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Prezes Zarzadu Oddziatu L.édzkiego
Polskiego Stowarzyszenia Ludzi

Cierpigcych na Padaczke

Szanowna Pani Prezes!

W odpowiedzi na pismo z dnia 26 marca 2018 r. w sprawie refundacji leku Briviact

(brywaracetam), prosze o przyjecie ponizszych informaciji.

Kwestie zwigzane z refundacjg lekéw reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844, z pbézn. zm.), zwana dalej ,ustawg

o refundac;ji”.

Wszczecie dziatah majgcych na celu objecie refundacjg leku wymaga ztozenia wniosku
0 objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu. Zgodnie z art. 2 pkt 27 ustawy
o refundacji wnioskodawcg w tej sprawie moze by¢é podmiot odpowiedzialny,
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego lub podmiot uprawniony do importu

réwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Do Ministerstwa Zdrowia wptyngt wniosek o objecie refundacjg leku Briviact we
wskazaniu: terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczkg ogniskowg
z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmnigj

dwaoch prob terapii dodane;.
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Minister Zdrowia wydaje decyzje administracyjng dotyczgcg refundacji leku majac na
uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych

srodkéw publicznych, uwzgledniajgc nastepujgce kryteria:

N

stanowisko Komisji Ekonomicznej;

N

rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

w

istotnos¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjg;

g b

)
)
)
)  skutecznosc kliniczng i praktyczng;
)  bezpieczenstwo stosowania;

)

(2]

relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym;

8)  konkurencyjnosé cenows;

9) wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkdéw publicznych i $wiadczeniobiorcéw;

10) istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
0 Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

11) wiarygodnosé i precyzje oszacowanh kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) priorytety zdrowotne okres$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 31a

ust. 2 ustawy o $wiadczeniach;

13) wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
0 sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto, a w przypadku

braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury

medyczne, ktére mogg by¢ zastgpione przez wnioskowany lek.

W rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
50/2017 z dnia 2 sierpnia 2017 r. Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg
produktu leczniczego Briviact w ww. wskazaniu pod warunkiem pogtebienia
zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka lub obnizenia ceny w odniesieniu do

wszystkich wnioskowanych postaci leku.

Tres¢ rekomendacji jest dostepna na stronie internetowej AOTMIT:



http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2017/070/REK/RP 50 2017 Briviact

.pdf Kolejnym etapem postepowania byty negocjacje cenowe z Komisjg Ekonomiczna.

Decyzja administracyjna w przedmiotowej sprawie nie zostata dotychczas wydana.
Minister Zdrowia, majgc na uwadze ww. kryteria art. 12 ustawy o refundacji oraz
ostateczng oferte cenowg, w najblizszym czasie podejmie decyzje w sprawie objecia
refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu ww. leku. Do czasu zakonhczenia

postepowania nie wiadomo czy i w jakim zakresie lek bedzie refundowany.

Z powazaniem
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