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Warszawa, 10 lipca 2024

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na zapytanie poselskie nr 609 Pani Poset Weroniki Smarduch w
sprawie refundacji leku Luxturna, Minister Zdrowia 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
wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930), dalej jako ustawa o refundacji. Na
podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady
raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Minister Zdrowia informuje, ze na wykazie lekéw refundowanych obowigzujagcym

od 1 lipca 2024 r. nie znajduje sie produkt leczniczy Luxturna.

Nalezy podkresli¢, ze na kazdym publikowanym wykazie pojawiajg sie nowe terapie
- ponizszy wykres przedstawia ilos¢ nowych czasteczko-wskazan objetych
refundacja tylko od stycznia, kwietniaii lipca biezagcego roku w trzech kategoriach

dostepnosci refundacyjnej: chemioterapia, programy lekowe, apteka.
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Liczba nowych czasteczkowskazan w 2024 r. - kategorie dostepnosci
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styczen kwiecien lipiec

 Program lekowy  m Apteka Chemioterapia

Na podstawie art. 40a ust. 8 ustawy o refundacji oraz art. 39 ust. 3 ustawy zdnia 7
pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz.U. z 2024 r. poz. 889) oraz w
oparciu o ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) opracowata i opublikowata wykaz
technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej, w ktérym zostaty takze
okreslone dane gromadzone w rejestrze medycznym, w tym miedzy innymi
wskazniki oceny efektywnosci terapii, oczekiwane korzysci zdrowotne, populacja
docelowa oraz szczegétowe warunki stosowania technologii lekowych

umieszczonych w wykazie.

W kwestii mozliwosci obejmowania refundacjg nowych lekéw, wyrobow
medycznych albo srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 1a ww. ustawy, Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu

netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej.

Nalezy zaznaczyc, ze jedynie wptyniecie do Ministerstwa Zdrowia wniosku

przedtozonego przez odpowiedni podmiot odpowiedzialny uruchamia procedure

refundacyijna.

Podmiot odpowiedzialny Novartis Poland sp. z 0.0. w dniu 2 czerwca 2021 r. za
posrednictwem Systemu Obstugi List Refundacyjnych, ztozyt wniosek o objecie

refundacja i ustalenie ceny zbytu dla leku Luxturna (Voretigene neparvovec,
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koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 5 x 1012
genomow wektora/ml, 1 fiol. koncentratu 0,5 ml + 2 fiol. rozp. 1,7 ml, GTIN
07613421040529).

W trakcie etapu uzgadniania programu lekowego Wnioskodawca wniést o
zawieszenie przedmiotowego postepowania, w zwigzku z potrzebg zebrania
nowych informacji, wykonania analiz, podzielenia sie doswiadczeniami z leczenia
lekiem w o$rodkach za granica i wypracowania kompromisowych zapiséw

programu lekowego.

Minister Zdrowia przychylit sie do prosby Wnioskodawcy i zawiesit przedmiotowe
postepowanie. Po uptywie roku Wnioskodawca zwrdcit sie z prosba o kolejne

zawieszenie postepowania.

Zgodnie z art. 98 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r., poz.570) zwanej dalej ,k.p.a.” postepowanie
administracyjne moze by¢ zawieszone na zgdanie strony, jezeli spetnione sg tacznie

nastepujace przestanki:

— whniosek o zawieszenie postepowania ztozyta strona, na ktérej zadanie
wszczeto postepowanie,
— zadaniu zawieszenia postepowania nie sprzeciwiajg sie inne strony,

— zawieszenie postepowania nie zagraza interesowi spotecznemu.

Minister Zdrowia uznat dalsze zawieszanie postepowania za kolidujace z interesem
spotecznym, rozumianym jako dgzenie do najszybszego zatatwienia sprawy,
poprzez wydanie rozstrzygniecia konczacego postepowanie. Okres
dotychczasowego zawieszenia trwajacy 367 dni, zostat uznany za wystarczajacy do
przeprowadzenia i zakonczenia proceséw analitycznych niezbednych do

zakonczenia prac nad projektowang trescig programu lekowego.

Zgodnie z art. 31 ust. 11 ustawy o refundacji, w przypadku nieuzgodnienia tresci
programu lekowego, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje

administracyjng o odmowie objecia refundacja.

W kwietniu 2023 r. Minister Zdrowia wydat decyzje negatywna o objeciu
refundacja leku Luxturna (voretigene neparvovec) we wskazaniu dziedziczna

dystrofia siatkowki spowodowana przez potwierdzone bialleliczne mutacje genu
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RPEG65 u dzieci, mfodzieZy i osob dorostych z utratg wzroku, u ktorych zachowata

sie wystarczajaca liczba Zywych komorek siatkowki,

Ztozony wniosek o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto technologii
lekowej o wysokiej wartosci klinicznej musi zawieraé wszystkie elementy okreslone
w art. 25a ustawy o refundacji. Po ztozeniu wniosku uzgadniany jest z
Whioskodawca program lekowy szczegétowo opisujacy kwalifikacje pacjentéw do
programu, czas leczenia w programie, dawkowanie, badania diagnostyczne
wykonywane w ramach programu oraz monitorowanie skutecznosci i

bezpieczenstwa leczenia.

Dopiero po uzgodnieniu tresci programu lekowego wniosek przekazywany jest do
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wraz z przedtozonymi przez
Whioskodawce analizami kliniczng, ekonomiczng, wptywu na budzet ptatnika
publicznego w celu opracowania analizy weryfikacyjnej, wydania stanowiska Rady
Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa AOTMIT. Tym samym, w przedmiotowym
postepowaniu nie zostata wydana rekomendacja Prezesa AOTMIT, poniewaz

procedowanie wniosku zakonczyto sie przed przekazaniem go do oceny Agencji.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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