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Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajgc na oswiadczenie Pani senator Beaty Mateckiej-Libery, zlozone w dniu
18 grudnia 2019 r., dotyczace nie uwzglednienia w projekcie obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktory wejdzie w zycie
1 stycznia 2020 r. produktu Soliris we wskazaniu ,Leczenie atypowego zespotu
hemolityczno-mocznicowego (aHUS) (ICD-10 D59.3)", uprzejmie prosze o przyjecie

ponizszych informacji.

Zgodnie z zapisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2019 r. poz. 784, z pdzn. zm.), objecie refundacjg produktu leczniczego badz
zmiana warunkow refundacji (w tym zmiana cen, wskazan bgdZz zapiséw programow
lekowych) jest dokonywana w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra
Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta
leku, jego przedstawiciela lub importera). Decyzja refundacyjna, zgodnie z zapisami art.
11 ustawy wydawana jest na 2 lub 3 lata.

Decyzja refundacyjna dla produktu Soliris (ekulizumab), koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 300 mg, kod EAN: 5909990643776 w ramach programu lekowego
B.95 — ,lLeczenie atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS) (ICD-10
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D 59.3)” obowigzywata do 31 grudnia 2019 r. Podmiot odpowiedzialny (firma Alexion
Europe) ztozyt stosowny wniosek o objecie refundacjg na kolejny okres, w zwigzku
Z czym, zgodnie z =zapisami ustawy refundacyjnej, toczylo sie wieloetapowe
postepowanie administracyjne.

W dniu publikacji projektu obwieszczenia (16 grudnia 2019 r.) postepowanie byto nadal
w toku i nie byto wiadomo na jakich warunkach miataby nastgpi¢ kontynuacja refundaciji
produktu Soliris w powyzszym wskazaniu. Nalezy podkreslic, ze w projekcie
obwieszczenia nie moga znalez¢ sie leki, co do ktérych na dzien publikacji tego projektu
nie zostato podjete przez Ministra rozstrzygniecie w sprawie. Nie oznacza to, ze
refundacja nie bedzie kontynuowana, a tylko wskazuje, ze postepowanie nie zostato
zakonczone — takie sytuacje zdarzajqg sie przy publikacji kazdego projektu i nie powinny

by¢ powodem do niepokoju ze strony pacjentéw oraz lekarzy.

Postepowanie dla leku Soliris (ekulizumab), koncentrat do sporzadzania roziworu
do infuzji, 300 mg, kod EAN: 5909990643776 we wskazaniu ,Leczenie atypowego
zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS)” zostato zakoriczone 18 grudnia 2019 r.
i produkt w tym wskazaniu jest finalnie obecny w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia
20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min.
Zdrow. poz. 105).

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
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