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Szanowny Panie Prezesie,

w odpowiedzi na petycje jakg wnidést Pan do Ministerstwa Zdrowia w sprawie objecia
refundacjg leku zawierajgcego dupilumab w leczeniu pacjentéw z ciezkg postacig AZS,

Organ uprzejmie informuje, jak nizej.

Na wstepie wskazuje, ze kwestie zwigzane z refundacjg lekow regulowane sg ustawg
zdnia 12maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523),

zwang dalej ,ustawg o refundaciji”.

Zgodnie z aktualnie obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego iwyrobéw medycznych w leczeniu atopowego zapalenia skoéry

refundowane sa:

e Kkortykosteroidy do stosowania na skore — hydrokortyzon, klobetazol, flutikazon,
mometazon;

e (glikokortykosteroidy o dziataniu ogodlnoustrojowym (krétkotrwate leczenie
zaostrzen) — betametazon, deksametazon, metyloprednizolon, prednizolon,

prednizon, triamcynolon;
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leki przeciwhistaminowe - cetyryzyna, lewocetyryzyna, loratadyna;

cyklosporyna (inhibitor kalcyneuryny do stosowania ogélnego);

azatiopryna;

metotreksat.

Nalezy wyjasni¢, ze Minister Zdrowia realizujgc szeroko pojetg polityke lekowg panstwa
przyktada duzo uwagi do kwestii skutecznosci jak i bezpieczenstwa refundowanych
lekdw. Podkreslam, ze kazda pozycja na wykazie refundacyjnym jest technologig
medyczng, w odniesieniu do terapeutycznego dziatania ktorej zostaty przedstawione
wyczerpujgce dowody naukowe oraz zebrano mozliwie najpetniejszy zbidr wynikéw

badan klinicznych i literaturowych.

Dlatego tez trudno zgodzi¢ sie Organowi z twierdzeniem, iz aktualnie prowadzone
leczenie atopowego zapalenia skéry lekami refundowanymi w ramach srodkow ptatnika
publicznego jest nie skuteczne, gdyz ustawa o refundacji jasno okresla warunki jakie
muszg spetni¢ technologie, aby Minister Zdrowia mogt podjgé¢ pozytywng decyzje
0 objeciu refundacja.

Minister Zdrowia obejmuje lek refundacjg majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych
efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, ktére przeznaczone
sg do zaspokojenia potrzeb w zakresie ochrony zdrowia wszystkich obywateli

we wszystkich stanach klinicznych oraz przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw

ujetych w art. 12 ustawy o refundac;ji:
1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej;

5) bezpieczenstwa stosowania;

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas

refundowanych lekéw, $rodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym;

8) konkurencyjnosci cenowej;



9) wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze $rodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow;

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczehstwa stosowania;
11)  wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) priorytetéw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.

31a ust. 2 ustawy o swiadczeniach;

13)  wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt

uzyskania dodatkowego roku zycia.

Resort zdrowia realizujgc polityke zdrowotng panstwa bierze pod uwage wytyczne
kliniczne starajac sie zapewni¢ optymalne leczenie wszystkim grupom chorych. W tym
miejscu nalezy jednak wyjasni¢, ze o ile wytyczne kliniczne czesto wskazujg na szeroki
zakres mozliwych zastosowan kazdego leku, to ze wzgledu na ograniczone mozliwosci
ptatnika publicznego na wykazy refundacyjne nie zawsze jest mozliwe wprowadzenie
leku w catym zakresie wskazan — czasami sg to tylko wybrane waskie populacje chorych
o optymalnych wynikach klinicznych. Mozliwo$¢ rozszerzania zakresu refundacji jest
ograniczona ceng leku oraz kosztami, jakie generuje jego stosowanie dla ptatnika

publicznego.

Odnoszgc sie do mozliwosci poszerzenia listy lekow refundowanych o nowe leki
stosowane  wleczeniu  atopowego  zapalenia  skory, nalezy  wyjasnic,
ze w obowigzujgcym stanie prawnym, objecie leku refundacjg, wymaga ztozenia przez
podmiot odpowiedzialny (producenta, importera leku), odpowiedniego wniosku, ktory

okreslony jest w art. 24 ust. 1 pkt. 1 ustawy o refundacji.

Obecnos¢ produktu leczniczego na wykazie refundacyjnym wymaga zaréwno ztozenia
whniosku, jak i dokonania jego oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catos¢ dokumentacji przekazywana jest
Komisji Ekonomicznej (KE), ktéra prowadzi z wnioskodawcg negocjacje w zakresie
ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazania, w ktérym lek ma
by¢ refundowany. Dopiero dysponujgc rekomendacjg Prezesa  Agencji
oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 ustawy

o refundaciji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu bgdz odmowie objecia



refundacjg leku we wnioskowanym wskazaniu. Z powyzszego wynika zatem, iz objecie
leku refundacjg wymaga przeprowadzenia wieloetapowego postepowania

administracyjnego.

W aspekcie powyzszych informacji wskazuje, ze do Ministra Zdrowia zostat ztozone

nastepujgce wnioski o objecie refundacja:

» whniosek z dnia 18 grudnia 2019 r. dla leku Dupixent, Dupilumabum, roztwor
do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 300 mg (150 mg/ml), 2, amp.-strzyk. 2
ml z ostonkg na igte, kod GTIN: 05909991341435 w programie lekowym:
,LECZENIE CIEZKIEJ POSTACI ATOPOWEGO ZAPALENIA SKORY (ICD-10
L20)". W toku postepowania Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji wydat Rekomendacje nr 47/2020, w ktorej rekomenduje objecie
refundacjg produktu leczniczego Dupixent (dupilumab) w ramach
wnioskowanego programu lekowego pod warunkiem pogtebienia
zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka pozwalajace na

osiagniecie co najmniej progu efektywnosci kosztowej ocenianego leku.
Tres¢ rekomendacji dostepna jest na stronie:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2020/059/REK/RP 47 2020 Dupix
ent.pdf

Postepowanie aktualnie jest na etapie oczekiwania na przygotowanie decyzji.
» whnioski z 23 grudnia 2020 r. dla lekow:

. Dupixent, Dupilumabum, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 300 mg
(150 mg/ml), 2, amp.-strzyk. 2 ml z ostonkg na igte, kod GTIN: 05909991341435;

. Dupixent, Dupilumabum, roztwér do wstrzykiwan, 200 mg (175 mg/ml), 2, amp.-
strzyk. 1,14 ml, kod GTIN: 05909991404741;

w programie lekowym LLECZENIE UMIARKOWANEJ | CIEZKIEJ POSTACI
ATOPOWEGO ZAPALENIA SKORY U MEODZIEZY W WIEKU OD 12 DO 17 LAT
(ICD-10 L20)". W toku postepowania Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji wydat Rekomendacje nr 99/2021, w ktérej rekomenduje
objecie refundacjg produktu leczniczego Dupixent (dupilumab) w ramach
wnioskowanego programu lekowego pod warunkiem poglebienia

zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tres¢ rekomendacji dostepna jest na stronie:


https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/059/REK/RP_47_2020_Dupixent.pdf
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https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2021/085/REK/2021 08 04 BP Re
komendacja nr 99 2021 Dupixent publikacja BIP REOPTR.pdf

Postepowanie jest aktualnie na etapie oczekiwania na negocjacje z KE.

Nalezy wskazaé, ze niemal kazdy nowy wykaz lekéw refundowanych zawiera nowe
dotychczas nie refundowane terapie. Regularnie obejmowane refundacjg sg nowe
substancje czynne oraz poszerzone wskazania do stosowania o nowe jednostki

chorobowe lub stany kliniczne.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze dostepnos¢ do nowoczesnych technologii lekowych stale
wzrasta. Na przestrzeni ostatnich lat dokonano szeregu zmian legislacyjnych, ktére
réwniez skutkujg wzrostem dostepnosci do leczenia — m.in. wdrozono: ratunkowy dostep
do technologii lekowych (RDTL).

Na zakonczenie pragne podkresli¢, ze realizujgc polityke zdrowotng panstwa Minister
Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM)
oraz oceny technologii medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystos¢ iracjonalnosé
podejmowanych decyzji o alokacji srodkéw publicznych. Nalezy zaznaczyé, iz $rodki
finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone, co powoduje brak mozliwosci
finansowania wszystkich zarejestrowanych technologii w nieograniczonym jego
zakresie, zatem istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy kolejnych opcji

terapeutycznych.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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