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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana senatora Leszka Piechoty w sprawie dzieci

chorych na nieswoiste zapalenia jelita, dziekuje za skierowane zapytanie i prosze

0 przyjecie nastepujgcych informac;ji.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdw,

$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 2015.23), dla pacjentéw z nieswoistym zapaleniem

jelit, dostepne z refundacjg sg nastepujace grupy lekow:

Substanqa czynna Postac leku Wskazanie
kaps. o
Budesonidum przedh{zoqym Choroba Leéniowskiego-Crohna
uwalnianiu,
twarde
indukcja remisji u dorostych pacjentéw z tagodng do
Cortiment MMX tabl umiarkowanej, aktywng postacig wrzodziejacego zapalenia jelita
(Budesonidum) ’ grubego, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajgce
w odplatnosci ryczattowej (3,20 zt).
Mercaptopurinum tab. Choroba Lesniowskiego-Crohna, Wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego
Sulfasalazinin tabl. dojel. Choroba Les$niowskiego-Crohna, Wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego
Mesalazinum tabl. dojel Choroba Les$niowskiego-Crohna, Wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego
granulat o . o . ¢ r
O — przediuzonym Choroba Lesniowskiego-Crohna, Wrzodziejgce zapalenie jelita
£on grubego
uwalnianiu
Mesalazinum czopki Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
; zawiesina - T
Mesalazinum doodbytricza Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
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Methotrexatun taibi. We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziert wydania

decyzji
roztwor do
Mathotraxatom wstrzykiwan w We wszystkich zarejestrowanych w;kazamach na dzien wydania
amputko- decyzji
strzykawce
Azathioprinum tabl. We wszystkich zarejestrowanych wgkazanlach na dzien wydania
decyzji
Azathioprinum tabl. powl. We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier wydania

decyzji

W tagodnie przebiegajgce] postaci choroby wykorzystuje sie aminosalicylany
(sulfasalazyne i mesalazyne) i/lub glikokortykosteroidy (prednizon, metyloprednizolon)
podawane doustnie. Mesalazyna ma szersze zastosowanie w leczeniu choroby
Leéniowskiego-Crohna jelita cienkiego. W przypadku zapalen jelita grubego stosuje sie
przede wszystkim sulfasalazyne. W ciezszych postaciach leczenie polega na dozylnym
podawaniu glikokortykosteroidéw (hydrokortyzon, metyloprednizolon), a w przypadku
braku poprawy — lekow immunosupresyjnych. Mozliwe jest rowniez zastosowanie

nowszego glikokortykosteroidu — budezonidu.

W przypadku braku uzyskania zadowalajgcej poprawy stanu pacjenta po zastosowaniu
terapii lekami przeciwzapalnymi i immunosupresyjnymi w leczeniu pacjentow z chorobg
Crohna albo wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego stosuje sie nowsze leki:
infliksymab lub adalimumab. Sg to leki biologiczne, ktére sg refundowane ze $rodkow
publicznych w ramach programoéw lekowych z powodu ich specyficznego dziatania
i bardzo wysokiej ceny, a przez to koniecznosci precyzyjnego monitorowania

skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia tymi lekami.

Infliksimab oraz adalimumab finansowe sg ze $rodkow publicznych w ramach

nastepujgcych programow lekowych:

1. ,Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (chLC) (ICD-10 K 50)”
Infliksimab
- dzieci od 6 r.z. oraz dorosli
- terapia indukcyjna — 6 tygodni
- leczenie podtrzymujgce do 12 miesiecy
Adalimumab
- dorosli

- terapia indukcyjna — 12 tygodni




- leczenie podtrzymujgce do 12 miesiecy
2. ,Indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10
K 51)”
Infliksimab
- dorosli

- terapia indukcyjna — 6 tygodni

Odnos$nie leku biologicznego adalimumab w kwietniu 2014 r. zostat ztozony wniosek
o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej dla leku Humira (adalimumab), w ramach
programu lekowego ,,Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (chLC) (ICD-10 K

50)” uwzgledniajaca populacje pediatryczna.

Przedmiotowa technologia medyczna uzyskata wymaganag przepisami ustawy

o refundacji Rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych.

W Rekomendacji nr 216/2014 z dnia 15 wrzeénia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Humira,
adalimumab, w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna

(chLC) (ICD-10: K50)", Prezes Agencji zarekomendowat objecie refundacjg tych lekow.

Prezes AOTM wskazatl, ze na podstawie dostepnych dowodéw mozna wnioskowac
o podobne] skutecznosci adalimumabu do refundowanego obecnie w ocenianym
wskazaniu infliksymabu. Jednocze$nie, $rednie koszty terapii adalimumabem

sg wigksze, nawet przy uwzglednieniu zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka.

Z uwagi na powyzsze, Prezes Agencji, zasugerowat konieczno$¢ ograniczenia
finansowania leku Humira (adalimumab) w populacji dzieci i mtodziezy w wieku 6-18 lat
do przypadkéw niepowodzenia terapii infliksymabem, bgdz w przypadku nietoleranciji lub
przeciwwskazan do stosowania infliksymabu. Natomiast w przypadku zastosowania leku
Humira bez ograniczehn do wyzej wskazanej subpopulacji, niezbedne jest zapewnienie

porownywalnych kosztow obu terapii.

W dniu 15 pazdziernika 2014 r. produkt leczniczy Humira w ww. wskazaniu byt
przedmiotem negocjacji z Zespotem Negocjacyjnym Komisji Ekonomicznej. Ostatecznie
w dniu 21.10.2014 r. Komisja Ekonomiczna podjeta uchwate, w ktorej nie zaakceptowata
wynegocjowanego poziomu ceny urzedowej wraz z zaproponowanym instrumentem

dzielenia ryzyka.




W grudniu 2014 r., a nastepnie w dniu 27 sierpnia 2015 r., zgodnie z art. 98 § 1 Kodeksu
postepowania administracyjnego, na wniosek Wnioskodawcy postgpowanie
administracyjne w sprawie objecia refundacja leku Humira w populacji pediatrycznej z
chorobg Lesniowskiego-Crohna zostato zawieszone. Zawieszenie postepowania
oznacza wstrzymanie toku postepowania. Zawieszenie postepowania wstrzymuje bieg

termindw przewidzianych w ww. kodeksie.

W dniu 1 lutym 2016 r. Minister Zdrowia podjat zawieszone postepowanie.

Natomiast, co do finansowania leczenia pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego uprzejmie informuje, ze dnia 30 kwietnia 2015 r. wptyngt do Ministra
Zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej dla leku Humira
(adalimumab), 40 mg/0,8 ml w postaci roztworu do wstrzykiwan podskérnych.

Zalaczony do wniosku projekt programu lekowego obejmuje wylacznie populacije

pacjentow dorosltych. Postepowanie zostato zawieszone 23.10.2015 r.

Ponadto, w pazdzierniku 2015 roku ztozone zostaty nastepujace wnioski o objgcie

refundacjg w temacie nieswoistych zapalen jelit:

1. Remsima, Infliximabum, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do
infuzji, 100 mg, EAN 5909991086305 stosowany w ramach programu lekowego:
LECZENIE PACJENTOW Z WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM JELITA
GRUBEGO (WZJG) (ICD-10 K51)

Do programu zgodnie z jego projektem, mogliby zostaé wigczeni $wiadczeniobiorcy w
wieku od 6 do 17 lat, z rozpoznang ciezkg postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego. Leczenie indukcyjne miatoby trwaé 14 tygodni, za$ podtrzymujgce do 12
miesiecy. W dniu 21.12.2015 wydana zostata rekomendacja nr 98/2015 Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu
leczniczego Remsima (infliksymab), proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji,
100mg, w ramach programu lekowego: ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”, zgodnie z ktorg, Prezes Agencji nie
rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Remsima (infliksymab), proszek
do sporzagdzania roztworu do infuzji, 100mg, EAN 5909991086305, w ramach programu
lekowego ,Leczenie pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG)

(ICD-10 K51)” w populacji pediatrycznej w wieku 6-17 lat.




2. Remsima, Infliximabum, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do
infuzji, 100 mg, EAN 5909991086305 stosowany w ramach programu lekowego:
LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO - CROHNA (chLC) (ICD-10 K 50).

Postulowany program zaktada leczenie choroby Les$niowskiego-Crohna (chLC)
infliksymabem u dzieci w wieku od 6 lat do momentu ukoriczenia 18 roku zycia oraz
leczenie infliksymabem choroby Le$niowskiego-Crohna u dorostych od momentu
ukonczenia 18 roku zycia, przy czym w poroéwnaniu do aktualnie obowigzujgcego
programu lekowego, leczenie podtrzymujgce infliksymabem powinno trwa¢ az do
momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie jednakze nie dtuzej niz
24 miesigce od momentu podania pierwszej dawki w terapii indukcyjnej. W dniu
18.12.2015 r. wydana zostata rekomendacja 101/2015 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, w ktérej Prezes Agencji nie rekomenduje objecia
refundacjg produktu leczniczego Remsima (infliksymab) w ramach programu lekowego
,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K&0)", z poziomem

odptatnosci dla pacjenta bezptatnie.

Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Remsima w ramach
programow ,Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego” oraz ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna” stanowity przedmiot negocjacji cenowych z Komisjg
Ekonomiczng. W dniu 19 stycznia 2016 r. Komisja Ekonomiczna przyjeta stanowisko
Whioskodawcy. Nastepnym krokiem proceduralnym jest decyzja Ministra Zdrowia

dotyczgca objecia lub braku objecia przedmiotowego leku refundacjg

3. Inflectra, Infliximabum, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji,
100 mg, kod EAN 5909991078881, stosowanego w ramach programu lekowego:
LECZENIE PACJENTOW Z WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM JELITA
GRUBEGO (WZJG) (ICD-10 K51)

Do programu, zgodnie z jego postulowang trescig, mogliby zostal wigczeni
swiadczeniobiorcy w wieku 6 lat i powyzej z rozpoznang cigzkg postacig
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego. W dniu 23.12.2015 wydana zostata
rekomendacja 100/2015 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
w ktdrej Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego
Inflectra (infliksymab), proszek do sporzadzania koncentratu do roztworu do infuzji, 100
mg, kod EAN 5909991078881, w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentow z

»

wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)




4. Inflectra, Infliximabum, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji,
100 mg, kod EAN 5909991078881, stosowanego w ramach programu lekowego:
LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO - CROHNA (chLC) (ICD-10 K 50).
Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) infliksymabem u dzieci
w wieku od 6 lat do momentu ukorczenia 18 roku zycia oraz leczenie
infliksymabem choroby Le$niowskiego-Crohna u dorostych od momentu
ukonczenia 18 roku zycia, przy czym w poréownaniu do aktualnie obowigzujgcego
programu lekowego, leczenie podtrzymujgce infliksymabem powinno trwac az do
momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie jednakze nie dtuzej niz 24

miesigce od momentu podania pierwszej dawki w terapii indukcyjnej

W dniu 23.12.2015 wydana zostata rekomendacja 102/2015 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, w ktérej Prezes Agencji nie rekomenduje objecia
refundacjg produktu leczniczego Inflectra (infliksymab) w ramach programu lekowego
,Leczenie choroby Les$niowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50)", z poziomem

odptatnosci dla pacjenta bezptatnie.

Podsumowujgc, Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci,
wyniki analiz farmakoekonomicznych, a takze przedstawione dowody naukowe, nie
znajduje uzasadnienia dla finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego
Inflectra (infliksymab) w chorobie Le$niowskiego-Crohna stosowanego zgodnie

z proponowanym przez wnioskodawce programem lekowy.

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekow Inflectra w ramach
programow ,Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego” oraz ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna” stanowity przedmiot negocjacji cenowych z Komisjg
Ekonomiczng. W dniu 19 stycznia 2016 r. Komisja Ekonomiczna przyjeta stanowisko
Whnioskodawcy. Na wniosek podmiotu odpowiedzialnego przedmiotowe postgpowanie

zostato zawieszone.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow zdrowotnych
w ramach dostepnych s$rodkow publicznych, wydaje decyzje o objeciu produktu
leczniczego refundacjg przy uwzglednieniu kryteriow okreslonych w art. 12 ustawy

refundacyjnej, tj.

1. stanowiska Komisji Ekonomicznej,

2. rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych,




3. istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4. skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5. bezpieczenstwa stosowania,

6. relacji korzy$ci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7. stosunku  kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekow w poréwnaniu z wnioskowanym,

8. konkurencyjnosci cenowej,

wpltywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkow publicznych i $wiadczeniobiorcow,

10. istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych, oraz jej efektywnosci kliniczne] i bezpieczenstwa
stosowania,

11. wiarygodnosci i precyzji oszacowar kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3—10,

12. priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31a
ust. 2 ustawy o swiadczeniach,

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

— koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

Na zakonczenie pragne dodac, iz Ministrowi Zdrowia znana jest sytuacja chorych dzieci
na nieswoiste zapalenia jelit. Resort zdrowia zaznajomit sie ze stanowiskiem lekarzy
i pacjentdw w przedmiotowe] sprawie. Pragne podkreslic, iz Ministerstwo Zdrowia
podejmuje wszelkie mozliwe dziatania majgce na celu zwigkszenie dostepu pacjentom
do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii w ramach dostepnych srodkéw publicznych.
Realizujgc polityke zdrowotng panstwa Minister Zdrowia kieruje sig zasadami medycyny
opartej na dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA),
Co zapewnia przejrzystosc i racjonalno$¢ podejmowanych decyzji o alokacji srodkow
publicznych. Nalezy zaznaczy¢, iz srodki finansowe przeznaczone na refundacje sg
ograniczone, zatem istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy produktow
leczniczych z uwzglednieniem ich efektywnosci klinicznej, kosztowej, a takze mozliwosci

finansowych publicznego ptatnika. /
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