtkowo podmiot odpowiedzialny ztozyt
wnioski o objecie refundacjg w przedmiotowym wskazaniu dla obu prezentacji leku
zarébwno w dawce 70 mg/ml jak i 140 mg/ml, jednakze 27 marca 2020 r. tuz przed
przekazaniem obu wnioskéw do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Ministerstwo Zdrowia wnioskodawca wnidst o umorzenie postepowania refundacyjnego

dla leku Aimovig w dawce 70 mg/ml,
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(-2.40, 2.41)
-0.45 -0.45
(-3.34,247) |  (-3.35,2.48)
-0.70 0.71 -0.26
(-413,275) |  (414,277) |  (-3.26,2.73)
074 0.7 -0.29 0.03
(37,228) | (373,227) | (-274,217) |  (-3.1,3.04)
-1.10 111 -0.65 039 036
(4.35,218) | (437,218) | (345,215 | (-373,284) |  (-2.59,184)
-2.40 -2.40 -1.95 -1.7 -1.66 -1.3
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Rysunek 1. Wyniki metaanalizy sieciowej — Srednia miesigczna zmiana wzgledem wartosci wyjsciowej liczby dni, w
ktérych wystepowat migrenowy bél gtowy (wg ICER 2018)
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Rysunek 2. Wyniki metaanalizy sieciowej - $rednia miesigczna zmiana wzgledem wartosci wyjsciowej liczby dni,
w ktérych pacjent przyjmowal specyficzne dla migreny dorazne leki przeciwbolowe (wg ICER 2018)

Zgodnie z informacjami zawartymi w analizie weryfikacyjnej Agencji nr OT.4331.13.2020
dla leku Aimovig w dawce 140 mg/ml przedstawionymi w wynikach metaanalizy
sieciowej porownujgcej przedmiotowy lek z pozostatymi dostepnymi terapiami w
profilaktycznym leczeniu migreny przewlektej (w tym réwniez mniejszej dawki

erenumabu) nie wykazano istotnych statystycznie réznic w redukcji dni z migrenowym

boélem gtowy. Mimo braku réznic w skutecznosci leczenia wykazanej przez Agencje cena

wnioskowanego leku Aimovig w dawce 140 mg/ml w poréwnaniu ze $rednig ceng



udostepniong dla pacjenta pozostaje diametralnie wyzsza, stanowigc bariere finansowa

dla mocno obcigzonego budzetu ptatnika publicznego.

Minister Zdrowia wyraza gtebokie zaniepokojenie postepowaniem podmiotu
odpowiedzialnego Novartis Poland Sp. z o0.0. polegajgcym na iluzorycznym
udostepnieniu terapii szerokiej grupie pacjentéw, nastepczym zlikwidowaniem programu
i jednoczesnym ubieganiem sie 0 objecie refundacjg leku Aimovig na warunkach
znacznie odbiegajgcych od mozliwosci finansowych podmiotu odpowiedzialnego

przedstawionych w DRR.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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