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W odpowiedzi na pismo dotyczace leku Kreon z dnia 8 pazdziernika 2018 r., ktére
zostalo przekazane przez Kancelari¢ Prezesa Rady Ministréow w dniu 19 listopada 2018
r., do rozpatrzenia zgodnie z kompetencjami, do Ministerstwa Zdrowia, uprzejmie
informuije.

W oparciu o obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2019 roku, leki zawierajgce enzymy

trzustkowe refundowane sg w nastepujgcych wskazaniach:

— Mukowiscydoza; Stan po resekcji trzustki (Kreon oraz Lipancrea), z poziomem
odptatnosci Bezplatnie do wysokosci limitu,

— Stany zewnatrzwydzielniczej niewydolnoéci trzustki spowodowane przewleklym
zapaleniem trzustki, resekcjq zotadka lub zwezeniem drég zéiciowych
spowodowanym chorobg nowotworowg (tylko Lipancrea), z poziomem
odptatnosci 30 % (od dnia 1 listopada 2017 r.).

Wysokosc¢ doptat uprawnionego pacjenta oraz warto$é refundacji ze strony piatnika,
zgodnie z obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzieri 1 stycznia 2019 roku, przedstawiono w ponizszej

tabeli.
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Biorac powyzsze informacje pod uwage pragne zauwazy¢, iz w chwili obecnej ptatnik
publiczny pokrywa, w odniesieniu do wszystkich objetych finansowaniem lekéw
zawierajgcych enzymy trzustkowe, wieksza czeé¢ ich kosztu jednostkowego.

Uprzejmie informuje, ze dla produktéw pankreatyny nie sa przeprowadzane badania
farmakokinetyczne przydatne do wykazania biorownowaznoéci' w rozumieniu wytycznej
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1/Corr**, natomiast moga byé one rozstrzygane
w  pordwnawczych klinicznych badaniach farmakodynamicznych. Niezaleznie od
powyzszego nalezy zaznaczyé, ze oba preparaty zawierajgce pankreatyne zgodnie
z dokumentami Charakterystyki Produktu Leczniczego stuzg do realizacji tych samych
celéw terapeutycznych, na co wskazujg zapisy punktu Wskazania do stosowania.
Pomimo faktu zastosowania réznych form technologicznych (minimikrosfery w otoczce
dojelitowej zamkniete w otoczce zelatynowej oraz peletki odporne na dziatanie soku
zotadkowego zamknigte w kapsutce) dla obu produktéw zawierajacych pankreatyne ich
postac farmaceutyczna uwzglednia potrzebe uwalniania enzymow na odpowiednim dla
procesow trawiennych odcinku przewodu pokarmowego zgodnie z celami
terapeutycznymi.

Uwzgledniajac powyzsze, w kontekécie zasadnosci utworzenia oddzielnych grup
limitowych dla obu lekow zawierajgcych pankreatyne, nalezy wskazaé, iz zgodnie
z trescig art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844)
zwanej dalej ustawa o refundacji: Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te
samg nazwe migdzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie

terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz Srodek spozywczy specjalnego

! Badanie bioréwnowaznosci preparatow wykazujacych réwnowaznosé farmaceutyczna dokonywane jest
w oparciu o pomiar stgzen substancji we krwi badanego. W przypadku preparatéw, ktére wykazujg
dziatanie miejscowe i nie ulegaja wchionieciu przeprowadzenie takiego badania nie jest mozliiwe. Zgodnie
z punktem 5.2 dokumentu Charakterystyki Produktu Leczniczego zaréwno leku Kreon jak i Lipancrea
enzymy znajdujace sie w produkcie nie wchianiaja sie z przewodu pokarmowego, co warunkuje zreszta
ich dziatanie w $wietle przewodu pokarmowego.




przeznaczenia Zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych
kryteriow:

1) tych samych wskazari lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;

2) podobnej skutecznosci.
W powyzszej definicji ustawodawca nie wskazat na fakt kwalifikowania do wspoine;
grupy limitowej jedynie lekdw z tg samg nazwa miedzynarodowa, a wskazat na
podobienstwo dziatania terapeutycznego i zblizony mechanizm dziatania.
Zgodnie z powyzszym lek Kreon i Lipancrea zostaty zakwalifikowane do wspdlnej grupy
limitowej nr 13.0, tj. Enzymy trzustkowe.
Jednoczesénie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji:
Po  zasiggnigciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej sie w szczegélnosci na
poréwnaniu wielkosci kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub
dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie tworzenie:

1) odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposéb ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy

efekt zdrowotny.
Odnoszgc si¢ do argumentow przemawiajacych za wyodrebnieniem oddzielnych grup
limitowych wskazanych przez Pana w przedmiotowym pi§mie pragne
zauwazyc, ze faktycznie leki Kreon i Lipancrea réznig sie sktadem ilosciowym. Z tego

tez powodu nie s3 i nie mogg byé uwazane za leki podlegajgce substytucji apteczne;j.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, iz pankreatyna stanowi mieszanine substancji o duzym
marginesie bezpieczenstwa, ktéra nie wymaga stosowania bardzo rygorystycznych
reziméw dawkowania. Podobnie jak w warunkach fizjologicznych wytwarzanie
poszczegolnych enzymoéw trawiennych rozni sie w pewnych granicach osobniczo
i zalezy od stanu organizmu, rodzaju spozywanego pokarmu czy pory dnia.

Odnoszgc sie do poruszanej kwestii sktadu jakoéciowego informuje, iz triada enzymoéw
trawiennych w obu preparatach pochodzi z trzustek wieprzowych, a zatem biorac pod
uwage Zzrodio pochodzenia substancji czynnych obu lekéw, a zatem skiad
aminokwasowy biatek, brak jest podstaw do uznania, iz Kreon i Lipancrea maja rézny
sktad jako$ciowy. To co jej rézni to postaé technologiczna, ktéra chroni zawarte w lekach
enzymy trawicnne i decyduje o ich uwolnieniu we wlasciwym dla dzialania odcinku
przewodu pokarmowego.

Biorac pod uwage powyzsze, w opinii Ministra Zdrowia, brak jest ustawowych przestanek
dla wyodrebnienia odrebnych grup limitowych dla ww. lekéw. Dziatania podejmowane

i realizowane przez Ministra Zdrowia opierajg si¢ na ustawowych rozwigzaniach




systemowych jednakowych dla wszystkich uczestnikéw rynku oraz wszystkich grup
pacjentow. Pomimo zrozumienia aspektu ekonomicznego obcigzenia pacjentow,
szczegodinie przewlekie chorych, kosztami réznorodnych terapii sam aspekt
ekonomiczny, nie stanowi przestanki ustawowej do wyodrebniania lekow w ramach
oddzielnych grup limitowych. Przestanka ekonomiczna, w przypadku choréb
przewlekiych, a co za tym idzie dtugotrwatych kosztow terapii stanowi podstawe do
zakwalifikowania leku do odpowiedniej kategorii dostepnosci refundacyjnej zgodnie
z art.14 ust. 1 ustawy o refundacji. Powyzsza przestanka zostata zastosowana
w przypadku lekow zawierajgcych pankreatyne gdyz we wskazaniu mukowiscydoza sg
one refundowane z poziomem odpfatnosci bezptatny do wysokosci limitu finansowania.
Jednoczesnie pragne zaznaczyé, iz proponowana Ministrowi Zdrowia we wnioskach
0 objecie refundacjg cena leku Kreon, od wielu lat, praktycznie nie ulega zmianie
i w chwili obecnej teoretyczny koszt jednej jednostki lipazy w przypadku leku Kreon jest

prawie 1,4 razy wigekszy niz dla leku Lipancrea.

Pragne zaznaczy¢, ze obejmowanie refundacjg odpowiednikow lekoéw oraz tworzenie
zlozonych grup limitowych to dziatanie systemowe w zakresie refundacji ze §rodkéw
publicznych, ktérego celem jest nie tylko zwiekszanie liczby dostepnych opcji
terapeutycznych, lecz takze tworzenie szerokiego pola naturalnej konkurencji miedzy
firmami farmaceutycznymi. Dzieki ustawowym dziataniom sukcesywnie malejg wydatki
ponoszone przez platnika publicznego na okreslong technologie lekowg, co przy
powszechnie znanych ograniczeniach budzetu platnika, jest jedng z podstaw
racjonalnego gospodarowania $rodkami finansowymi i ich ,uwalniania”, ktére pozwala

na objecie refundacjg nowych lekéw w przysztosci.
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