Minister Zdrowia

Warszawa, 22 sierpnia 2022
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Pan

Tomasz Grodzki

Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej
Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na oswiadczenie zlozone przez Panig Senator Alicje Chybickg
podczas 47. posiedzenia Senatu w dniu 4 sierpnia 2022 r., w sprawie nierdwnosci
w dostepie do leczenia biologicznego w chorobach autoimmunizacyjnych, Minister

Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacjg poszczegdlnych technologii lekowych reguluje ustawa
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, s$rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 463,

z pozn.zm.), zwana dalej ,ustawg refundacyjng”.

Zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej, objecie refundacjg produktu leczniczego badz
zmiana warunkéw refundacji (w tym zmiana wskazanh) jest dokonywana w drodze decyzji
administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia w oparciu 0 wniosek przedtozony

przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub importera).

W zwigzku z powyzszym nalezy wskazaé, ze aktualnie w Ministerstwie Zdrowia
procedowane sg wnioski o objecie refundacjg produktu leczniczego pod nazwa Hyrimoz

(adalimumab) w aptece we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym:

2. linia leczenia (po nieskutecznosci leczenia jednym lekiem klasycznym modyfikujgcym
przebieg choroby) umiarkowanej do ciezkiej przewlektej postaci tuszczycy zwyczajnej

(plackowatej) u dorostych pacjentoéw, ktérzy sg kandydatami do leczenia systemowego.
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Hyrimoz jest lekiem biopodobnym, inhibitorem czynnika martwicy nowotworow alfa
(TNF-a).

Po przeprocedowaniu wszystkich etapéw postepowania w powyzszej sprawie Minister
Zdrowia wyda decyzje administracyjng (pozytywna lub negatywng) dotyczgca refundacji
lekébw Hyrimoz, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych
w ramach dostepnych srodkéw publicznych, uwzgledniajgc kryteria art. 12 ustawy

refundacyjnej.

Nalezy podkresli¢, ze obecnie w Ministerstwie Zdrowia nie sg procedowane inne wnioski
0 objecie lekdéw biologicznych/biopodobnych, ktére miatyby by¢é dostepne w aptece
na recepte, a Minister Zdrowia, dziatajgc w ramach obowigzujgcych przepiséw prawa,
nie ma mozliwosci objgé refundacjg produktu, co do ktérego podmiot odpowiedzialny nie

przedstawit wniosku.

W Polsce istnieje system refundacyjny, ktory jest systemem wnioskowym wobec czego
to kazdy z wnioskodawcow kierujgc sie wytgcznie swoim interesem oraz strategig firmy

sktada wnioski w danym zakresie dostepnosci refundacyjne;.

W zwigzku z szerokim rozwojem technologicznym lekoéw biologicznych, kazde
obwieszczenie Ministra Zdrowia, dotyczgce listy lekéw refundowanych przynosi nowe
pozycje dla tych witasnie grup lekowych w programach lekowych. W 2021 r.
zrefundowanych zostato 68 innowacyjnych terapii, z czego 30 dotyczyto lekdéw
biologicznych. Dotyczy to nowych czgsteczek lub nowych wskazan refundacyjnych dla
szerszych populacji. Poczatek roku 2022 wniést do obwieszczenia 46 terapii, a w nich

16 wskazan dla lekéw biologicznych.

Nalezy takze podkresli¢, ze leczenie lekami biologicznymi w ramach programow
lekowych jest catkowicie bezptatne, natomiast leczenie dostepne w aptece wigze sie

z doptatami dla pacjentow.

Informuje, ze strategia polityki lekowej nastawiona jest na realizacje dwoch gtdéwnych
zadan polegajgcych na dazeniu do maksymalnego zabezpieczania budzetu
publicznego, ktory jest dos¢ ograniczony, poprzez state obnizanie cen lekow
i wprowadzanie do systemu refundacyjnego kolejnych zamiennikéw (co pozwala znalez¢
zasoby na finansowanie nowych lekéw) oraz na systematycznym udostepnianiu
przynajmniej jednej refundowanej opcji terapeutycznej w danym wskazaniu dla kazdego

schorzenia.



Ponizej dane NFZ o kosztach ponoszonych na realizacje wybranych programow

lekowych w 2021 r.:

swiadczenia leki (zakres | Razem program lekowy
gtowne (zakres | 0001)
0000)
Grupa Numer Nazwa programu wartos¢é wartos¢ wartos¢ zrealizowanych
programu zrealizowanych | zrealizowanych | jednostek
jednostek jednostek rozliczeniowych
rozliczeniowych | rozliczeniowych
. B.33 LECZENIE AKTYWNEJ | 18 879 736,48 zt | 125 368 847,72 | 144 248 584,20 zt
reumatologia
POSTACI zt
REUMATOIDALNEGO
ZAPALENIA STAWOW
MLODZIENCZEGO
IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA
STAWOW
) B.35 LECZENIE AKTYWNEJ | 5590 221,14 zt 50 827 454,49 zt | 56 417 675,63 zt
reumatologia
POSTACI tUSZCZYCOWEGO
ZAPALENIA STAWOW (LZS)
. B.36 LECZENIE AKTYWNEJ | 8 835 275,78 zt 52 374 585,92zt | 61209 861,71 zt
reumatologia
POSTACI
ZESZTYWNIAJACEGO
ZAPALENIA STAWOW
KREGOSLUPA (ZZSK)
) B.82 LECZENIE PACJENTOW Z | 612500,18 zt 7 528 473,22 zt 8 140 973,40 zt
reumatologia
AKTYWNA POSTACIA
SPONDYLOARTROPATII (SPA)
BEZ ZMIAN
RADIOGRAFICZNYCH
CHARAKTERYSTYCZNYCH
DLA ZZSK
. B.47 LECZENIE UMIARKOWANEJ | | 3787 753,57 zt 40956 071,99 zt | 44 743 825,55 zt
dermatologia .
CIEZKIEJ POSTACI
LUSZCZYCY PLACKOWATEJ
. B.32 LECZENIE CHOROBY | 8940 082,47 zt 20885 470,73 zt | 29 825 553,19 zt
gastroenterologia i
LESNIOWSKIEGO-CROHNA
. B.55 LECZENIE PACJENTOW Z | 3950 637,99 zt 16 597 069,26 zt | 20 547 707,25 zt
gastroenterologia
WRZODZIEJACYM
ZAPALENIEM JELITA

GRUBEGO (WZJG)

Nalezy takze podkresli¢, ze Ministerstwo Zdrowia jest pozytywnie nastawione

na zmiany kategorii dostepnoéci refundacyjnej dla lekéw, biorgc szczegdlnie pod

uwage przygotowywang nowelizacje ustawy o refundacji, w ktérej planowana jest




nowa kategoria dostepnosci refundacyjnej, na ksztatt katalogu chemioterapii,

w zakresie ambulatoryjnej opieki zdrowotnej.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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