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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje numer 2798 Pani Agnieszki Hanajczyk, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie stosowania leku llaris i jego refundacji, Minister
Zdrowia uprzejmie wyjasnia co nastepuije.

Produkt leczniczy llaris (kanakinumnab) posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i jest dostepny w obrocie na polskim rynku. Na dzien
dzisiejszy nie podlega finansowaniu ze srodkéw publicznych w ramach refundacji, tj. nie
znajduje sie na aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych.

Nalezy wyjasni¢, iz kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z p6zn. zm.), zwana dalej ,ustawg o
refundacji”. W mysl| zapiséw ustawy o refundacji, objecie refundacja produktu leczniczego w
okreslonym wskazaniu jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej Ministra
Zdrowia, w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny lub jego
przedstawiciela. Whniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub nowego
wskazania dla danej substancji czynnej podlega ocenie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (dalej jako AOTMIT). Catos¢ dokumentacji przekazywana jest
Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia ceny
zbytu netto, poziomu odptatnosci oraz wskazania, w ktérym produkt leczniczy ma by¢
refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa AOTMIT oraz stanowiskiem
Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12 ustawy o refundacji, Minister
Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badZ odmowie objecia refundacjg produktu

leczniczego we wnioskowanym wskazaniu.
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Nalezy podkresli¢, ze polski system refundacyjny jest systemem wnioskowym, tj. wszczecie
postepowania o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu nastepuje na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego lub jego przedstawiciela. Zatem decyzja o ubieganiu sie o
systemowe finansowanie leku ze S$rodkéw publicznych jest autonomiczng decyzjg
uprawnionego podmiotu wnioskujacego.

Aktualnie dla produktu leczniczego llaris procedowany jest wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu w ramach obowigzujgcego obecnie programu lekowego
B.33. LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA, POSTACIA REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA
STAWOW | MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW (ICD-10: MO5,
MO06, M08) .

Minister Zdrowia rozpatrywat w przesztosci wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu w ramach programu lekowego B.86. LECZENIE PACJENTOW Z
WRODZONYMI ZESPOtAMI AUTOZAPALNYMI (ICD-10: E85,R50.9,D89.8,D89.9) CAPS
(w tym: NOMID/CINCA; MWS; FCAS); TRAPS; HIDS/MKD; FMF po nieskutecznosci
leczenia maksymalng tolerowang dawka kolchicyny, jednak na wniosek Strony, Minister
Zdrowia umorzyt postepowanie.

Aby lek llaris mégt by¢ refundowany w zespole nawracajacych goraczek (TRAPS), podmiot
odpowiedzialny lub jego przedstawiciel musiatby ztozy¢ do Ministra Zdrowia wniosek o
objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto w omawianym wskazaniu, przejs¢ cata
procedure refundacyjng opisang powyzej oraz uzyska¢ decyzje Ministra Zdrowia w
przedmiocie objecia refundacjg - do chwili obecnej podmiot odpowiedzialny nie deklarowat
planéw w tym zakresie.

Obecnie w ramach programu lekowego B.86. LECZENIE PACJENTOW Z WRODZONYMI
ZESPOEAMI AUTOZAPALNYMI (ICD-10: E85, R50.9, D89.8, D89.9) CAPS (w tym:
NOMID/CINCA; MWS; FCAS); TRAPS; HIDS/MKD; FMF po nieskutecznosci leczenia
maksymalna tolerowang dawka kolchicyny, refundowany jest jeden lek - Kineret.
Jednoczes$nie Minister Zdrowia wskazuje, ze nie jest w posiadaniu informacji o liczbie
pacjentow przyjmujacych powyzszy produkt leczniczy na podstawie recept lekarskich, gdyz
przedmiotowy lek nie jest wydawany na recepte w aptekach ogdlnodostepnych. Podkresli¢
nalezy, ze jedynie lekarz kierujac sie aktualng wiedza medyczna, korzystajac z dostepnych
mu metod i S$rodkéw zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordéb decyduje o
postepowaniu w okreslonym stanie klinicznym, w tym o rodzaju ordynowanych lekéw oraz
sposobie ich podawania.

Dodatkowo wyjasni¢ nalezy, ze procedura ratunkowego dostepu do technologii lekowych
(zwana dalej RDTL) umozliwia wydanie zgody na pokrycie kosztéw leczenia na potrzeby
pacjenta, u ktérego w toku dotychczasowego leczenia zostaty wyczerpane dostepne metody

leczenia finansowane ze srodkéw publicznych. W ramach procedury RDTL finansowane
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moga by¢ wytacznie produkty lecznicze posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktére pozostajg w obrocie na polskim rynku, ktére
dodatkowo nie znajdujg sie na wykazie produktéw leczniczych niepodlegajacych
finansowaniu w ramach procedury RDTL, publikowanym regularnie w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Nalezy jednoczes$nie wskazaé, ze umieszczenie danego
leku na wykazie produktéw leczniczych nie finansowanych w ramach procedury RDTL
wynika wprost z wypetnienia przez dany lek kryteriéw wskazanych w art. 47fust. 3 pkt 1-4
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnych finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. 2024 r. poz. 146) , tj.

1. nieztozenie przez podmiot odpowiedzialny (lub jego przedstawiciela) wniosku
o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu w terminie wskazanym przez
Ministra Zdrowia;
umorzenie postepowania o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu;

3. wydanie przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
rekomendacji, w ktérej objecie refundacjg danej substancji czynnej w danym
wskazaniu uznaje sie za niezasadne;

4. wydanie przez Ministra Zdrowia decyzji o odmowie objecia refundacja i ustalenia
urzedowej ceny zbytu dla danej substancji czynnej w danym wskazaniu,

przy czym nalezy wskazaé, ze powyzsze kryteria nie musza by¢ wypetnione tacznie.

W zwiazku z decyzjg podmiotu odpowiedzialnego o umorzeniu postepowania o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, lek llaris, we wskazaniu leczenie wrodzonych
zespotéw autozapalnych CAPS w tym nawrotowej goraczce TRAPS, od dnia 29 kwietnia
2024 r. znajduje sie na liscie lekéw niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury
RDTL. Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze aktualnie finansowanie leku w ramach procedury
RDTL ograniczone jest wytacznie do pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie z zastosowaniem
w/w leku przed 6 maja 2024 r. (data wejscie w zycie wykazu z dnia 29 kwietnia 2024 r.) i u
ktérych istniejg uzasadnione przestanki do kontynuacji terapii.

Na zakonczenie wskazac nalezy, ze w sytuacji gdy do Ministra Zdrowia wptynie wniosek o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego llaris we
wskazaniu leczenie wrodzonych zespotéw autozapalnych CAPS w tym nawrotowej goraczce

TRAPS, mozliwe bedzie przeprowadzenie postepowania administracyjnego.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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