Warszawa, 11 sierpnia 2021

Minister Zdrowia
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Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu RP

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na oswiadczenie ztozone przez senatorow Pana Wadima Tyszkiewicza,
Krzysztofa Kwiatkowskiego i Panig Beate Matecka-Libere na 27. posiedzeniu Senatu w

dniu 23 lipca 2021 r., uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacii.

Zasady finansowania ze srodkéw publicznych produktéw leczniczych okreslone zostaty
w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r.

poz. 523, z pézn. zm.).

Minister Zdrowia uprzejmie wyjasnia, iz Ministerstwo Zdrowia dziata na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego, co oznacza, ze wyfgcznie wptyniecie wniosku rozpoczyna
postepowanie administracyjne w przedmiocie objecia refundacjg. Kazda sprawa jest
rozpatrywana indywidualnie w oparciu o zgormadzony w postepowaniu
administracyjnym materiat. Obecnos¢ produktu leczniczego na wykazie refundacyjnym
wymaga zarowno ztozenia wniosku, jak i — w przypadku nowych substancji lub nowych
wskazan — dokonania jego oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikaciji.

Obecnie zostaty ztozone wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
dla lekéw Symkevi (Tezacaftorum + Ivacaftorum) oraz Kaftrio (lvacaftorum +
Tezacaftorum + Elexacaftorum), ktére sg po etapie oceny formalno-prawnej. Ponadto,
po uzgodnieniu programu lekowego wnioski zostaty przekazane do Agencji Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji celem sporzgdzenia ekspertyzy.

e W rekomendacji nr 67/2021 z dnia 11 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Symkevi

(tezacaftorum/ivacaftorum) + Kalydeco (ivacaftorum) we wskazaniu: w ramach
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programu lekowego ,Leczenie mukowiscydozy przy zastosowaniu tezakaftoru i
iwakaftoru w skojarzeniu z iwakaftorem (ICD-10 E84)” Prezes Agencji nie
rekomenduje objecia refundacjg produktow leczniczych we wskazaniu: w ramach
programu lekowego ,Leczenie mukowiscydozy przy zastosowaniu tezakaftoru i
iwakaftoru w skojarzeniu z iwakaftorem (ICD-10 E84)" na zaproponowanych
warunkach. Podstawowym argumentem podnoszonym przez Prezesa Agencji
jest koszt, ktory skutkuje znacznym przekroczeniem progu optacalnosci.

e W rekomendac;ji nr 68/2021 z dnia 10 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu
leczniczego Kaftrio (iwakaftor + tezakaftor + eleksakaftor) i Kalydeco (iwakaftor)
w ramach programu lekowego ,Leczenie mukowiscydozy przy zastosowaniu
iwakaftoru w skojarzeniu z tezakaftorem i eleksakaftorem” u pacjentow w wieku
co najmniej 12 lat, ktdrzy sg homozygotyczni lub heterozygotyczni pod wzgledem
mutacji F508del genu CFTR z minimalng wartoscig funkcji Prezes Agenciji nie
rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Kaftrio (iwakaftor +
tezakaftor + eleksakaftor) i Kalydeco (iwakaftor). Podstawowym argumentem
wskazywanym w rekomendacji jest koszt, ktory skutkuje znacznym

przekroczeniem progu optacalnosci.

Nastepnym etapem bedg negocjacje cenowe prowadzone miedzy wnioskodawcag a

Zespotem Negocjacyjnym Komisji Ekonomiczne.

Wydanie negatywnej rekomendacji w powyzszym zakresie oznacza, ze dla danych
produktow leczniczych zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 47f ust. 3 pkt 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz.1285), co zobowigzuje Ministra Zdrowia do
umieszczenia w/w lekdbw na wykazie produktéw leczniczych niepodlegajgcych
finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych
(zwanej dalej ,RDTL”). Umieszczenie danego produktu leczniczego na w/w wykazie
powinno nastgpi¢ niezwtocznie po stwierdzeniu wystepowania okolicznosci
eliminujgcych dany lek z finansowania w ramach procedury RDTL. Dodatkowo na uwage
zastuguje fakt, ze w okresie 23 lipca 2017 r. — 31 maja 2021 r., a wiec w okresie
obejmujgcym zaréwno finansowanie leczenia w ramach procedury RDTL oparte na
decyzjach administracyjnych wydawanych przez Ministra Zdrowia, jak réwniez
finansowanie leczenia z puli srodkéw Funduszu Medycznego, o mozliwo$¢ leczenia

mukowiscydozy z zastosowaniem terapii skojarzonej lekami Kaftrio oraz Kalydeco nie



wystgpit zaden swiadczeniodawca uprawniony do korzystania z leczenia w ramach

procedury RDTL.

Odnoszac sie do kwestii wydawania przez Agencje negatywnych rekomendacji w
sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych opcji terapeutycznych, ktére
aktualnie nie podlegajg takiemu finansowaniu, nalezy zaznaczy¢ ze w procesie
opracowania rekomendacji Agencja bierze pod uwage nie tylko czynniki stricte
medyczne w postaci dowoddéw naukowych swiadczgcych o potencjalnej skutecznosci
danego leku, ale réwniez liczne czynniki farmakoekonomiczne, w tym korzysci
zdrowotne odnoszone przez pacjentéw w relacji do naktadéw poniesionych na leczenie

danej populacji pacjentow.

Nalezy jednoczesnie wskazac, ze wydanie rekomendacji Agencji w zakresie zasadnosci
finansowania danego leku ze $rodkéw publicznych jest jednym z wielu etapéw
postepowania o objecie refundacjg systemowg danego leku w danym wskazaniu. Nawet
w przypadku wydania przez Agencje negatywnej rekomendacji nie jest wykluczone
objecie leku refundacja w przypadku pomysinego przebiegu dalszych etapow

postepowania refundacyjnego.

Koszty terapii wnioskowanymi lekami, a takze wptyw na budzet ptatnika publicznego
zostaty przedstawione w analizach dotgczonych do wnioskéw refundacyjnych, a takze
zweryfikowane przez Prezesa Agencji w rekomendacjach, ktére znajdujg sie pod

ponizszymi adresami.

1) https://www.aotm.gov.pl/aktualnosci/najnowsze/rekomendacja-prezesa-kaftrio-

iwakaftor-tezakaftor-eleksakaftor-i-kalydeco-iwakaftor/

2) https://www.aotm.gov.pl/aktualnosci/najnowsze/rekomendacja-prezesa-

symkevi-tezacaftorum-ivacaftorum-kalydeco-ivacaftorum/

W powyzszych dokumentach przedstawione zostaty takze inne kryteria dotyczgce oceny
przedmiotowych wnioskow. Jednoczes$nie ze wzgledu na trwajgce postepowania
administracyjne, w tym negocjacje cenowe, nie jest mozliwe podanie kosztow w

niniejszej odpowiedzi.

Ponadto Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze do refundacji wszedt lek Kalydeco
(Ivacaftorum) podawany bezpfatnie w ramach programu lekowego ,Leczenie
mukowiscydozy (ICD-10 E84)”. Do programu mogg zosta¢ wtgczeni pacjenci spetniajgcy

nastepujace kryteria:

1) Potwierdzone rozpoznanie mukowiscydozy;


https://www.aotm.gov.pl/aktualnosci/najnowsze/rekomendacja-prezesa-kaftrio-iwakaftor-tezakaftor-eleksakaftor-i-kalydeco-iwakaftor/
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2) Potwierdzone wystgpienie jednej z ponizej wymienionych mutacji, w
przynajmniej 1 allelu genu CFTR: mutacja bramkujgca genu CFTR (klasy IlI):
G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N lub
S549R u chorych w wieku 12 miesiecy i starszych.

3) Regularna opieka osrodka specjalizujgcego sie w opiece nad chorymi na
mukowiscydoze (minimum 3 udokumentowane konsultacje lekarskie w ciggu

ostatnich 12 miesiecy)

4) Pozytywna opinia minimum 2 lekarzy, w tym jednego z co najmniej 10-letnim

doswiadczeniem klinicznym w pracy z chorymi na mukowiscydoze.

Ponadto Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze dostepny jest program lekowy B.27.
LECZENIE PRZEWLEKLYCH ZAKAZEN PLUC U SWIADCZENIOBIORCOW Z
MUKOWISCYDOZA (ICD-10 E 84), w ramach ktérego podawana jest bezptatnie
tobramycyna dla pacjentéw z udokumentowanym przewleklym zakazeniem ptuc
wywotanym przez Pseudomonas aeruginosa, oraz z opornoscig na kolistyne lub

udokumentowang nietolerancjg kolistyn

Ponadto w resorcie zdrowia procedowany jest wniosek refundacyjny dla leku Orkambi
(Lumacaftorum + Ivacaftorum) w ramach programu lekowego ,Leczenie
mukowiscydozy lumakaftorem w skojarzeniu z iwakaftorem (ICD-10 E84)”. W
rekomendacji nr 79/2019 z dnia 20 wrzesnia 2019 r. Prezesa Agencji, Prezes nie
rekomenduje objecia refundacjg. Wniosek zostat rozstrzygniety przez Ministra Zdrowia,

ale decyzja nie zostata jeszcze wydana.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych
efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw publicznych, wyda decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg lub o odmowie objecia refundacja, przy

uwzglednieniu 13 kryteriow ustawowych.

Minister Zdrowia pragnie zapewnié, iz Ministerstwo Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe
dziatania majgce na celu zwiekszenie dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej
farmakoterapii w ramach dostepnych s$rodkéw publicznych. Realizujgc polityke
zdrowotng panstwa Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej na
dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), co zapewnia
przejrzystos¢ i racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji srodkéw publicznych.

Nalezy zaznaczyé¢, iz $rodki finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone,



zatem istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy kolejnych produktéw
leczniczych.
Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Stawomir Gadomski

Podsekretarz Stanu
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