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Warszawa, 24 kwietnia 2023

Pan

Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na o$wiadczenie ztozone przez Panig Senator Alicje Chybickg na 61.
posiedzeniu Senatu w dniu 30 marca 2023 r. dotyczace objecia refundacja
selumetynibu w zwigzku z leczeniem chorych na nerwiakowtékniakowatos¢,

Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych (DZ.U.z 2022 r., poz. 2555 z pdzn. zm.), zwana dalej ,ustawg
o refundacji”. W mysl| zapisow ustawy o refundacji, objecie refundacjg produktu
leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez
Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny
(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony do Ministerstwa
Zdrowia wniosek musi zawieracé wszystkie elementy, okreslone w art. 25 ustawy

o refundacji. Wniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub nowego
wskazania dla danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catosé
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z
wnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu

odptatnosci oraz wskazania, w ktérym produkt ma by¢ refundowany.
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Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw

zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje

administracyjng o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu przy

uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:

1

N o kW

10.

11
12.

13.

stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17 ustawy

o refundacji,

rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 ustawy o
refundacji,

istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
skutecznosci klinicznej i praktycznej,

bezpieczenstwa stosowania,

relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

stosunku kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,
konkurencyjnosci cenowej,

wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczenh
ze srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcéw,

istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. (Dz.U.z 2022 ., poz. 2561, z pd6zn. zm.) o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zwang dalej
ustawa o Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania,

wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10,
mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach,

wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu
Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z
dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego
produktu krajowego brutto (Dz.U.z 2021 r., poz. 151), aw przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku

zycia

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa
www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedury medyczne, ktére mogg byc¢ zastapione przez wnioskowany lek, srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny.

Odnoszac sie bezposrednio do tresci oswiadczenia Pani Senator Alicji Chybickiej,
nalezy wyjasni¢, ze selumetynib we wskazaniu: ,Leczenie objawowych,
nieoperacyjnych nerwiakowtékniakéw splotowatych (ang. plexiform
neurofibromas, PN) u dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat i starszych z
neurofibromatoza typu 1 (NF1)” znalazt sie na opublikowanej 31 maja 2022r.
drugiej liscie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI-2)

finansowanej ze $rodkéw Funduszu Medycznego.

23 listopada 2022 . firma AstraZeneca ztozyta wnioski o objecie refundacja w
ramach nowego programu lekowego dwdch prezentacji leku Koselugo
(selumetynib) w drodze art. 24 ust.1 pkt 1 ustawy o refundacji, czyli standardowe;j
Sciezce procedowania w zakresie objecia leku refundacja i ustalenia urzedowej
ceny zbytu leku. Tres¢ programu lekowego zostata poddana konsultacjom z prof. dr
hab. n. med. Janem Styczynskim - Konsultantem Krajowy w dziedzinie onkologii i
hematologii dzieciecej oraz Narodowym Funduszem Zdrowia, a nastepnie
uzgodniona pomiedzy wnioskodawcg a Ministrem Zdrowia. W kolejnym kroku do
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) zostato wystane
zlecenie w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady
Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa, ktére aktualnie jest w trakcie realizacji.
Zgodnie z art. 35 ust. 8 ustawy o refundacji Prezes Agencji przekazuje Ministrowi
Zdrowia rekomendacje w terminie nie dtuzszym niz 60 dni. Nastepnie
dokumentacja przekazywana jest Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia
negocjacji i podjecia uchwaty. Dopiero wtedy Minister Zdrowia, rozpatrujac
sprawe w oparciu o caty zebrany materiat dowodowy, majac na uwadze uzyskanie
jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw
publicznych, uwzgledniajac wszystkie kryteria okreslone w art. 12 ustawy o
refundacji, moze wydac decyzje administracyjng o objeciu refundacjg i ustaleniu

urzedowej ceny zbytu.

Nalezy podkresli¢, ze podmiot odpowiedzialny mimo wezwania przez Ministra

Zdrowia do ztozenia wniosku umieszczonego na liscie TLI-2 nie skorzystat z trybu
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okreslonego w art. 24 ust. 1b, czyli dla technologii lekowych o wysokim stopniu
innowacyjnosci. Ustawa o Funduszu Medycznym wprowadzita mechanizm
przyspieszonej sciezki refundacyjnej bez koniecznosci uzgadniania tresci programu
lekowego oraz oceny analiz HTA przez AOTMIT wynoszacej 60 dni. Tym samym
podmiot odpowiedzialny sSwiadomie zdecydowat sie na ok. 4 - krotne wydtuzenie

procesu refundacyjnego dlaleku Koselugo.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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