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W odpowiedzi na ziozone w dniu 22 lipca 2017 r. na 45. posiedzeniu Senatu
oswiadczenie Pana Senatora Wiadystawa Komarnickiego w sprawie refundacji leku
Valcyte (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego,

prosze o przyjecie ponizszych informaciji.

Kwestie zwigzane z refundacjg lekéw reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011r. o refundaciji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2016 1., poz. 1536, z p6Zn. zm.).

Lek Valcyte (w postaci tabletek oraz w postaci proszku do sporzadzania roztworu
doustnego) znajduje sig w grupie limitowej 176.0 Leki przeciwwirusowe - walgancyklowir

- postacie do stosowania doustnego.

Od 1 maja 2017 r. dwa refundowane leki zawierajace walganycklowir w statej postaci
doustnej (Valhit oraz Valganciclovir Teva) zostaly objete refundacja w kolejnym
wskazaniu: zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom
nerek - profilaktyka po zakoficzeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 200 dni
po przeszczepie. W okresie marzec-kwiecien 2017 r. jedynym lekiem zawierajgcym

walgancyklowir w postaci tabletek, ktory byt refundowany w ww. wskazaniu, byt lek
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Ceglar. Objecie refundacjg lekow ze statusem pierwszego odpowiednika (co miaio
miejsce w tej sytuaciji), spowodowato obnizenie limitu finansowania w ww. grupie
limitowej, pociagajac za sobg wzrost doptat do lekow, ktérych cena detaliczna

przekracza limit finansowania.

Wysoko$é doptaty pacjenta do lekow zawierajgcych walgancyklowir obowigzujaca od
1 maja 2017 r. do 30 czerwca 2017r. prezentuje ponizsza tabela (leki te s3 refundowane
za odpfatnoécia ryczattowa i za doptatg w wysokosci réznicy miedzy ceng detaliczng

a limitem finansowania):

: . - Cena Zapiata
B Nazwa Postac¢ Dawka Opakowanie Limit detaliczna | pacjenta
Valganciclovir | 1 nowl. | 450 mg 60 szt. 2864,49 2864,49 3,20
Teva
Valhit* tabl. powl. 450 mg 60 szt. 2864,49 2864,49 3,20
Ceglar tabl. powl. 450 mg 60 szt 2864,49 3919,11 | 1057,82
Valcyte tabl. powl. 450 mg 60 szt. 2864,49 4188,44 | 1327,15
proszek do
sporzadzania
Valcyte roztworu 50 mg/ml 1but. poi2g 530,47 1086,22 558,95
doustnego

*podstawa limitu

W zwiazku z obnizeniem limitu finansowania w grupie limitowej 7116.0 Leki
przeciwwirusowe - walgancyklowir - postacie do stosowania doustnego wzrosty doptaty
pacienta do lekow, gdyz réznicg pomiedzy cena detaliczng a limitem finansowania

pokrywa pacjent (uwzgledniajac wielko$é opakowan).

Wazrost doptat w przypadku obnizenia limitu finansowania zazwyczaj ma charakter
przejéciowy, gdyz wnioskodawcy (firmy farmaceutyczne) na podstawie art. 24 ust. 1 pkt
3 ustawy o refundacji majg mozliwos¢ skiadania wnioskow o obnizenie urzgdowych cen
zbytu. Podjecie takich dziatan zazwyczaj skutkuje obnizeniem doptaty pacjentow. Czgs¢

firm farmaceutycznych zlozyta takie wnioski.

Nalezy wskazaé, ze w efekcie rozpatrzenia wnioskéw o obnizenie urzedowych cen zbytu
(UCZ) trzech lekdw z ww. grupy limitowej, od 1 lipca 2017 r. limit finansowania ponownie

sie obnizyt, a doplaty pacjenta zmienity sie:

Zmiana UCZ Zmiana d0platﬂ
Doplata pacjenta
Lek ucz w stosunku .
do 05.2017 pacjenta | w stosunku do
. 05.2017
valhit, Valganciclovirum, tabl. powl., )
450 mg, 60 szt.* 2106,00 561,60 3.20 0
Ceglar, Valganciclovirum, tabl. powl., ] :
450 mg, 60 szt. 2127,60 1544,40 25,88 1031,94




. Zmiana doplaty
Zmiana UCZ .
Lek ucz w stosunku Do;_)lata pacjenta
do 05.2017 pacjenta | w stosunku do
o 05.2017
Valganciclovir Teva, Valganciclovirum,
tabl. powl., 450 mg, 60 szt. 2226,96 -440,64 130,21 ) 127,01
Sperart, Valganciclovirum, tabletki
powlekane, 450 mg, 60 tabl.™ 2430,04 - 343,44 -
Valcyte, Valganciclovirum, tabl. powl.,
450 mg, 60 szt. (1 but.po 60 szt.) 3928,50 0 1916,83 589,68
Valcyte, Valganciclovirum, proszek do
sporzadzania roztworu doustnego, 50 1010,24 0| 666,79 107,84
mg/ml, 1 but.po 12 g |

*podstawa limitu
**lek objety refundacjg od 01.07.2017 r.

Jak wynika z powyZzszego, kwestia przywrécenia doptaty 3,20 zt za lek Valcyte w postaci
proszku do sporzadzania roztworu doustnego, o ki6rg pyta Pan Senator, nie jest zalezna
od woli Ministra Zdrowia, ale wynika z ustawowych mechanizméw ustalania podstawy
limitu finansowania w danej grupie limitowej oraz od ewentualnego obnizenia ceny leku

przez firme farmaceutyczng.

Warto dodaé, ze firma Roche (zgodnie z pismem z dnia 22 czerwca 2017 r.

opublikowanym na stronie internetowej: hiip://www.mz.gov.pl/aktualnosci/zmiany-na-

liscie-lekow-refundowanvych-leki-immunosugresyine) po ustaleniach z resortem zdrowia

zgodzita sie na bezptatne dostarczanie w ciggu 6 miesigcy tego leku do szpitali.
Wszystkie szpitale zostaly poinformowane przez firm¢ o mozliwosci darmowego

otrzymania leku.

Nalezy zaznaczy¢, ze objecie refundacja lekéw generycznych nie oznacza, ze tzw. leki
referencyjne przestaly by¢ finansowane. Sg one nadal refundowane, przy czym limit
finansowania za DDD danej substancji czynnej jest taki sam - niezaleznie od nazwy
handlowej leku (z wyjatkiem sytuacji, gdy cena detaliczna danego leku jest nizsza niz

ustalony limit finansowania — wowczas limit jest zmniejszany do ceny detalicznej).

okres limit finansowania ]
za 1 DDD walgancyklowiru 1
03-04.2017 r. 140,17 zt [
05-06.2017 r. 95,48 zt
| 07-08.2017r. 75,58 zt

Pragne zapewni¢, Zze ewentualne kolejne wnioski o obnizenie urzedowych cen zbytu
lekbw z ww. grup zostang rozpatrzone, a nastgpny wykaz refundowanych lekow,
$rodk6w spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobow
medycznych, odzwierciedlajgcy efekt negocjaciji w tym zakresie, bedzie obowigzywat od

1 wrzesnia 2017 r.



Systematyczne zwiekszanie dostepu do nowoczesnych i bezpiecznych produktéw
leczniczych, pozwalajgcych na leczenie zgodnie z najlepszymi standardami
medycznymi, jest priorytetem Ministra Zdrowia, natomiast sztywne stanowisko
niektorych producentéw lekéw w zakresie utrzymywania cen na bardzo wysokim
poziomie nie moze ograniczaé czy wrecz uniemozliwia¢ dziatan Ministra Zdrowia
w zakresie refundacji nowych, tanszych, réwnie skutecznych i bezpiecznych produktow,
co pozwala zachowa¢ stabilno$¢ budzetu ptatnika publicznego oraz rozszerzac katalog

lekéw refundowanych o nowe, dotychczas niefinansowane ze Srodkéw publicznych,

/

technologie.




