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Minister Zdrowia

Warszawa, 26 wrzesnia 2021
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Pani

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycie z dnia 9 sierpnia 2021 r. w sprawie podtrzymania
dofinansowania leku Soliris - zmiany decyzji w zakresie usuniecia leku Soliris z listy
lekéw refundowanych, jakg do Ministerstwa Zdrowia wnidst podmiot (bedgcy grupa
podmiotow), ktérego jest Pani osobg reprezentujgcg, Organ uprzejmie informuje, jak

nizej.

Kwestie zwigzane z refundacjg lekéw ze srodkéw ptatnika publicznego w kompleksowy
sposob reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2021 r.

poz. 523, z pézn. zm.) zwana dalej ,ustawg refundacyjng”.

Zapisy ustawy refundacyjnej wskazujg, ze rozpoczecie dziatan majgcych na celu objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu danego leku w danym wskazaniu, wymaga
ztozenia odpowiedniego wniosku. Zgodnie z art. 2 pkt 27 ustawy refundacyjnej
wnioskodawcg w tej sprawie moze by¢ podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego lub podmiot uprawniony do importu réwnolegtego

w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Nastepnie
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whniosek jest rozpatrywany zgodnie z zasadami okreslonymi w ustawie refundacyjnej. Po
przeprocedowaniu wszystkich etapéw postepowania Minister Zdrowia wydaje decyzje
administracyjna (pozytywng lub negatywng) dotyczacg refundacji danego leku majac na
uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych
srodkow publicznych, uwzgledniajgc odpowiednio kryteria art. 12 lub art. 13 powyzszej

ustawy.

Zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej w przypadku pozytywnej decyzji o objeciu
danego leku refundacjg, decyzje wydaje sie na okres:

e 3 lat - dla lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktérych nieprzerwanie obowigzywata
decyzja administracyjna o objeciu refundacjg lub w stosunku do ktérych decyzja
dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii dostepnosci
refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowigzywata nieprzerwanie, przez
okres dtuzszy niz 3 lata,

e 2 lat - dla lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktérych nieprzerwanie obowigzywata
decyzja administracyjna o objeciu refundacjg lub w stosunku do ktérych decyzja
dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii dostepnosci
refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowigzywata nieprzerwanie, przez
okres krotszy niz 3 lata, albo dla ktérych wydawana jest pierwsza decyzja
administracyjna o objeciu refundacjg

- przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekraczac terminu wygasniecia

okresu wytgcznosci rynkowe;.

Zgodnie z art. 33 ustawy refundacyjnej, Minister Zdrowia moze uchyli¢ decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;

2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspétmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3-10;

4) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczgcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi

niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.



W zwigzku z powyzszym, nalezy podkresli¢ fakt, ze Minister Zdrowia nie wydaje decyz;ji
w zakresie usuniecia danego leku z listy lekéw refundowanych. Co wiecej, w przypadku
leku Soliris (eculizumab) objetego refundacjg w ramach programu lekowego B.96.
.Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5)" nie nastgpito
uchylenie decyzji administracyjnej, natomiast z dniem 30 kwietnia 2019 r. skonczyt sie
2-letni okres obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg

przedmiotowego leku w ramach programu lekowego B.96.

W celu kontynuacji refundacji podmiot odpowiedzialny w dniu 31 grudnia 2020 r. ziozyt
whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu (o ktérym mowa w art. 24
ust. 1 pkt. 1 ustawy refundacyjnej) leku Soliris w ramach programu lekowego B.96. na
kolejny okres. Kontynuacja obecnosci produktu leczniczego na wykazie refundacyjnym
wymaga zarowno ziozenia wniosku, jak i prowadzenia negocjacji cenowych w zakresie
ustalenia urzedowej ceny zbytu pomiedzy wnioskodawcg a Komisjg Ekonomiczna.
Komisja Ekonomiczna wydata uchwate negatywng dla leku Soliris w PNH. Ostateczna
oferta cenowa Whnioskodawcy nie spetnita oczekiwan Komisji Ekonomicznej,

przedstawionych w trakcie spotkania negocjacyjnego.

Minister Zdrowia rozpatrujgc sprawe w oparciu o caty zebrany materiat dowodowy uznat
za niezasadne objecie refundacjg leku Soliris w PNH ze wzgledu na niespetnienie
kryteriow art. 13 ust. 1 pkt 1 oraz 3 ustawy o refundaciji tj. kryterium stanowiska Komisji
Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17 ustawy o refundacji oraz kryterium

konkurencyjnoéci cenowe;.

Jednoczes$nie informuje, ze Wnioskodawca skorzystat z prawa do odwotania sie od

decyzji odmownej i 7 maja 2021 r. ztozyt do Ministerstwa Zdrowia wniosek o ponowne

rozpatrzenie sprawy. Zgodnie z art. 31 ust. 4 ustawy refundacyjnej Minister Zdrowia ma

180 dni na ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczgcej tego rodzaju wniosku, z tym ze
w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku,
bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do
dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku. W tym terminie nastgpi ponowne
merytoryczne oraz formalne zbadanie sprawy przez Ministra Zdrowia. Jezeli Organ
uzna, ze odwotanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze wydac¢ nowg decyzje,

w ktorej uchyli lub zmieni zaskarzong decyzje.



Whnioskodawca ma takze prawo do ponownego ztozenia wniosku o objecie refundacjg
leku Soliris zawierajgcego warunki finansowe rownowazace stuszny interes wszystkich
pacjentow i wnioskodawcy oraz jednoczesnie uwzgledniajgce mozliwosci ptatnika

publicznego.

Istotg systemu refundacyjnego jest odpowiedzialno$¢ spoteczna kazdej ze stron -
zaréwno Ministra Zdrowia, jak i Wnioskodawcy. Dobro pacjentow jest zawsze
najwazniejsze, dlatego kluczowym jest wypracowanie kompromisu, ktéry nie jest
mozliwy przy twardej pozycji negocjacyjnej oraz braku checi znaczgcej redukcji kosztéw.

Podkreslenia wymaga fakt, ze resort zdrowia jest caty czas otwarty na dialog.

Informuje takze, ze Minister Zdrowia w dniu 23 kwietnia 2021 r. wydat komunikat
w sprawie refundacji produktu leczniczego Soliris w leczeniu nocnej napadowej
hemoglobinurii (PNH), ktory jest dostepny na stronie:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-refundaciji-

produktu-leczniczeqgo-soliris-w-leczeniu-nocnej-napadowej-hemoglobinurii-pnh

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze w ramach kontynuacji leczenia lekiem Soliris w PNH,
dla ktérego Minister Zdrowia odméwit dokonania objecia refundacjg na kolejny okres, na
postawie z art. 27 ustawy z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektdérych ustaw w celu
zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po
jej ustaniu (Dz. U. 2020 poz. 1493) zwanej dalej ,ustawg Covid-19”, Minister Zdrowia
wyrazit zgode na objecie finansowaniem ze srodkow publicznych terapii lekiem Soliris
dla pacjentéw dotychczas leczonych w programie lekowym B.96 Leczenie nocnej
napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5) na warunkach wynikajgcych z ostatniej

decyzji refundacyjnej.

Ze wzgledu na zakonczenie obowigzywania decyzji refundacyjnej dla leku Soliris
w programie lekowym B.96 z dniem 30 kwietnia 2021 r., kontynuacja finansowania
powyzszej terapii trwa od 1 maja 2021 r. na okres zgodny z terminem zapisanym
w ustawie Covid-19. Nalezy takze podkresli¢, ze trwajg prace zmierzajgce do
wprowadzenia zapisu o kontynuac;ji terapii przez pewien okres, w przypadku nie wydania
kolejnej decyzji o objeciu refundacjg poprzez zmiane ustawy o swiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.



W leczeniu PNH do Ministerstwa Zdrowia zostat ztozony wniosek o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Ultomiris (ravulizumab). Po ocenie
formalnoprawnej i ustaleniu tresci programu lekowego dokumentacja zostala
przekazana do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) celem
wydania Rekomendacji Prezesa AOTMIT. Prezes AOTMIT 7 kwietnia 2021 r. wydat
rekomendacje nr 42/2021 w sprawie oceny leku Ultomiris (rawulizumab) w ramach
programu lekowego B.96 ,Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10
D59.5)" w ktdérej uznat, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystoéci, dostepne
dowody naukowe, wytyczne kliniczne oraz rekomendacje refundacyjne za niezasadne
finansowanie ze $rodkéw publicznych wnioskowanej technologii na dotychczas
proponowanych warunkach. Majgc na wzgledzie problem zdrowotny oraz wyniki badan,
Prezes AOTMIT sugeruje ewentualng zasadnos¢ objecia refundacjg przedmiotowej
terapii, jednakze w ocenie Prezesa Agencji znaczgco wzgledem proponowanych,

musiatyby ulec zmianie warunki refundacyjne i finansowe.

Tres$¢ rekomendaciji dostepna jest na stronie:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2021/016/REK/42 2021 Ultomiris.p
df

Aktualnie proces refundacyjny leku Ultomiris jest na etapie podjecia decyzji przez

Ministra Zdrowia.

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 nastepujacych

kryteriow:
1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;
2) rekomendaciji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii;
3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjg;
4) skutecznosci klinicznej i praktycznej;
5) bezpieczenstwa stosowania;
6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;



10)

11)
12)

13)

stosunku kosztéw do uzyskiwanych efekiéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;
konkurencyjnosci cenowej;

wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow;

istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania;

wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;
priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 31a ust. 2 ustawy o swiadczeniach;

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

kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

Podsumowujgc, wedtug stanu na dzien udzielenia niniejszej odpowiedzi, Organ nie jest

w stanie precyzyjnie poinformowaé o sposobie zatatwienia petycji, gdyz nie ma

mozliwosci przewidzenia wynikéw trwajgcych obecnie postepowan, o ktérych mowa

W niniejszym pismie.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/



