Minister Zdrowia

Warszawa, 10 czerwca 2019

PLR.055.3.2019.AP

Polska Koalicja Pacjentow Onkologicznych
ul. Piekna 28/34 lok. 53
00 — 547 Warszawa

Szanowni Panstwo,

w odpowiedzi na petycje o umozliwienie dostepu do nowoczesnych terapii lekowych

dla chorych na szpiczaka plazmocytowego, prosze o przyjecie ponizszych informaciji.

Kwestie zwigzane z refundacjg lekéw reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji

lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784, z p6zn. zm.).

Zgodnie z przepisami tej ustawy Minister Zdrowia wydaje decyzje administracyjng

dotyczacag refundacji leku majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow

zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, uwzgledniajgc nastepujgce

kryteria:

1)  stanowisko Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

(AOTMIT);
3) istotnosc stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
4)  skutecznos$¢ kliniczng i praktyczng;
5)  bezpieczenstwo stosowania;
6) relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;
7) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas

refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym;
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8)  konkurencyjnos¢ cenowsg;

9) wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow;

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

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

12) priorytety zdrowotne okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 31a

ust. 2 ustawy o swiadczeniach;

13) wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26
pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci 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.

Jednoczesnie przedstawiajgc informacje dotyczgce procesoéw refundacyjnych nalezy
wskazaé, iz produkt leczniczy Darzalex (daratumumab) 20 lipca 2018 r. otrzymat
pozytywng rekomendacje Prezesa AOTMIT nr 68/2018 dla ww. leku w programie
lekowym: "Daratumumab w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10

C90.0). Tres¢ rekomendaciji jest dostepna na stronie internetowej AOTMIT:

http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2018/080/REK/RP 68 2018 Darzale
x_MKP.pdf

Kolejnym etapem postepowania byty negocjacje cenowe z Komisjg Ekonomiczng,
ktéra podjeta negatywng uchwate z uwagi na wyjgtkowo wysoki koszt dla ptatnika w skali
roku. Wnioskodawca odnoszgc sie do procesu negocjacji dostarczat kilkukrotnie
do analizy kolejne oferty cenowe, ktére zostaty przedstawione Ministrowi Zdrowia.

Decyzji ww. sprawie mozna spodziewac¢ sie do 30 czerwca 2019 .

Natomiast produkt leczniczy Kyprolis (karfilzomib) otrzymat 8 czerwca 2018 r. negatywng
rekomendacje Prezesa AOTMIT (nr 54/2018):


http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2018/080/REK/RP_68_2018_Darzalex_MKP.pdf
http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2018/080/REK/RP_68_2018_Darzalex_MKP.pdf

http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2018/020/REK/RP 54 2018 Kyproli

s_MKP.pdf.
Dla tego leku Komisja Ekonomiczna 18 grudnia 2018 r. podjeta negatywng uchwate

w kwestii objecia refundacjg powotujac sie na kosztowo nieefektywny instrument
dzielenia ryzyka oraz na ww. rekomendacje Prezesa AOTMIT. W ostatnim czasie
wnioskodawca przedstawit kolejng oferte cenowa, kidéra zostata przedstawiona

Ministrowi Zdrowia do rozstrzygniecia.

Oprécz wymienionych wyzej produktdw leczniczych w procesie objecia refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny zbytu jest lek Ninlaro (Ixsazomibum) stosowany w ramach
programu lekowego: ,IKSAZOMIB w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego

szpiczaka mnogiego (ICD-10 C.90)”

Objecie leku refundacjg wymaga przeprowadzenia wieloetapowego postepowania
administracyjnego. Realizujgc polityke lekowg panstwa, Minister Zdrowia kieruje
sie zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM — Evidence — Based
Medicine) oraz ocenie technologii medycznych (HTA — Health Technology Assesment),
Cco zapewnia przejrzystos¢ i racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji sSrodkow

publicznych.

Pragne zapewni¢, ze Ministerstwo Zdrowia podejmuje dziatania majgce na celu
zwiekszenie dostepu do nowoczesnych technologii lekowych dla pacjentéw cierpigcych

na choroby nowotworowe, w tym takze na szpiczaka plazmocytowego.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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