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W odpowiedzi na o$wiadczenie ztozone przez Pana Senatora Jana Michalskiego
na 60. posiedzeniu Senatu w dniu 7 sierpnia 2014 r., przestane przy piSmie
Marszatka Senatu, z dnia 13 sierpnia 2014 r., znak: BPS/043-60-2594/14,
w sprawie opublikowanego raportu podsumowujgcego dwa lata funkcjonowania
Ustawy Refundacyjnej w zakresie leczenia i diagnostyki cukrzycy, uprzejmie prosze
o przyjecie nastepujgcych informaciji.

Odnoszagc sie do pytania, czy spadek wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia
na diagnostyke i terapie pacjentéw z cukrzyca jest zwigzany ze spadkiem liczby
chorych, uprzejmie informuje, ze w ocenie Narodowego Funduszu Zdrowia, btedem
metodologicznym w przekazanych przez Polska Agencje Prasowg informacjach,
opracowanych przez Sequence HC Partners, jest porownywanie wydatkéw na terapig
pacjentéw z cukrzycg pomiedzy latami 2011 i 2013. Uzasadniajgc powyzsze, NFZ
wskazat, ze dziatania mediéw przed wejsciem w zycie ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122 poz. 696, ze zm.) spowodowaty
gromadzenie zapasow lekdéw przez pacjentéow ze wszystkich dziedzin medycznych.
Wynikiem tego postepowania byt gwattowny wzrost wydatkéw na refundacje lekow
w ostatnim kwartale 2011 roku i spadek w pierwszym kwartale 2012 roku, a nastepnie

stopniowe normowanie sytuacji w kolejnych kwartatach, co widoczne jest na ponizszym

wykresie.
Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 634 96 00
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl
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Jednoczesnie Narodowy Fundusz Zdrowia poinformowat, ze nie zaobserwowano
znaczacych roznic w liczbie pacjentéw korzystajgcych w latach 2010 — 2013 z lekéw
stosowanych w terapii cukrzycy. Wzrosta natomiast liczba pacjentéw korzystajgcych
z paskow testowych. Dane liczbowe nt. populacji pacjentow stosujgcych insuliny,
doustne preparaty przeciwcukrzycowe i paski testowe obrazuje ponizsza tabela.

Insuliny Doustne Paski testowe
Rok populacja populacja populacja
2010 602013 1480307 644826
2011 601671 1530444 1506317
2012 593670 1524202 1324519
2013 592123 1439545 1334073

W wyzej prezentowanym okresie wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na insuliny
w terapii cukrzycy zmalaty o 9,04%. W opinii Narodowego Funduszu Zdrowia,
wskazany spadek wydatkow na leczenie cukrzycy jest zastugg mechanizmow
wprowadzonych ustawg o refundaciji, ktoére to wymusity spadek cen lekéw stosowanych
w przedmiotowej terapii.

W zwigzku z pytaniem o dane epidemiologiczne i prognozy dotyczace liczby
diabetykdw w kolejnych latach, uprzejmie informuje, ze zgodnie z opinig Pana Prof.
dr. hab. n. med. Krzysztofa Strojka, Konsultanta Krajowego w dziedzinie Diabetologii,
wedtug danych epidemiologicznych, w tym szacunkéw NFZ, w chwili obecnej na

cukrzyce choruje w Polsce ok. 2,5 min oséb, gdzie 150-200 tys. stanowig chorzy na



cukrzyce typu 1, pozostali to w wigkszosci typ 2 choroby. W Polsce nie sg dostepne
dane dotyczace prognozy zachorowalnosci na cukrzyce, jednakze biorgc pod uwage
opracowania zagraniczne, w ocenie Pana Profesora Krzysztofa Strojka nalezy
liczyé sie ze znacznym wzrostem liczby zachorowan. Zwigzane jest to przede
wszystkim ze wzrostem liczby oséb z nadwagg i otytoscig, a takze zZmniejszajaca sie
aktywnoscig fizyczna. Sa to czynniki indukujace rozwdj cukrzycy typu 2. Obserwuje sie
takze tendencje wzrostowg liczby zachorowan na cukrzyce typu 1, jednakze w tym
przypadku przyczyny nie sg znane.

Odnoszac sie¢ do pytania o wysoko$¢ $rodkéw na leczenie cukrzycy przewidziang
w budzecie NFZ na 2015 r., uprzejmie informuje, ze w budzecie NFZ nie istnieje
wyodrebniona kategoria ,leczenie cukrzycy’. Zgodnie ze stanowiskiem NFZ, dokonujgc
projekcji wydatkéw w 2015 r. na leczenie cukrzycy mozna domniemywac, ze beda one
analogiczne do wydatkéw na leczenie cukrzycy w poprzednich latach i adekwatne do
liczby leczonych pacjentow.

W odniesieniu do pytania, czy Ministerstwo Zdrowia podejmuje dziatania zmierzajgce
do zwiekszenia dostepnosci lekéw na cukrzyce typu 2, nalezy wskazac, ze polityka
lekowa stanowi catoksztatt dziatan organizacyjno — prawnych, na podstawie ktorych
Minister Zdrowia realizuje zadania dotyczace zagwarantowania obywatelom dostepu
do skutecznych i bezpiecznych produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych,
przy jednoczesnym zmniejszeniu udziatu pacjentow w kosztach leczenia. Ministerstwo
Zdrowia prowadzi transparentng i racjonalng polityke lekowg w oparciu o mozliwosci
finansowe Narodowego Funduszu Zdrowia oraz rekomendacje Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych. Dla zapewnienia efektywno$ci prowadzonych dziatan
w zakresie finansowania ze $rodkéw publicznych technologii medycznych, na mocy
ustawy o refundacji zostata powotana Komisja Ekonomiczna, ktorej zadaniem jest
prowadzenie negocjacji cenowych oraz monitorowanie realizacji catkowitego budzetu
na refundacje. Decyzje o refundacji podejmowane sg w oparciu o efekt koncowy
negocjaciji, a ocena skutecznosci technologii medycznych dokonywana jest w oparciu
o zasady Medycyny Opartej Na Dowodach (Evidence Based Medicine).

Cukrzyca, jako powszechna choroba przewlekia stanowi szczeg6lny przedmiot troski
Resortu Zdrowia. Narodowy Fundusz Zdrowia finansuje zaréwno preparaty insuliny,
doustne preparaty przeciwcukrzycowe oraz testy diagnostyczne. W 2013 r. wydatki na
refundacje produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych stosowanych w ramach
leczenia cukrzycy wyniosty 1 130 000 000 zi, co stanowi blisko 20% wszystkich

kosztéw poniesionych na refundacje lekéw dostepnych w aptece na recepte.



Jednoczesnie informuje, iz w Ministerstwie Zdrowia prowadzone jest postepowanie w
zwigzku ze ztozonymi wnioskami o objecie refundacijg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
dla nastepujacych lekéw inkretynowych: Victoza (liraglutyd), Bydureon (eksenatyd),
Galvus (wildagliptyna), Eucreas (wildagliptyna + metformina), Onglyza (saxagliptyna),
Januvia (sitagliptyna), Janumet (sitagliptyna + metformina), Ristaben (sitagliptyna) oraz
Ristfor (sitagliptyna + metformina) oraz dla produktu z grupy inhibitorow kotransportera
2 glukozy zaleznego od jondéw sodowych (SGLT2) - Invokana (kanaglifiozyna), a takze
z wnioskami o objecie refundacjg w rozszerzonym wskazaniu - cukrzyca typu 2 - dla
dtugodziatajgcych insulin (LAA) — Lantus i Levemir.

Wyzej wymienione wnioski wraz z dokumentacjg zostaty ocenione pod wzgledem
formalno-prawnym i przekazane do Agencji Oceny Technologii Medycznych, celem
uzyskania rekomendacji odno$nie zasadno$ci finansowania ze srodkow publicznych
w oparciu o ocene skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa stosowania, efektywnosci
kosztowej oraz akceptowalnego wplywu na budzet ptatnika publicznego.
W rekomendacji nr 129/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013 r. Prezes Agencji uznat za
zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego Victoza (liraglutyd) we wskazaniu:
dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbA1c28%
potwierdzonym w dwéch pomiarach w okresie 12 miesigcy oraz z BMI235 kg/m2 pod
warunkiem wynegocjowania warunkoéw finansowania znacznie obnizajgcych koszt
terapii wnioskowana technologia.

W rekomendacji nr 108/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r. Prezes Agencji uznat za
zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego Bydureon (eksenatyd) w leczeniu
dorostych pacjentéw z cukrzycg typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika z poziomem Hbalc = 8% oraz BMI = 35
kg/m2. Prezes Agencji jednoczesnie wskazat na potrzebe zastosowania instrumentu
podziatu ryzyka, pozwalajacego na obnizenie ceny wnioskowanego produkiu
leczniczego do poziomu kosztéw leczenia insulinami.

W rekomendagcji nr 157/2013 z dnia 4 listopada 2013 r. Prezes Agencji uznat za
zasadne objecie refundacjg leku Galvus (wildagliptyna) pod warunkiem znacznego
obnizenia ceny leku. Zgodnie z informacjami przekazanymi w rekomendacj
Prezesa Agencji nie odnaleziono dowodéw naukowych dokumentujgcych skutecznosé
praktyczng wildagliptyny. W analizie weryfikacyjnej Agenciji ekspert kliniczny wskazat

na stosunkowo mate doswiadczenie lekarzy polskich ze stosowaniem wildagliptyny



oraz brak wystarczajgcej liczby badan, zwtaszcza dtugoterminowo oceniajgcych
skuteczno$é i bezpieczenstwo przedmiotowego leku.

W rekomendacji nr 162/2013 r. z dnia 18 listopada 2013 r. Prezes Agencj
zarekomendowat objecie refundacjg leku Eucreas (wildagliptyna + metformina),
jednoczesnie wskazujgc na znaczny wzrost wydatkow ptatnika publicznego, zwigzany
z refundacja ww. produktu leczniczego. Tym samym, w opinii Prezesa Agencii
niezbedne jest podjecie dziatan majgcych na celu wynegocjowanie warunkow
finansowania, obnizajgcych koszty terapii. W zwigzku z niespetnieniem ustawowych
kryteriow okreslonych w art. 12 ustawy o refundacji, Minister Zdrowia wydat decyzje
o odmowie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu dla przedmiotowego
produktu leczniczego. Podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o ponowne rozpatrzenie
powyzszej sprawy, ktéry zgodnie z art. 31 ust. 4 ustawy refundacyjnej, rozpatruje sie
w terminie 180 dni.

W rekomendaciji nr 175/2014 z dnia 28 lipca 2014 r. Prezes Agencji zarekomendowat
objecie refundacjg leku Onglyza (saksagliptyna), pod warunkiem znacznego obnizenia
ceny wnioskowanego produktu. Podobnie, w rekomendaciji nr 176/2014 r. z 28 lipca
2014 r., Prezes Agencji zarekomendowat objecie refundacja leku Januvia (sitagliptyna),
pod warunkiem znacznego obnizenia ceny wnioskowanego leku.

Obecnie trwa analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych dla lekow:
Janumet (sitagliptyna + metformina), Ristaben (sitagliptyna) oraz Ristfor (sitagliptyna
+ metformina), insulin Lantus i Levemir oraz inhibitora SGLT2 - Invokana
(kanagliflozyna).

Uprzejmie informuje, iz do chwili obecnej Minister Zdrowia nie podjat decyzji w
przedmiocie objecia bgdz odmowie objecia refundacjg dla wyzej wymienionych lekow.
Nalezy przy tym zaznaczy¢, iz wszystkie pozytywne rekomendacje Prezesa Agencji
uwarunkowane zostaty znacznym obnizeniem kosztéw terapii wnioskowanymi lekami.
Dlatego tez istotny wplyw na decyzje Ministra Zdrowia bedzie miat wynik negocjacii
warunkéw objecia refundacjg pomiedzy Wnioskodawcami a Komisjg Ekonomiczna.
W Polsce — podobnie jak we wszystkich krajach — priorytetem systemu opieki
zdrowotnej jest sprawiedliwe spotecznie gospodarowanie publicznymi $rodkami
przeznaczonymi na finansowanie $wiadczer zdrowotnych. Podstawg sprawiedliwosci
spotecznej jest podejmowanie decyzji dotyczgcych alokacji publicznych zasobow
systemowych w oparciu o jednolite, powtarzalne i przejrzyste kryteria stosowane
wobec zréznicowanych potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentéw. Zapewnienie

optymalnej efektywnosci stuzby zdrowia zostaje osiggniete poprzez podejmowanie



decyzji o zagwarantowaniu danego swiadczenia w oparciu o ekonomiczng oceng
technologii medycznych. Gdyby zasoby byly nieograniczone i publiczny system
ochrony zdrowia mogt zapewni¢ dostep do dowolnej technologii medycznej kazdemu
choremu, ocena ekonomiczna bytaby zbedna. Jednak publiczne srodki przeznaczone
na finansowanie leczenia sg ograniczone, co skutkuje odrzucaniem niektérych, mniegj
efektywnych, technologii medycznych. Pragneg wskazaé, iz powyzsze zasady
obowiazujg w wiekszosci krajow, w tym takze tych o znacznie wyzszym poziomie PKB
per capita niz Polska i maja na celu racjonalizowanie wydatkow ponoszonych na

opieke zdrowotna.
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