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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Senatora Przemystawa Termifskiego ztozonego
na posiedzeniu Senatu w dniu 29 kwietnia 2016 r. w sprawie refundacji lekow
zawierajgcych apomorfing dla Chorych na Parkinsona, uprzejmie prosze o przyjecie
nastepujgcych informacji.

Regulacje prawne zwigzane z procesem objecia refundacjg produktéw leczniczych
zostaty okreslone w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345). Zgodnie z przepisami przywotanej ustawy
Minister Zdrowia ogtasza, raz na dwa miesigce, w drodze obwieszczenia, wykazy
refundowanych lekow, w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje
administracyjne o objeciu refundacjg. Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak
najwigkszych efektow zdrowotnych w ramach dostgpnych $rodkéw publicznych, wydaje
decyzje o objeciu produktu leczniczego refundacjg przy uwzglednieniu kryteriow
okreslonych w art. 12 ustawy refundacyjne;j:

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 praktyczne;j,
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--5)--bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekdéw w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen
ze srodkow publicznych i $wiadczeniobiorcow,

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

11) wiarygodno$ci i precyzji oszacowan Kryteriéw, o ktorych mowa w pkt 3—10,

12) priorytetéw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31a ust. 2 ustawy o $wiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako§é, ustalonego w wysokosci trzykrotnoéci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwoéci wyznaczenia tego
kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére moga byé zastgpione przez wnioskowany lek, srodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny.

Uprzejmie informuje, iz do Ministerstwa Zdrowia zostat ztozony wniosek o objecie
refundacja leku Dacepton, zawierajgcego chlorowodorek apomorfiny (roztwér do

wstrzykiwan/do infuzji) w_ramach programu lekowego, a takze wnioski o objecie

refundacjg lekéow Apo-go Pen (roztwor do wstrzykiwan) oraz Apo-go PFS (roztwor do
infuzji), zawierajacych chlorowodorek apomorfiny, w ramach listy aptecznej..

W rekomendacji nr 108/2013 z dnia 19 sierpnia 2013 r. Prezes Agencji uznat za zasadne
objecie refundacjg leku Dacepton we wskazaniu leczenie obnizajgcych sprawno$¢
fluktuacji ruchowych (zjawisk ,on-off’) u pacjentéw z -chorobg Parkinsona, ktore
utrzymujg sie pomimo indywidualnie dobranego leczenia lewodopa (z dziatajgcym
obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i (lub) innymi agonistami dopaminy
w przypadku, gdy stwierdzono przeciwwskazania do zastosowania zabiegu gtebokiej
stymulacji mozgu, w ramach programu lekowego ,Leczenie zaawansowanej choroby

Parkinsona za pomocg apomorfiny podawanej parenteralnie”.



- Nalezy-mie¢-na-uwadze,-iz-Prezes Agengji Wyda% powyiszei rekomendacje pozytywnie- —
warunkowa, co oznacza, iz rekomenduje ich finansowanie ze $rodkéw publicznych, pod
warunkiem obnizenia kosztu terapii do progu efektywnosci kosztowei.

Minister Zdrowia, wydat w pierwszej instancji decyzje administracyjng o0 odmowie objecia
refundacjg leku Dacepton. Do Ministerstwa Zdrowia zostat ztozony przez podmiot
uprawniony wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy o objecie refundacjg
przedmiotowe] technologii lekowej. Aktualnie, Minister Zdrowia ponownie dokonuje
oceny spetnienia wszystkich kryteriéw okreslonych przepisami ustawy refundacyjne;j (art.
12), zaréwno odnoszacych sie do efektywnosci klinicznej, praktycznej jak i kosztowe;
oraz wyda ostateczng decyzje o objeciu badz o odmowie objecia refundacjg leku
Dacepton. Uprzejmie informuje, iz do Ministra Zdrowia wplynat wniosek od
Whioskodawcy o umorzenie przedmiotowego postepowania.

W dniu 15 grudnia 2014 r., dla technologii lekowych APO-go PEN (roztwér do
wstrzykiwan) oraz APO-go PFS (roztwor do infuzji), zawierajgcych chlorowodorek
apomorfiny, Prezes Agencji wydat rekomendacje nr 258/2014 i nr 259/2014, w ktérych
rekomenduje objecie refundacjg ww. produkty we wskazaniu: leczenie fluktuacii
ruchowych, ktére nie sg dostatecznie kontrolowane przez stosowanie doustnych lekéw
przeciwparkinsonowych, u pacjentéw z chorobg Parkinsona, w ramach odrebnej grupy
limitowej, z poziomem odptatnoéci dla pacjenta: ryczalt, z kategorig dostepnosci
refundacyjnej: lek dostgpny w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych
wskazan i przeznaczen.

Prezes Agendji jest zdania, ze warunkiem refundacji powinno by¢ osiggniecie przez
wnioskowang  technologie  efektywnosci  kosztowej poprzez  zastosowanie
korzystniejszego instrumentu podziatu ryzyka lub innego mechanizmu. Z uwagi na
zawieszenie postgpowan administracyjnych na wniosek podmiotu uprawnionego
Minister Zdrowia nie moze podjaé czynnosci proceduralnych majgcych na celu
rozstrzygniecie powyzszych postepowar.

Przekazujgc powyzsze pragne zapewnié, iz Minister Zdrowia, realizujgc polityke
zdrowotng panstwa, kieruje sie zasadami medycyny opartejE na najlepszych dostepnych
dowodach naukowych dotyczacych skutecznosci terapii i .bezpieczehstwa oraz oceny
technologii medycznych. Powyzsze zasady majg stuzyd dobru pacjentéw i zmierzajg
do zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego, uzyskania efektéw o najwiekszej
wartosci oraz optymalnego wykorzystania dostepnych $rodkdéw. Tym samym Minister




~ Zdrowia doktada wszelkich staran, aby leczenie pacjentéw byto na jak najwyzszym-
poziomie, mozliwym do osiggniecia w ramach ograniczonego budzetu.
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