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Szanowny Panie,

w odpowiedzi na petycje w sprawie pilnej refundaciji leku Iclusig dla pacjentéw chorych
na przewlekig biataczke szpikowg i ostrg biataczke limfoblastyczng, prosze o przyjecie

nastepujacych informaciji.

Lek Iclusig, zawierajgcy substancje czynng ponatynib, zostat dopuszczony do obrotu
w procedurze centralnej w lipcu 2013 r. Zgodnie z Charakterystykg Produktu

Leczniczego (ChPL), Iclusig jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw z:

o fazg przewlekla, fazg akceleracji lub fazg przetomu blastycznego przewlekiej
biataczki szpikowej (CML) z opornoscig lub nietolerancjg leczenia dazatynibem lub
nilotynibem i dla ktérych kolejne leczenie imatynibem nie jest wtasciwe ze wzgledéw
klinicznych, lub u pacjentéw z mutacjg T315I,

e ostrg biataczkg limfoblastyczng z obecno$cig chromosomu Filadelfia (Ph+ ALL)
z opornoscig lub nietolerancjg leczenia dazatynibem i dla ktorych kolejne leczenie
imatynibem nie jest wlasciwe ze wzgleddw klinicznych, lub u pacjentéw z mutacjg
T315I.

Kwestie dotyczgce obejmowania refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o

refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
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wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz.784). Zgodnie z przepisami ww. ustawy,
objecie refundacjg leku w zakresie wskazan zgodnych z ChPL, wymaga ztozenia przez
uprawniony podmiot wniosku, w ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 tejze ustawy.
W przypadku gdy lek nie posiada odpowiednika refundowanego we wnioskowanym
wskazaniu, Minister Zdrowia przesyla wniosek oraz przekazang dokumentacje
Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu przygotowania
analizy weryfikacyjnej Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendaciji
Prezesa. Na kolejnym etapie postepowania dokumentacja przekazywana jest Komisiji
Ekonomicznej, ktora prowadzi z wnioskodawcg negocjacje m. in. w zakresie ustalania
urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazania, w ktérym lek ma byé
refundowany. Dysponujac rekomendacjg Prezesa AOTMIT oraz stanowiskiem Komisji
Ekonomicznej, uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 ww. ustawy Minister Zdrowia
podejmuje decyzje o objeciu bgdZz odmowie objecia refundacjg leku we wnioskowanym
wskazaniu.

Objecie leku refundacjg wymaga wieloetapowego postepowania administracyjnego.
Nalezy podkresli¢, iz zgodnie z art. 31 ust. 4 ww. ustawy o refundacji, wniosek o objecie
leku refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu rozpatruje sie w terminie 180 dni, z tym
ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia
whniosku, bieg terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo
do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku. Ponadto, w przypadku wniosku o objecie
refundacjg leku w ramach programu lekowego, powyzszy termin ulega zawieszeniu do
czasu uzgodnienia tresci programu pomiedzy wnioskodawcg a ministrem wtasciwym do
spraw zdrowia. Zgodnie z art. 31 pkt 11 ustawy o refundacji uzgadnianie tresci programu
lekowego nie moze trwac dtuzej niz 60 dni.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze na kazdym etapie postepowania wnioskodawca, jako
strona postepowania, w oparciu o art. 98 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2018 r. poz. 2096, z p6zn. zm.), ma prawo do

ztozenia wniosku o zawieszenie biegu postepowania.

Informuje, ze w grudniu 2015 r. do Ministra Zdrowia wptynety wnioski uprawnionego
podmiotu w sprawie objecia refundacjg i ustalenia urzedowych cen zbytu leku Iclusig
(dwie dawki: 15 mg i 45 mg) w ramach dwoch programoéw lekowych: ,Leczenie
ponatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10

C91.0)” oraz ,Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10 C92.1) ponatynibem”.



Po uzgodnieniu tresci programéw, Minister Zdrowia przekazat wnioski do oceny Agencji

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

W wydanych w dniach: 5 sierpnia 2016 r. i 6 lipca 2016 r. rekomendacjach o numerach
odpowiednio: 49/2016 i 38/2016 Prezes Agenc;ji rekomenduje Ministrowi Zdrowia objecie
finansowaniem ze srodkéw publicznych leku Iclusig w ramach ww. programow lekowych.
W obydwu przypadkach Prezes Agencji podkreslit jednak, ze ,z uwagi na skape dowody
naukowe i zwigzane z nimi ograniczenia wnioskowania, niezbedne jest zapewnienie
instrumentu podziatu ryzyka, ktory polegatby na zwrocie kosztow poniesionych przez
ptatnika w przypadku nieskutecznego leczenia, tj. nieuzyskania remisji po leczeniu

ponatynibem”.

Warunki objecia refundacjg leku Iclusig byty nastepnie przedmiotem negocjacji
prowadzonych z wnioskodawcg przez Komisje Ekonomiczng. Niestety, nie osiggnieto
porozumienia i w przedstawionych Ministrowi Zdrowia stanowiskach Komisja

zaproponowane przez wnioskodawce warunki refundacji uznata za nieodpowiednie.

Postepowania dotyczace objecia refundacjg leku Iclusig w ramach programoéw lekowych:
.Leczenie ponatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia
(Ph+) (ICD-10 C91.0)” oraz ,Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10 C92.1)
ponatynibem” zostaty podsumowane w notatce stuzbowej, ktéra zostata przekazana
Ministrowi Zdrowia do rozstrzygniecia w sprawie objecia lub odmowy objecia refundacjg
w ww. programach lekowych. 25 kwietnia 2019 r. Wnioskodawca wystgpit o zawieszenie
postepowania na podstawie art. 98 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego.

Postanowienie w tej kwestii zostato wydane 6 maja 2019 .

Objecie leku refundacjg wymaga 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), co zapewnia

przejrzystos¢ i racjonalno$¢ podejmowanych decyzji o alokacji srodkéw publicznych.

Nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze zgodnie z art. 47d ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1510, z pézn. zm.), obowigzujagcym od 23 lipca 2017 r., w przypadku
uzasadnionej i wynikajgcej ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej potrzeby

zastosowania



u Swiadczeniobiorcy leku, ktory nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w danym
wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia $wiadczeniobiorcy
we wskazaniu wystepujgcym u jednostkowych pacjentéow, a zostaty juz wyczerpane
u danego $wiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu
dostepne technologie medyczne finansowane ze $rodkéw publicznych, minister
wiasciwy do spraw zdrowia moze wydac¢ (na wniosek swiadczeniodawcy posiadajgcego
w dniu ztozenia wniosku zawartg umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia o udzielanie
Swiadczeh opieki zdrowotnej w zakresie leczenia szpitalnego) w drodze decyzji
administracyjnej, zgode na pokrycie kosztéw tego leku w ramach ratunkowego dostepu

do technologii lekowej.

WyzZej wskazane przepisy okreslajg szczegotowe zasady, kiedy tryb ten moze zostac
zastosowany, przy jednoczesnym ograniczeniu Srodkow przeznaczonych na realizacje
ratunkowego dostepu do technologii lekowej. Na chwile obecng jest to jedyna mozliwa

droga uzyskania refundaciji leku Iclusig.

Resort zdrowia przyktada bardzo duzo uwagi do problemu oséb chorych na nowotwory.
Dziatajgc w ramach obowigzujacych przepiséw prawnych oraz starannie rownowazgc
interesy wszystkich grup pacjentéw, a takze ktadagc szczegdlny nacisk na dbanie
o dyscypline finanséw publicznych, podejmowane sg wielokierunkowe dziatania celem

udostepniania pacjentom wielu opcji terapeutycznych.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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