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W odpowiedzi na oswiadczenie Pana Senatora Andrzeja Kaminskiego w sprawie
wzrostu doptat do lekdéw znajdujgcych sie w grupie limitowej 729.0, Leki
przeciwnowotworowe | immunomodulujgce — analogi hormonu uwalniajgcego
gonadoiroping, zloZzone na 23. posiedzeniu Senatu w dniu 22 lipca 2016 r., uprzejmie

proszg o przyjecie nasiepujgcych informaciji.

Kwestie zwigzane z refundacjg lekow reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw

medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345, z p6zn. zm.) zwana dale] ,ustawg o refundacji”.

Od 1 lipca 2016 r. w grupie limitowej 729.0, Leki przeciwnowotworowe
i immunomoduiujgce — analogi hormonu uwalniajgacego gonadotropine znajduje sie 14

lekdw zawierajgeych 3 rozne substancje czynne: gosereling, leuproreling i triptoreline.

Wysoko$¢ doptaty pacjenta do lekéw w tej grupie limitowej prezentuje ponizsza tabela
(leki te sg refundowane za odplatnoscig ryczatiowg i za doplata w wysokosci roznicy

miedzy ceng detaliczng a limitem finansowania):

. Wysokosé
Substancja ;s Cena . Doplata
czynna Nazwa, postac i dawka leku detaliczna fina:':;nt;::ania pacjenta
Goserelinum Reseligo, implant w amp.-strz., 3,6 mg 191,11 191,11 3,20
Reseligo, implant w amp.-strz., 10,8 mg 574,15 573,33 9,78
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: Wysokosé
Substancja Nazwa, postac i dawka leku Ce_na limitu Dor_)lata
czynna detaliczna finansowania pacjenta

Zoladex, implant podskdrny, 3,6 mg 260,67 191,11 72,76
Zoladex LA, implant podskémy, 10,8 mg 837,88 573,33 273,51
Eligard 22,5 mg, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do 835,66 614,28 230,98
wstrzykiwan, 22,5 myg
Eligard 45 mg, proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do 1657,54 1228,56 448,18
wsirzykiwan, 45 mg
Eligard 7.5 mg, proszek i rozpuszczalnik

Leuprorelinum | do sporzadzania roztworu do 285,76 204,76 84,20

p

wstrzykiwan, 7,5 mg
Leuprostin, implant, 3,6 mg 218,75 204,76 15,19
Leuprostin, implant, 5 mg 641,13 614,28 36,45
Lucrin Depot, mikrosfery do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan, 11.25 mg 882,99 61428 | 278,31
Lucrin Depot, mikrosfery do sporzgdzania
zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75 mg 301,54 204,76 99,98
Decapeptyl Depot, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania 260,95 191,11 73,04
zawiesiny do wstrzykiwan, 3,75 mg
Diphereline SR 11,25 myg, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania

Triptorelinum | zawiesiny o przediuzonym uwalnianiu do 810,09 614,28 20541
wstrzykiwan, 11,25 mg
Diphereline SR 3,75, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny o przediuzonym uwalnianiu do 306,03 191,11 118,12
wstrzykiwan, 3,75 mg

Doptatg do leku Eligard 22,5 mg (wymienionego przez Pana Senatora w tresci
oswiadczenia) stanowi réznica miedzy ceng detaliczng a limitem finansowania oraz
optata ryczattowa (3,20 zt za kazde 30 dni kuracji), tj. 835,66 zt - 614,28 zt + (3,20
2t*90/30) = 230,98 zt.

Z dniem 1

Zawierajgcego gosereling

lipca 2016 r. refundacjg zostat objety pierwszy odpowiednik leku

(produkt o nazwie handiowe] Reseligo). Pierwszym
odpowiednikiem jest lek o tej samej substancji czynnej (w tym przypadku - goserelinie),
majgcy te same wskazania i t¢ samg droge podania, przy braku réznic w postaci
farmaceutycznej. Objgcie refundacja pierwszego odpowiednika (produkt Reseligo)
spowodowato, ze to cena hurtowa za produkt Reselige w dawce 3,6 mg stata sie
podstawg limitu finansowania (jest najtanszym produktem w grupie limitowej
uwzgledniajgc wielkos¢ opakowania). Tym samym obnizyt sie limit finansowania w ww.

grupie limitowej, co spowodowato wzrost doptat pacjenta.

Powyzszy mechanizm zawarty w ustawie refundacyjnej ma na celu promowanie

tafiszych lekéw dla pacjentdw, jak réwniez zacheca firmy farmaceutyczne do obnizenia




cen lekow refundowanych (co réwniez moze przektadaé sie na nizszg doptate pacjenta
do leku w przysziosci).

W zwigzku z obnizeniem limitu finansowania w grupie limitowe] 7129.0, Leki
przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - analogi hormonu uwalniajgcego
gonadotroping wzrosty doptaty pacjenta do lekéw, gdyz rdznice pomiedzy ceng
detaliczng a limitem finansowania pokrywa pacjent (uwzgledniajac wielko$é opakowari).
Wzrost doptat w takiej sytuacji zazwyczaj ma charakter przej$ciowy, gdyz wnicskodawcy
(firmy farmaceutyczne) majg mozliwos¢ sktadania wnioskow o obnizenie urzgdowych

cen zbytu.

Nalezy wskaza¢, ze w ostatnim czasie do Ministerstwa Zdrowia wptyneto kilka wnioskéw
o obnizenie urzedowej ceny zbytu lekéw z ww. grupy limitowej. Whioski zostang
rozpatrzone w ustawowym terminie (maksymalnie 30 dni). Obnizenie urzedowych cen
zbytu przy niezmienionej wysokosci limitu finansowania powoduje obnizenie doptat
pacjentdw. Ewentualne zmiany w zakresie wysokosci dopfat do lekéw w ww. grupie
limitowej beda obowigzywaty najwczesniej od 1 wrzeénia 2016 r., przy okazji publikaci
kolejnego  wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
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