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Warszawa, 30 czerwca 2024

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje Pani Poset Joanny Wichy z 10 czerwca 2024 r. nr
2920 - w sprawie stosowania w Polsce lekow przeciwpsychotycznych o
przedtuzonym uwalnianiu (np. Abilify Maintena), Minister Zdrowia informuje, jak
nizej.

Zgodnie z trescig ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacyi lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U.z2023r.poz. 826,z pézn. zm.)- dalej jako ustawa o refundacyi; procedura
objecia leku refundacja i ustalenia jego ceny zbytu netto rozpoczynana jest
ztozeniem wniosku do Ministra Zdrowia przez podmiot odpowiedzialny, jego
przedstawiciela lub podmiot uprawniony do importu wraz z kompletnag
dokumentacjg wymagang przepisami prawa. W przypadku wptyniecia takiego
whniosku jest on procedowany zgodnie z zapisami przedmiotowej ustawy, co dla
leku zawierajgcego nowg substancje czynng lub nowy zakres wskazan dla
substancji objetej juz refundacjg oznacza wymaog przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej
AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa Agencji. Wydanie
rekomendacji, stanowiacej efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz
efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa AOTMIT dla nowego produktu

leczniczego/nowego zakresu wskazan refundacyjnych, umozliwia przekazanie

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

wniosku do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji warunkow
cenowo-kosztowych objecia refundacja.

Po otrzymania wymaganych dokumentéw z Agencji, zgodnie z art. 12. ustawy o
refundacji, uwzgledniajac m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej i rekomendacje
Prezesa Agencji, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje
administracyjna (pozytywna badz negatywna) w przedmiocie objecia refundacjg i

ustaleniu ceny zbytu netto dla wnioskowanego produktu leczniczego.

Efektem wydanych przez Ministra Zdrowia decyzji jest, publikowany zgodnie z
trescig art. 37 ustawy o refundacji, wykazy refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych - w
stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu
refundacja albo ostateczne decyzje zmieniajace. Od 1 stycznia 2024 r. wykaz, o
ktérym mowa powyzej, publikowany jest co 3 miesiace, tj. na dzien 1 stycznia, 1

kwietnia, 1 lipca oraz 1 pazdziernika kazdego roku kalendarzowego.

Zgodnie z trescig obecnie obowigzujacego obwieszczenia Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2024 r.
(obowiazuje do 30 czerwca 2024 r.) wszystkie leki przeciwpsychotyczne o

przedtuzonym dziataniu refundowane sg w nastepujacych wskazaniach:

Substancja czynna Wskazanie Liczby GTIN na

wykazie

aripiprazol Schizofrenia u dorostych pacjentow, u ktorych
uzyskano odpowiednia stabilizacje podczas
leczenia arypiprazolem w postaci doustnej, w
przypadku nawrotu objawow psychotycznych
w wyniku udokumentowanego, uporczywego

braku wspotoracy chorego

olanzapina Schizofrenia u dorostych pacjentow, u ktorych
uzyskano odpowiednia stabilizacje podczas
leczenia olanzaping w postaci doustnej, w
przypadku nawrotu objawow psychotycznych
w wyniku udokumentowanego, uporczywego

braku wspdtpracy chorego

risperidon Schizofrenia w przypadku nawrotu objawow
psychotycznych podczas terapii

neuroleptykami w wyniku
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udokumentowanego, uporczywego braku

wspotpracy chorego

paliperidon Leczenie schizofrenii u dorostych pacjentow, u
ktorych uzyskano odpowiednia stabilizacje
podczas leczenia rysperydonem lub
paliperydonem, w przypadku nawrotu 13
objawow psychotycznych w wyniku
udokumentowanego, uporczywego braku

wspotoracy chorego

Leczenie podtrzymujace schizofrenii u
dorostych pacjentow ustabilizowanych
klinicznie na palmitynianie paljperydonu

podawanym we wstrzyknieciach co 1 miesigc

Zgodnie zdokumentami Charakterystyki Produktu Leczniczego (dalej jako ChPL)
dla ww. substancji czynnych zostaty one dopuszczone do obrotu w nastepujacym

zakresie wskazan:

Substancja czynna Wskazanie

Aripiprazol w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u dorostych pacjentow ze
parenteralny stabilizacja choroby za pomoca doustnef postaci aripiprazolu
olanzapina leczenie podtrzymujace dorostych pacjentow ze schizofrenia, u ktorych

uzyskano odpowiednia stabilizacje podczas leczenia olanzaping w postaci

doustnej

risperidon leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u pacjentow aktualnie leczonych

doustnymi lekami przeciwpsychotycznymi

paliperidon w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u stabilnych dorostych pacjentow

leczonych paljperydonem lub rysperydonem

w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u dorostych pacjentow
ustabilizowanych klinicznie na palmitynianie paliperydonu podawanym we

wstrzyknieciach co 1 miesigc

Na uwage zastuguje fakt, iz koszt miesiecznej terapii tg samg substancjg czynng o
przedtuzonym dziataniu lub uwalnianiu stosowang parenteralnie jest wielokrotnie
wyzszy niz w przypadku tej samej substancji czynnej stosowanej w podaniu
doustnym. Niezaleznie od drogi podania czynnikiem dziatajacym jest w kazdym
przypadku ta sama substancja czynna, a zatem niepotrzebnym jest z punktu
widzenia racjonalnego gospodarowania wspélnymi srodkami finansowymi

stosowanie form parenteralnych lekéw przeciwpsychotycznych w catej populacji
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pacjentéw, a jedynie w tych przypadkach kiedy ma to istotne znaczenia dla
uzyskania i utrzymania efektu terapeutycznych, a wiec wtasnie w subpopulacji

pacjentéw niestosujacych sie do zalecen lekarskich w kwestii regularnego

przyjmowania zaleconych im lekéw.

Koszt miesieczny NFZ
Krotnosc
. Doustny Parenteralny (i.m.- .
Substancja czynna kosztu (i.m.
{maksymalna dawka podanie Jo:0)
p.o.
dobowa) domiesniowe)
aripiprazol 195,191 935,21 4.81raza
olanzapina 190,442 1728,26 9,12raza
risperidon 467,62 3,9%raza
paliridon podawany 119,218
729,08 6,1raza

raz w miesigcu

paliridon podawany
357,634 2556,75 7,1raza

raz natrzy miesigce

Oczywistym wydaje sie rowniez fakt, iz aby méc zastosowaé z powodzeniem lek w
formie parenteralnej pacjent najpierw musi w adekwatny sposéb odpowiedzie¢ na
leczenie dang substancjg czynna w ogodle, gdyz cofniecie efektu terapeutycznego
leku podanego w formie parenteralnej moze okazad sie procesem dtugofalowym
zaleznym od okresu utrzymywania sie stezenia terapeutycznego leku w organizmie
pacjenta. Wyrazem tego jest tres¢ wszystkich dokumentow ChPL wyraznie
wskazujgca warunek stabilizacji choroby za pomocg doustnej postaci leku.
Dodatkowo na uwage zastuguje rowniez kwestia zwigzana z bardzo ograniczona

konkurencjg w grupie przeciwpsychotycznych lekéw parenteralnych i

1 Maksymalna dawka dobowa, stosowana wyjgtkowo wynosi 30 mg, przy przecietnej dawce
podtrzymujgcej ARl wynoszacej 15 mg dla leku bedacego podstawa limitu w grupie (maksymalna
doptata NFZ) stosunek kosztu terapii miesiecznej ARl podawanym domiesniowo i doustnie bedzie
wynosit nie 4,8 raza a 9,6 raza.

2 Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg, dla leku stanowigcego podstawe limitu (najwyzsza
doptata NFZ), oraz analogicznie odpowiadajgca dobowa dawka olanzapiny uzyskiwana poprze
podanie leku parenteralnego o zawartosci 300 mg co 2 tygodnie.

3 Zatozono dawke dobowg 12 mg (z uwagi na zawarto$¢ w leku stanowigcym podstawe limitu) choé
wg ChPL stosowanie dawek powyzej 10 mg nie przynosi dodatkowych korzysci terapeutycznych,
dla leku parenteralnego zatozono réwniez maksymalne dawkowanie.

4 Z uwagi na fakt, iz refundacjg nie sg objete doustne formy palieridonu uwzgledniono koszt 3
miesiecy terapii risperidonem, ktory jest metabolitem aktywnym palieridonu oraz koszt
maksymalnej dawki palieridonu podawanego parenteralnie raz na 3 miesigce.
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utrzymywania sie kosztow terapii na niezmienionym poziomie od wielu lat.
Wytomem, ale i potwierdzeniem ogdlnej zaleznos$ci moze by¢ przyktad
parenteralnych lekéw zawierajacych paliperidon i risperidon, ktérych koszt za
terapie, w skutek wzrostu konkurencyjnosci, zmienit sie dla paliperidonu
od 2055,30 zt w roku 2023 r. do 729,08 zt w roku 2024 oraz dla risperidonu
od 1262,32 zt w roku 2023 do 467,62 zt w roku 2024 r.
Zgodnie z wystapieniem pokontrolnym Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
do Ministra Zdrowia dotyczgcym wnioskow z kontroli ordynacji lekow
przeciwpsychotycznych w postaci parenteralnej (o tzw. waskim zakresie wskazan
refundacyjnych?®), w tym risperidonu, wynika iz w prébie kontrolnej w znaczace;j
liczbie przypadkéw preskryptor, pomimo naniesienia ryczattowego poziomu
odptatnosci za lek, nie dokumentowat w ogéle spetnienia warunku
upowazniajacego do wystawienia recepty refundowanej, tj. udokumentowania
kwestii uporczywego braku wspétpracy. Recepty takie stanowity az 38,43%
w tacznej zakwestionowanej kwocie refundacji.
Minister Zdrowia informuje, iz zgodnie ze standardem opracowanym przez
Pana prof. Janusza Heitzmana i opublikowanym na stronie Polskiego Towarzystwa
Psychiatrycznego®: Przez ,udokumentowany uporczywy brak wspotoracy” chorego
w leczeniu naleZy rozumiec dfugotrwate (trwajgce co najmniej 4 tygodnie) i
utrzymuyjace sie mimo proby zmiany postepowania chorego co najmniej jedno
z ponizszych:
1. niestosowanie sie chorego do zaleceri lekarza w przedmiocie
przyjmowania leku w zaleconej dawce i w zalecony sposob; przez zalecenia
lekarza rozumie sie poinformowanie chorego o koniecznosci i sposobie
leczenia (czyli wyboru leku, jego dawkowania i formy podawania);
2. stosowanie lekow i ich dawek niezgodnie z zaleceniem lekarza;
3. dokonywanie przerw w przyjmowaniu lekow, ktore nie sg zalecone przez
lekarza ani uzasadnione medycznie;
4. niezgtaszanie sie na kolejne wizyty do lekarza w sytuacji, gdy powoduje

to niezalecane zmiany w przyjmowaniu lekow.

5 kontrola koordynowang nt.: ,Ordynacja lekéw o waskich wskazaniach refundacyjnych,
zawierajgcych substancje czynng Risperidonum”.
Shttps://psychiatria.org.pl/news,tekst,113, komunikat_prezesa_ptp_w_sprawie_zasad_refundacji
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Przytoczony powyzej standard byt i jest stosowany jako punkt odniesieniaw
dziataniach kontrolnych Narodowego Funduszu Zdrowia. Powinien by¢ réwniez
stosowany w praktyce przez lekarzy zalecajacych np. leki przeciwpsychotyczne.
Minister Zdrowia informuje rowniez, iz kwestie sposobu i obowigzku prowadzenia
dokumentacji medycznej reguluje rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej
oraz sposobu jef przetwarzania(Dz. U. z 2024 r. poz. 798), ktére naktada na osoby
udzielajace $wiadczen zdrowotnych obowigzek prowadzenia szeregu rodzajow
dokumentacji medycznej. Istotnym jest, iz dokumenty te co do zasady, nie
posiadajg zamknietego katalogu informacji, ktére mogg by¢ w nich odnotowywane.
Powyzsze ma miejsce z uwagi na fakt, iz nie jest mozliwym wyczerpanie przez
ustawodawce zakresu danych, ktérych wskazanie jest konieczne (mozliwe) biorac
pod uwage, iz kazdy proces diagnostyczny tej samej choroby moze sie od siebie
réznic. Minister Zdrowia nie jest w stanie odpowiedzie¢ na postawione przez Pania
Poset pytanie Jakie kryteria stosuje sie w praktyce do oceny czy
“udokumentowany, uporczywy brak wspdétpracy chorego” zaistniat, gdyz nie lezy w
jego kompetencji prowadzenie procesu diagnostyczno-terapeutycznego- zgodnie z
art. ustawy z 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2023 r.poz. 1516,z pdzn. zm.) jest to zakres delegowany tym grupom zawodowym.
W chwili obecnej Minister Zdrowia nie rozwaza zmian w zakresie zniesienia
ograniczenia w stosowaniu parenteralnych lekéw przeciwpsychotycznych w
innych populacjach/wskazaniach niz aktualnie.
Jednoczesnie nalezy zauwazyé, iz w biezacym roku nastapi poszerzenie zakresu
wskazan refundacyjnych w obszarze pozarejestracyjnym dla lekow
przeciwpsychotycznych w stosunku do choréb schizoafektywnych, poszerzenie
wskazan refundacyjnych w obszarze pozarejestracyjnym dla wybranych lekéw
stosowanych w leczeniu psychiatrycznym dzieci i mtodziezy. W 2024 r. refundacja
zostat objety nowy lek przeciwpsychotyczny zawierajacy brekspiprazo/we
wskazaniu:

— Schizofrenia u pacjentow dorostych po nieskutecznosci lub w przypadku

przeciwwskazar do terapii pozostatymi lekami przeciwpsychotycznymi ll

generacyl.

Odnoszac sie do pytan sformutowanych przez Panig Poset w brzmieniu:
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e Jakiczas ($rednio) uptynat od zdiagnozowania schizofrenii do
zastosowania Abilify Maintena w przypadku pacjentéw, ktérym przepisano
ten lek w latach 2020-2023?

e lle (Srednio) udokumentowano hospitalizacji pacjentéw na oddziatach
psychiatrycznych przed zastosowaniem Abilify Maintena w latach 2020-
20237

nalezy podkresli¢, ze zgodnie z informacjg Narodowego Funduszu Zdrowia
wykonanie powyzszych analiz nie jest mozliwe ze wzgledu na rozdzielnos¢
komunikatow przekazywania danych o $wiadczeniach (komunikat SWIAD) i
danych o lekach (komunikat LEK), a w konsekwencji gromadzenie tych danych w
odrebnych bazach na oddzielnych serwerach. Analize takg mozna bytoby wykona¢é
jedynie w odniesieniu do pojedynczych pacjentéw lub bardzo matych populacji.
Dodatkowo data nowozdiagnozowanej jednostki chorobowej nie jest
przekazywana w ramach obowigzkowej sprawozdawczosci z realizacji umow na
podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2019 r. w sprawie
zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez swiadczeniodawcow,
szczegbdtowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania
podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
(Dz.U.z2024r.poz. 610).

Ponadto wskazac nalezy, ze czesé swiadczeniobiorcéw choruje dtuzej niz istnieje
obecnie funkcjonujacy system sprawozdawania $wiadczen (uwzgledniajacy
sprawozdawanie rozpoznania wg ICD-10). Jednoczesnie biorac pod uwage
specyfike Swiadczen psychiatrycznych wskazaé nalezy, ze diagnozy sa niekiedy
rewidowane w zwigzku z manifestowaniem sie kolejnych objawdéw u pacjenta.
Wskazaé nalezy, ze w procesie ordynowania konkretnych lekéw przez lekarza
brane sg pod uwage zaréwno $wiadczenia sfinansowane na zasadach
komercyjnych, jak réwniez poprzednie epizody choroby, nawet jesli dwczesna
diagnoza nie okazata sie ostateczna.

Ponizej zamieszczone sg dane, ktére byty mozliwe do pozyskania.

Liczba hospitalizacji w zwiazku z rozpoznaniem schizofrenia (rozpoznanie wg ICD-

10 F20 wraz z rozszerzeniami) w szpitalach psychiatrycznych w latach 2020 -

2023.

Rok Liczba hospitalizacji
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2020 37552

2021 38126
2022 39503
2023 38992

Informacja o hospitalizacjach pacjentdéw na oddziatach psychiatrycznych (VI cze$é

kodu resortowego zaczynajaca sie od 47), ktoérzy w latach 2020-2023 zrealizowali

co najmniej jedna recepte na refundowany lek Abilify Maintena (czas jaki uptynat

od zdiaghozowania schizofrenii do zastosowania Abilify Maintena w przypadku

pacjentow, ktorym przepisano ten lek w latach 2020-2023 oraz ilos¢ hospitalizacji

pacjentow na oddziatach psychiatrycznych przed zastosowaniem Abilify Maintena
w latach 2020-2023)

Liczba pacjentéow Liczba pacjentéw Liczba pacjentéw
hospitalizowanych  hospitalizowanych  hospitalizowanych
co najwyzej 182dni co najwyzej 365 dni co najwyzej 730 dni
przed wystawieniem przed wystawieniem przed wystawieniem
recepty recepty recepty
6737 3916 4437 4983

Liczba
pacjentow,

ktorzy
wykupili lek

Kwoty refundacji leku i liczba pacjentéw stosujacych lek Abilify Maintena w latach
2020-2023

Nazwa leku Rok Kwota refundacji Liczba pacjentéw
Abilify Maintena 2020 31839 604,80 2931
Abilify Maintena 2021 35166 906,82 3476
Abilify Maintena 2022 41298 045,54 3930
Abilify Maintena 2023 44 807 560,10 4538

Dane o czasie leczenia lekami przeciwpsychotycznymi o przedtuzonym czasie

dziatania (przy przyjeciu nieograniczonego horyzontu czasowego tj. od 2008r. do

kwietnia 2024 r., poniewaz ograniczenie horyzontu do lat 2020 -2023 daje

zafatszowany, krotszy niz w rzeczywistosci czas leczenia)

Nazwa powszechnie stosowana Sredni czas terapii (dni) Minimalny Maksymalny
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czas Czas

terapii  terapii (dni)

(dni)
Aripiprazolum 818 3 2796
Risperidonum 1470 3 5963
Paliperidonum 640 3 1457

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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