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Warszawa, 10 stycznia 2024

Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 54 Pani Urszuli Pastawskiej, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie w sprawie refundacji leku Paxlovid, Minister

Zdrowia zwraca sie z uprzejma prosba 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
wyrobow medycznych (Dz.U.z 2023 r. poz. 826 z p6zn. zm.), zwana dalej ,ustawg o
refundacji”. W mysl zapisow ww. ustawy, 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 zawieraé wszystkie elementy, okreslone w art. 25. ustawy

o refundacji.

Whiosek 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 cato$¢ dokumentacji
przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawca
negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazania, w ktérym
produkt ma by¢ refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji
oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12
ustawy o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badZ odmowie

objecia refundacjg produktu we wnioskowanym wskazaniu.

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

Na podstawie przepiséw art. 37 ustawy o refundacji Minister Zdrowia ogtasza,
co do zasady raz na 2 miesigce (od 1 stycznia 2024 r. co 3 miesiace), w drodze
obwieszczenia wykaz refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych, bedacy listg lekéw, ktére -

na moment ogtoszenia wykazu - posiadajg aktualne decyzje o objeciu refundacja.

Odpowiadajac na pierwsze pytanie uprzejmie informuje, ze zgodnie z trescia
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, obowigzujacego od 1 stycznia 2024 .,
zaden z lekéw zarejestrowanych w Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) do leczenia
Covid-19 nie zostat objety refundacja. Nalezy podkresli¢, ze jedynie wptyniecie do
Ministerstwa Zdrowia wniosku przedtozonego przez odpowiedni podmiot
odpowiedzialny uruchamia procedure refundacyjna. Uprzejmie informuje, ze
aktualnie jest procedowany wniosek o objecie refundacja leku Veklury

(remdesivirum).

Odpowiadajac na drugie pytanie informuje, ze 20 listopada 2023 r. Minister
Zdrowia odmowit objecia refundacja leku Paxlovid, nirmatrelvirum + ritonavirum,
tabl. powl., 150 mg + 100 mg, 30 szt. (20 tabl. z nirmatrelwirem + 10 tabl. z
rytonawirem), GTIN: 05415062386538 we wskazaniu:

,Leczenie choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19)
(potwierdzonej zarefestrowanym testem PCR lub antygenowym) u objawowych
(rozpoczecie leczenia w ciggu 5 dni od wystapienia objawow) pacjentow dorostych,
ktorzy nie wymagayja tlenoterapii (wynikajacej z przebiegu COVID-19), i u ktorych
wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkief postaci COVID-19, definiowane

Jako:

1) obecnosc przynajmniej 3 czynnikow ryzyka sposrod nastepujacych:
— wiek 2 65 /at;
— otytosc (BMI > 35 kg/m2);

— przewlekta choroba ptuc (w przypadku astmy wymaog stosowania
codziennej terapii);

— choroby sercowo-naczyniowe: zawat serca, udar, przemijajacy epizod
niedokrwienny (TIA), niewydolnosc serca, dfawica piersiowa,

kardiomiopatia, stan po: pomostowaniu aortalno-wiericowym, przezskornej
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lub

interwencji wiericowej, endarterektomii tetnicy szyjnej, pomostowaniu
aorty;
cukrzyca,

przewlekta choroba nerek;

2) Rozpoznanie niedoboru odpornosci lub przewlekte stosowanie

Immunosupresantow:

fub

kortykosteroidow systemowych w dawce rownowaznej 2 20 mg
prednizonu dziennie przez co najmniej 14 nastepujacych po sobie dni w
okresie ostatnich 30 dni;

lekow biologicznych, lekow immunomodulujgcych lub

przeciwnowotworowych w okresie ostatnich 20 dni;

3) Aktywny nowotwor zfosliwy’.

Zgodnie z art. 12 ustawy o refundacji, Minister Zdrowia, majgc 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. stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowaw art. 17,

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

3. istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4. skutecznosciklinicznej i praktycznej,

5. bezpieczenstwa stosowania,

6. relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7. stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8. konkurencyjnosci cenowej,

9. wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcow,

10. istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania,
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11. wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12. mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach,

13. 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, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia
tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia,

14. zobowiazania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25
pkt 4

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym

procedury medyczne, ktére moga by¢ zastagpione przez wnioskowany lek.

Woydajac decyzje o odmowie objecia refundacjg Minister Zdrowia uznat za

niespetnione, sposréd wskazanych powyzej, nastepujace kryteria (9 na 14):

1. stanowisko Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17;

2. rekomendacja Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6;

3. skutecznosc kliniczna i praktyczna;

4. bezpieczenstwo stosowania;

5. relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

6. stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

7. konkurencyjnos¢ cenowa;

8. wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkoéw publicznych i Swiadczeniobiorcow;

9. wiarygodnos$¢ i precyzja oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10.

Zgodnie z procedura dotyczaca obejmowania refundacjg zdefiniowang w ustawie
o refundacji lek Paxlovid zostat oceniony przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji. Weryfikacja skutecznosci klinicznej, efektywnosci
kosztowej oraz wptywu na budzetu ptatnika publicznego leku w warunkach

krajowych doprowadzita do wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji
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nr76/2023 z 11 lipca 2023 r., w tresci ktérej Prezes nie rekomenduje objecia
refundacja produktu leczniczego Paxlovid we wskazaniu: COV/ID-19 u pacjentow
dorostych, ktorzy nie wymagaja tlenoterapii, i u ktorych wystepuje zwiekszone

ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19 na zaproponowanych warunkach.

Prezes Agencji zwrdcit uwage na fakt, iz badania kliniczne leku zostaty
przeprowadzone w okresie, w ktorym wariantem dominujgcym wirusa byt wariant
Delta charakteryzujacy sie wiekszym ryzykiem wystgpienia ciezkiego przebiegu niz
aktualnie dominujace linie potomne wariantu Omicron XBB. W zwigzku

z powyzszym ekstrapolacja danych dla skutecznosci Paxlovidu pochodzacych

z badan przeprowadzonych w okresie dominacji wczesniejszych wariantéw wirusa
(pre-Omicron) obarczona jest wysoka niepewnoscig i tym samym, w kontekscie

aktualnego zagrozenia zwigzanego z SARS-CoV-2, spodziewane korzysci

ze stosowania leku moga by¢ mniejsze niz wykazane w badaniach klinicznych,

aw odniesieniu do przysztych wariantéw wirusa - niepewne. Zmieniajacy sie
charakter SARS-CoV-2 nie pozwala na uogdlnienie wynikéw dowoddéw naukowych
dla skutecznosci lekéw w Covid-19 testowanych w okresie dominacji wariantéow
pre-Omicron. Ciezkos$¢ przebiegu COVID-19 rézni w zaleznosci od dominujacego
wariantu SARS-CoV-2 wywotujacego infekcje, co potwierdzajg dane dotyczace

liczby hospitalizacji i zgonéw w Polsce i w innych krajach europejskich.

W rekomendacji zwrécono takze uwage na ograniczong mozliwos¢ zastosowania
leku w populacjach pacjentéw z chorobami wspdtistniejgcymi oraz niepewno$é
efektu terapeutycznego wynikajacych z przeciwwskazan do zastosowania
ocenianej technologii w przypadku gdy pacjenci stosujg inne leki, takie jak niektore
z grup: antagonistow receptorow al-adrenergicznych, przeciwdtawicowych,
przeciwarytmicznych, przeciwnowotworowych, przeciwzakrzepowych,
przeciwpsychotycznych, neuroleptycznych, przeciwdepresyjnych, w tagodnym
rozroscie gruczotu krokowego, immunosupresyjnych, zmniejszajacych stezenie

lipidow we krwi i wielu innych.

Rekomendacja Prezesa Agencji dostepna na stronie:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2023/033/REK/2023%2007%
2011%20BP%20Rekomendacja%20nr%2076 2023 Paxlovid egz%20d0%20publi
kacji 2707 REOPTR.pdf.
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Firma Pfizer ztozyta wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy o objecie refundacja

leku Paxlovid. Wniosek ten jest aktualnie rozpatrywany.

Ustawa o refundacji naktada na ministra wtasciwego ds. zdrowia obowigzek
gospodarowania srodkami pochodzacymi ze sktadek obywateli w sposéb
racjonalny, tj. zapewniajgcy wszystkim obywatelom majgcym zréznicowane
potrzeby zdrowotne sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii. Podstawg tak
rozumianej sprawiedliwosci spotecznej jest podejmowanie decyzji dotyczacych
alokacji publicznych zasobéw systemowych w oparciu o jednolite, powtarzalne

i przejrzyste kryteria stosowania wobec zréznicowanych potrzeb zdrowotnych
wielu grup pacjentéw. Przy tworzeniu wykazu refundowanych lekow, $rodkéw
medycznych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
uwzglednia sie wartos$¢ terapeutyczng leku, bezpieczenstwo jego stosowania oraz
koszt terapii. Realizujac polityke zdrowotna panstwa, Minister Zdrowia kieruje sie
zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EMB) oraz oceny
technologii medycznych (HTA). Ma to zapewni¢ przejrzystosé¢ i racjonalnosé

podejmowanych decyzji o alokacji sSrodkéw publicznych.

Zwyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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