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Wstep

Komisja Ekonomiczna przeprowadzita negocjacje w sprawie ustalenia warunkow refundacji produktu
leczniczego Idefirix (imlifidaza), we wskazaniu Leczenie desensytyzacyjne (odczulanie) u wysoko
immunizowanych dorostych biorcow przeszczepu nerki) (ICD-10: N18). Negocjacje dotyczyly dwdch prezentacji
produktu leczniczego:

1. Idefirix, Imlifidasum, Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 11 mg, 2, fiol. proszku
GTIN 07350118290040,

2. ldefirix, Imlifidasum, Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 11 mg, 1, fiol. proszku
GTIN 07350118290033.

Negocjacje odbyty sie w dniach 23.05.2022 r., 01.06.2022 r. oraz 08.06.2022 r. Komisja dziatata kierujac
sie zasadami gospodarnosci, rzetelnodci, obiektywizmu, legalizmu oraz réwnowazenia interesow
Swiadczeniobiorcdw, wnioskodawcow oraz pfatnika Swiadczen zdrowotnych. Pomimo przeprowadzenia trzech tur
negocjacji i czwartej tury negocjacji dodatkowych, Komisja Ekonomiczna podjefa negatywng uchwate w zakresie
rekomendacji objecia refundacjg produktu leczniczego Idefirix (imlifidaza) na warunkach proponowanych przez
whioskodawce.

Uchwata Komisji Ekonomicznej zostata podijeta z uwzglednieniem:

1. opinii Rady Przejrzystosci nr 35/2021 z dnia 22 lutego 2021 r. w sprawie technologii lekowych ocenianych
pod katem uwzglednienia na wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci;

2. opracowania analitycznego oceny technologii w ramach Funduszu Medycznego 009/2020 AOTMIT
z 19 lutego 2021 r. Idefirix (imlifidaza) we wskazaniu: leczenie desensytyzacyjne (odczulanie) u wysoko
immunizowanych dorostych biorcow przeszczepu nerki;

3. maksymalnej i minimalnej CZN uzyskanej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla danej wielkosci
opakowania i dawki. Proponowane CZN we wnioskach 1 448 153,60 zt / 22 mg oraz 724 076,80 zi/ 11
mg;

4. maksymalne;j i minimalnej CZN uzyskanej w poszczegdlnych krajach UE i EFTA w ramach finansowania
ze $rodkow publicznych w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla danej wielko$ci opakowania i dawki.
We wniosku firma przekazata informacje o dostepnosci produktu w obrocie w siedmiu krajach UE i EFTA:
Dania, Finlandia, Francja, Holandia, Niemcy, Norwegia, Szwecja, przy czym w dwdch krajach nie podlega
refundacji Norwegia i Dania. W pozostatych krajach UE i EFTA produkt nie znajdowat sie w obrocie i nie
podlegat refundacii;

5. informacji o rabatach i upustach oraz porozumieniach cenowych w innych panstwach UE i EFTA
ujawnionych przez wnioskodawce — we wniosku firma udzielita informacji o braku RSS we wszystkich
krajach, w ktorych lek jest dostepny w obrocie. Wnioskodawca we wniosku zawart propozycje instrumentu
dzielenia ryzyka (RSS) opartego o efekty kliniczne, zgodnie z wymaganiami ustawy (art. 36 ust. 3);

6. kosztu terapii przy zastosowaniu wnioskowanego preparatu w poréwnaniu z innymi mozliwymi do
zastosowania w danym wskazaniu terapiami/technologiami medycznymi, w tym dostepnymi w Polsce;

7. wptywu na budzet ptatnika publicznego;

wysoko$cig progu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢, ustalonego w wysokosci
trzykrotnosci PKB na jednego mieszkanca;

9. programu lekowego leczenie desensytyzacyjne (odczulanie) u wysoko immunizowanych dorostych
potencjalnych biorcdw przeszczepu nerki (ICD-10: N18).



Podstawowe informacje o technologii leczniczej (za opracowaniem
analitycznym AOTMIT 009/2020).

CHARAKTERYSTYKA TECHNOLOGII MEDYCZNEJ

Produkt leczniczy Idefirix (imlifidaza) jest stosowany jako immunosupresant (grupa ATC: L04AA41). Lek zostat
dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia warunkowego. Posiada status leku sierocego. Zalecana
dawka wynosi 0,25 mg/kg mc. w pojedynczej dawce dozylnej podanej najlepiej w ciagu 24 godzin przed
przeszczepieniem. U wigkszosci pacjentow do konwersji wyniku préby krzyzowej wystarcza pojedyncza dawka,
ale w razie konieczno$ci drugg dawke mozna podaé w ciggu 24 godzin od podania pierwsze;.

Idefirix jest stosowany w leczeniu desensytyzacyjnym (odczulaniu) u wysoko immunizowanych dorostych biorcow
przeszczepu nerki z dodatnig proba krzyzowa z dostepnym zmartym dawca.).

OCENA POTRZEBY ZDROWOTNEJ

Zgodnie z danymi GBD wagi niesprawnos$ci dla przewlektej choroby nerek zostaty oszacowane w zalezno$ci od
stadium choroby i wynoszg od 0 dla ,przewlektej choroby nerek w stadium 1-2 z powodu innych przyczyn, z
zachowanym GFR” i ,przewlektej choroby nerek w stadium 3 z powodu innych przyczyn, bez niedokrwistosci” do
0,571 dla ,schytkowej choroby nerek poddawanej dializie z powodu innych i nieokreslonych przyczyn, bez
niedokrwistosci”. Chorzy umieraja gtéwnie z powodu powiktan sercowo-naczyniowych i zakazen.

Sposrdd chorych leczonych przewlekle dializami rocznie umiera 10-15%.

Wedtug raportu Poltransplant $redni czas oczekiwania na przeszczepienie nerki od rozpoczecia dializ do
przeszczepienia u pacjentdw wysoko immunizowanych wynidst 1499 dni. Sredni czas oczekiwania na
przeszczepienie nerki od zakwalifikowania do przeszczepienia u pacjentéw wyskoimmunizowanych wyniost 762
dni.

W Polsce w 2019 r., wg GBD, z powodu przewlektej choroby nerek utracono 182,92 YLL / 100 tys. kobiet oraz
229,59 YLL / 100 tys. mezczyzn. Nie odnaleziono informacji na temat obciazenia chorobg dla ocenianego
wskazania.

Wedtug EMA praktyka kliniczna w postgpowaniu z wysoce immunizowanymi pacjentami rézni sie w
poszczegdlnych krajach, ale istnieje niezaspokojona potrzeba medyczna niezaleznie od dostepnych metod. W
praktyce klinicznej, gdy oferowana jest nerka od zmartego dawcy, przeprowadza sie testy krzyzowe wszystkich
pacjentéw z listy oczekujacych. Wiekszo$¢ bardzo wrazliwych pacjentow, ktorych w wielu krajach traktuje sie
priorytetowo, ma pozytywny wynik testu krzyzowego i dlatego nie sq u nich wykonywane przeszczepienia.
Dostepne narzady sg oferowane mniej uczulonym pacjentom z uiemnym wynikiem testu krzyzowego lub pacjentom
niewrazliwym. Pacjenci silnie uczuleni majg wiec wydtuzony czas oczekiwania na przeszczepienie w poréwnaniu
z pacjentami bez uczulenia lub o niskim stopniu uczulenia. Pacjenci wysoko immunizowani sg poddawani dializie
w oczekiwaniu na mozliwo$¢ przeszczepienia narzadu, co, jak wykazano, ma negatywny wptyw na jakos¢ zycia i
przezycie. Aby rozszerzy¢ pule dawcow dla wysoce wrazliwych pacjentéw, pacjenci ci sg poddawani oddzielnym
akceptowalnym programom niedopasowania. Programy wymiany nerek sg niewystarczajace dla najbardziej
wrazliwych pacjentéw.

W odnalezionych wytycznych Klinicznych nie odniesiono sie ocenianej technologii medyczne;j - imlifidazy. Nalezy
zaznaczy¢, iz odnalezione wytyczne zostaty opublikowane przed datg rejestracji przez EMA produktu leczniczego
Idefirix.

W wytycznych nie wskazano réwniez zalecanego programu desensytyzacji, jednak wérod $rodkéw majacy
zastosowanie w odczulaniu wymienia sie rytuksymab i bortezomib. Wskazane w wytycznych klinicznych opcje
terapeutyczne nie sg finansowane w ramach Obwieszczenia MZ.

Raport Poltransplant 2020 wskazuje na zastosowanie w Polsce immunoglobuliny, rytuksymab oraz zabiegow
plazmaferezy.

Wskazanie nie byto poddane wczesniejszej ocenie w AOTMIT



WIELKOSC POPULACJI DOCELOWEJ

Szacowana populacja pacjentéw w oparciu o liczbe pacjentéw oczekujacych na przeszczepienie nerki w Polsce,
na ostatni dzien grudnia 2020 r. (1007 pacjentéw) oraz odsetek pacjentow oczekujacych na przeszczepienie
sklasyfikowanych jako wysoce immunizowani pochodzacy z EPAR Idefirix (15%), mozna szacowac, iz w Polsce
ok. 151 pacjentéw charakteryzuje sie wysoka immunizacjq'.

JAKOSC DOWODOW NAUKOWYCH

W 3 otwartych, 6-miesiecznych jednoramiennych badaniach Klinicznych fazy /1l (Badanie 03, Badanie 04, Badanie
06) oceniano schemat dawkowania, skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania imlifidazy jako leczenia
stosowanego przed przeszczepieniem w celu zmniejszenia stezenia IgG swoistej dla dawcy i umoZliwienia
zakwalifikowania wysoko immunizowanych kandydatéw do przeszczepienia nerki.

W badaniach oceniano punkty koricowe zwigzane z przeszczepieniem nerki (odczulaniem), zwigzane z
powodzeniem przeszczepienia, czynnoscig nerek oraz bezpieczenstwem stosowania.

Nie badano wptywu ocenianej technologii na przezycie ani na jako$¢ zycia pacjentdw. Gtéwne badanie
rejestracyjne (Badanie 06) otrzymato 6/8 punktéw w skali NICE stuzacej do oceny badan jednoramiennych. Odjeto
punkty za brak stwierdzenia, iz rekrutacja odbywata sie w sposéb konsekutywny oraz z powodu braku analizy
wynikéw w podgrupach.

OCENA SILY INTERWENCJI

Wptyw na przezycie: nie badano wptywu na przezycie (nie uwzgledniono oceny przezycia jako punktu koricowego
w badaniach rejestracyjnych).

Podano, iz wszyscy pacjenci zyli po uptywie 6 miesiecy od rozpoczecia badania.
Jako$¢ zycia: nie oceniano.

Pozostate punkty koncowe: przeszczepienie wykonano u 46 pacjentow w wieku od 20 do 73 lat, u kazdego
rozpoznano schytkowa niewydolno$¢ nerek (ang. end-stage renal disease, ESRD) i prowadzono dializoterapie; w
grupie pacjentow znalazto sig 21 (46%) kobiet i 25 (54%) mezczyzn. Wszyscy pacjenci byli immunizowani, z czego
41 (89%) — wysoko immunizowani (cPRA 280%), a 33 (72%) z nich miato cPRA =95%. Wynik préby krzyzowej
przed leczeniem imlifidaza byt dodatni u wszystkich pacjentow i ulegat konwersji do wyniku ujemnego w ciagu 24
godzin. W modelowaniu PKPD wykazano, ze po 2 godzinach od podania imlifidazy w dawce 0,25 mg/kg mc.
prawdopodobienstwo uzyskania ujemnej proby krzyzowej wystepuje u 96% pacjentéw, a po 6 godzinach — u co
najmniej 99,5%. Przezycie przeszczepionej nerki wynosito 93% po uptywie 6 miesiecy. Czynno$¢ nerki powrdcita
do zakresu oczekiwanego dla pacjentdw po przeszczepieniu nerki, u 90% pacjentéw po uplywie 6 miesiecy
szacunkowy wsp6tczynnik przesaczania ktebuszkowego (€eGFR) wynosit >30 ml/min/1,73 m2.

Bezpieczenstwo: najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi w badaniach klinicznych byty:

o zakazenia (16,7%) w tym zapalenie ptuc (5,6%), zakazenie uktadu moczowego (5,6%) i posocznica
(3,7%),

bél w miejscu podania infuzji (3,7%),

reakcje zwigzane z infuzjg (3,7%),

podwyZszone stezenie aminotransferazy alaninowej (3,7%),

podwyzszone stezenie aminotransferazy asparaginianowej (3,7%),

mialgia (3,7%),

bol glowy (3,7%),

rumien (3,7%).

1 Wg stanu na 6 lipca 2022 r. na Krajowej Liscie Oczekujacych na przeszczepienie byty aktywnie oczekujgce 32 osoby, 0
ktérych mozna méwic, ze sa wysokozimmunizowane.



OCENA FARMAKOEKONOMICZNA

W zwigzku z wytonieniem istotnych ograniczen danych do modelowania wynikajacych z badan rejestracyjnych,
analitycy Agenciji odstapili od wykonania modelu farmakoekonomicznego dla ocenianego produktu leczniczego.

NIEPEWNOSCI WNIOSKOWANIA

Na podstawie EPAR Idefirix mozna wskazac, ze:

e projekt badania (niekontrolowane, otwarte) i metodologia (np. statystyki opisowe, cze$ciowo
retrospektywna analiza) badan 03, 04 i 06 sg dopuszczalne, biorac pod uwage rzadkos¢ i ciezko$¢ stanu
oraz brak satysfakcjonujace;j strategii odczulania mozliwego do uwzglednienia jako komparator.

e obecnie diugoterminowe dane dotyczace imlifidazy sg ograniczone, a w przypadku 11 z 46 pacjentéw po
przeszczepieniu brakuje danych z obserwaciji trwajacych diuzej niz 6 miesiecy. CHMP uwaza to za jedng
z gtéwnych niewiadomych dotyczacych korzysci ze stosowania imlifidazy. Chociaz krétkoterminowe i
bardzo ograniczone dtugoterminowe wyniki potwierdzajg zastosowanie warunkowego dopuszczenia do
obrotu, dalsze informacje na temat dtugoterminowej czynno$ci nerek i przezycia przeszczepu sg uwazane
za niezbedne do petnego zatwierdzenia produktu leczniczego.

e poniewaz ocena bezpieczenstwa imlifidazy byta utrudniona z powodu braku ramienia kontrolnego, matej
i niejednorodnej populacji badanej oraz stosowania réznych innych lekow w tej ciezko chorej populacji
pacjentow, pozostaje niepewnos¢ co do wplywu leczenia imlifidazg na zaobserwowane zdarzenia
niepozadane. Nalezy jednak zauwazyé, ze dziatanie imlifidazy jest krotkie i dlatego nie oczekuje sie
dtugoterminowych probleméw z bezpieczerstwem.

¢ nieznany wptyw ADA (przeciwciata przeciwlekowe, ang. antidrug antibodies); na skutecznos¢ imlifidazy:
W komentarzu do wynikow skuteczno$ci w badaniu 06 Europejska Agencja Lekow zaobserwowata bardzo
czeste wystepowanie przeciwciat imlifidazy. Neutralizowanie ADA, szczegolnie wysokich poziomoéw, moze
wptywaé na skuteczno$¢ imlifidazy. Obecnie nie jest znany wplyw ADA w przypadku drugiego (lub
dtuzszego) stosowania imlifidazy w warunkach re-transplantacji i nie mozna wykluczy¢ negatywnego
wptywu ADA na skutecznos¢ imlifidazy w tym przypadku.

Przygotowania do negocjacji

Przed przystgpieniem do negocjacji Komisja Ekonomiczna przeanalizowata caty dostepny materiat dotyczacy
sprawy, ze szczegblnym uwzglednieniem skutecznosci, bezpieczefistwa i warunkéw ekonomicznych, w tym
dotyczacy kosztéw dostepnej, cho¢ nie refundowanej ze $rodkdéw Narodowego Funduszu Zdrowia opcji
terapeutycznej, kiorg jest finansowane obecnie w ramach Narodowego Programu Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej na lata 2011 - 2022 przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” zadanie: wprowadzenie nowych metod diagnostyki proceséw immunologicznych i leczenia
warunkujacych powodzenie przeszczepienia. W ramach tego zadania realizator NPRMT, ktérym jest Poltransplant
wytonit podmioty — podwykonawcow, ktorym powierzyt wprowadzenie nowych metod diagnostyki procesow
immunologicznych warunkujacych powodzenie przeszczepienia oraz leczenia pacjentow oczekujacych na
przeszczepienie nerki przez program odczulania wysokoimmunizowanych chorych?,

Innymi kwestiami dyskutowanymi przez Komisje Ekonomiczng przed przystapieniem do negocjacji byty:

1. Zapewnienie dostepno$ci leczenia produktem leczniczym Idefirix w specyficznym otoczeniu procedur
przeszczepowych dla najbardziej potrzebujacych pacjentéw.

2 7godnie z harmonogram realizacji ,Narodowego Programu Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej” — XII rok realizacj,
stanowigcym zatacznik do uchwaly nr 147/2021 Rady Ministréw z dnia 9 listopada 2021 r. zmieniajacg uchwate w sprawie
ustanowienia programu wieloletniego na lata 2011-2021 pod nazwa ,Narodowy Program Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej” zadanie to bedzie finansowane do 31.12.2022 r.



2. Uzyskanie efektywnego kosztu leczenia produktem Idefirix na poziomie zblizonym do 3PKB na rok albo
odpowiadajacej 10 letniej terapii dializami.

3. Przyjecie, jako referencji cenowej, efektywnego kosztu terapii wynegocjowanych w ramach polskiego
systemu refundacji, dla lekéw stosowanych w chorobach rzadkich i ultra rzadkich.

4. Osiagniecie rozsadnych (uzasadnionych) relacji uzyskiwanych efektéw do ponoszonych przez ptatnika
publicznego kosztéw, przy uwzglednieniu wysokosci progu uzyskania dodatkowego roku Zycia
skorygowanego o jako$¢, w wysokosci trzykrotno$ci PKB na jednego mieszkarica.

Propozycje Komisji Ekonomicznej stanowity realizacje przyjetej strategii negocjacyjnej, ktéra wynikata zaréwno z
realizacji kryteriow wymienionych w art. 19 ust. 1 ustawy o refundacji (zgodnie z ktérymi majq byé prowadzone
negocjacje z wnioskodawca), jak rowniez realizacji obowigzku ustalenia w czasie negocjacji klinicznie istotnych
punktdéw koncowych i ustalenia mechanizmow podziatéw ryzyka opartych o wyniki kliniczne, zgodnie z art. 36 ust
3 ustawy o refundacji. Komisja Ekonomiczna poszukiwata porozumienia réwnowazacego interes Wnioskodawcy i
ptatnika publicznego, ktore konsumowatoby wiasciwo$ci technologii i przestanki strategii negocjacyjne;

W trakcie procesu negocjacyjnego Komisja uwzglednita réwniez niepewnosci wskazane w opracowaniu
analitycznym oceny technologii w ramach Funduszu Medycznego 009/2020 AOTMIT z 19 lutego 2021 r.

Strategia realizowana przez zespoly negocjacyjne Komisji Ekonomicznej

Biorac pod uwage okoliczno$ci opisane powyzej, wyniki przedstawionych badan klinicznych oraz zidentyfikowane
obszary niepewnosci, przyjeto nastepujace zatozenia procesu negocjacyjnego:

1. Dazenie do zapewnienia leczenia produktem leczniczym Idefirix wszystkich pacjentéw spetniajacych
kryteria wigczenia do programu lekowego.

2. Osiggniecie racjonalnych, akceptowalnych i mieszczacych sie w granicach rozsadku relacji pomigdzy
uzyskiwanymi efektami leczenia produktem Idefirix a ponoszonymi przez pfatnika publicznego kosztami
jego finansowania, przy uwzglednieniu wysokosci progu uzyskania dodatkowego roku Zzycia
skorygowanego o jako$¢, w wysokosci trzykrotnosci PKB na jednego mieszkanca oraz kosztéw 10 letniej
terapii dializami.

Propozycje Komisji Ekonomicznej stanowity realizacje przyjetej strategii negocjacyjnej. Komisja Ekonomiczna
poszukiwata porozumienia réwnowazacego interes Whnioskodawcy, pacjentéw i ptatnika publicznego, ktére
godzitoby zalety ocenianej technologii i zatozenia strategii negocjacyjnej przyjetej przez KE.

Negocjacje — ostatnia faza

Podczas ostatniego spotkania negocjacyjnego 8 czerwca 2022 r. wnioskodawca przedstawit nastepujace
propozycje:

Propozycja wnioskodawcy:

1. CZN: 1 356 210 zt/ 22 mg oraz 678 105 z!/ 11 mg

2. RSS:



Inne elementy oferty wnioskodawcy:

modyfikacja zapiséw programu lekowego w cze$ci dotyczacej kwalifikacji do podania produktu
leczniczego ldefirix

Propozycja Komisji Ekonomicznej (ostatnie negocjacje):
1. CZN: 1356 210 z!/ 22 mg oraz 678 105 zi/ 11 mg

2. RSS:

Inne elementy RSS:

o Wprowadzenie sztywnej ceny za terapie w wysokosci 650 000 zt

Inne elementy oferty zespotu Komisji Ekonomicznej:

modyfikacja zapisow programu lekowego w czesci dotyczacej kwalifikacji do podania produktu
leczniczego ldefirix polegajaca na wprowadzeniu kryterium kwalifikacji jako



Wynik negocjacji

Nie osiagnieto porozumienia w zakresie zastosowania instrumentu dzielenia ryzyka, polegajacego na koszcie
terapii jednostkowej na pacjenta (CHB). W pozostatych obszarach negocjacyjnych osiggnieto porozumienie z
whnioskodawca.

CHB za iednostkowq terapie produkiem leczniczym Idefirix

vs. propozycja Komisji Ekonomicznej 650 000,00 zt) jest nieakceptowalnie wysoka. CHB
zaproponowana przez wnioskodawce przewyzsza prog, o ktérym mowa w art. 12 ustawy (3 PKB) niemalze 10
razy.

Podsumowanie

Nieakceptowalnie wysoki koszt terapii jednostkowej orzv
uwzglednieniu liczby pacjentéw, ktérzy w I i Il roku otrzymaliby produkt wnioskodawcy

skutkuje zobowigzaniami finansowymi ptatnika na kwote 30 758 842,80 zi z
tytutu tinansowania leczenia 0sob wigczonych do programu lekowego w | roku obowigzywania decyzji
i 61 517 685,6 zt z tytutu finansowania leczenia 0séb wtaczonych do programu lekowego w Il roku obowigzywania
decyzji refundacyjnej, przy czym wedtug oszacowan AOTMIT w Polsce populacja 151 pacjentéw charakteryzuje
sie wysokq immunizacja, zatem gdy szacunki AOTMIT uzna¢ za poprawne skutki finansowe dla budzetu ptatnika
siegnelyby 232 229 263,14 zt.

Pacjenci zabezpieczeni alternatywnymi metodami leczniczymi (protokoty odczulania przed przeszczepem nerki
oparte 0 immunoglobuliny, rytuksymab oraz zabiegi plazmaferezy - finansowane w ramach NPRMT) o znacznie
mniejszym obcigzeniu finansowym i nieporéwnywalnie lepszych warunkach finansowych. W tym miejscu nalezy
wskazac, ze ww. protokoty odczulania nie sg finansowane w ramach refundacji systemowe;j.

Oferta Wnioskodawcy stanowigca wynik negocjacii nie réwnowazny interesu Wnioskodawcy interesem pacjentéw
i ptatnika publicznego, a jej przyjecie skutkowatoby istotnym ograniczeniem mozliwo$ci finansowania innych terapii,
w tym w chorobach rzadkich i stanowitoby naruszenie przepisow ustawy o refundacji dotyczacych progu
efektywnos¢ kosztowej, jak rowniez przepisow ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkdw publicznych gwarantujgacych réwny dostep do $wiadczen.

Biorac pod uwage warunki zawarte w ofercie Wnioskodawcy Komisja Ekonomiczna uznata, ze oferta ta nie jest do
zaakceptowania w $wietle realiéw polskiego systemu refundacyjnego, a zaprezentowany przez Wnioskodawce
poziom oczekiwan w zakresie kosztow finansowania tej terapii jest nieakceptowalnie daleki od mozliwosci
polskiego ptatnika i budzetu.

Przyjecie propozycji wnioskodawcy stanowitoby naruszenie zasad statuowanych przepisami § 1 Zarzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 1 wrze$nia 2011 r. w sprawie Komisji Ekonomicznej , w ktérych wskazano, ze Komisja
realizuje zadania kierujac sie wzgledami gospodarnosci, rzetelno$ci, obiektywizmu, legalizmu oraz réwnowazenia
intereséw $wiadczeniobiorcow, podmiotow, z ktérymi sg prowadzone negocjacie oraz ptatnika Swiadczen
zdrowotnych.

Majac na uwadze przepis art. 36 ust. 6 ustawy, tj. w przypadku wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt
1b tego aktu normatywnego, w braku porozumienia z wnioskodawca Komisja podjeta uchwate negatywna
w sprawie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu dla leku Idefirix Tym samym Komisja
Ekonomiczna nie rekomenduje objecia refundacjq innowacyjnej technologii lekowej pod nazwa Idefirix na
zaproponowanych przez wnioskodawce warunkach.
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