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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje Pana Posta Norberta Pietrykowskiego z 23 lipca
2024 r.nr 3943 w sprawie poprawy dostepu do skutecznej terapii dla pacjentow

dotknietych szpiczakiem plazmocytowym, Minister Zdrowia informuje jak nizej.

Na wstepie nalezy wskazad, iz kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930,

z pdzn. zm.) - dalej jako ,ustawa o refundacji”.

Zgodnie z art. 24 ustawy o refundacji, w odniesieniu do produktéw leczniczych,
ktére sg dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazan
rejestracyjnych, Minister Zdrowia moze podjac dziatania w sprawie objecia
refundacjg badz zmiany wskazan w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot

odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub importera).

Ztozony wniosek, o ktérym mowa wyzej, jest poddawany ocenie formalno-prawnej,
a nastepnie, w przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej tez jako ,Agencja”) celem
przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz
rekomendacji Prezesa. Prezes Agencji, biorac pod uwage stanowisko Rady
Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnosc

poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie
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objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie
prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczna, ktéra prowadzi z podmiotami
odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan,

w ktorym lek ma byé refundowany.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjng o objeciu refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji;

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej;

5) bezpieczenstwa stosowania;

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow 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
oswiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktorej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o
$Swiadczeniach;

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 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,
aw przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia;

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

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

procedury medyczne, ktére moga by¢ zastagpione przez wnioskowany lek.
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W odniesieniu do wskazanego w interpelacji zapytania o refundacje schematu KDd
(karfilzomib w skojarzeniu z daratumumabem i deksametazonem) nalezy wskazac,
iz w Ministerstwie Zdrowia toczyto sie postepowanie pierwszoinstancyjne o
objecie refundacja leku Kyprolis (karfilzomib) w terapii skojarzonej KDd w leczeniu
chorych na szpiczaka plazmocytowego w 2.-4. linii w ramach programu lekowego

B.54. ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)".

Zgodnie z opisang powyzej procedurg Minister Zdrowia zlecit Prezesowi Agencji
przygotowanie analizy weryfikacyjnej dla przedmiotowego leku w ww. wskazaniu
oraz przygotowanie na jej podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci oraz

rekomendacji Prezesa Agencji.

29 sierpnia 2023 r. Prezes Agencji wydat negatywna rekomendacje nr 96/2023 w
sprawie oceny leku Kyprolis (karfilzomib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)” w ww. wskazaniu. Jawna
tres¢ dokumentu dostepna jest pod adresem:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2023/058/REK/2023.08.29%2
0BP.410.96.2023.AP%20RP%2096 2023%20Kyprolis%20BIP REOPTR.pdf .

Minister Zdrowia, rozpatrujac sprawe w oparciu o catos¢ zebranego w toku
postepowania materiatu, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, biorac pod uwage
kryteria okreslone w art. 12 ustawy o refundacji oraz inne mozliwe do
zastosowania w danym stanie klinicznym procedury medyczne, ktére moga by¢
zastgpione przez wnioskowany lek, decyzjg z 21.03.2024 r. odmowit objecia

refundacja leku Kyprolis w ww. wskazaniu.

Jednym z niespetnionych kryteriow w przedmiotowym postepowaniu byta
konkurencyjnos$¢ cenowa leku wzgledem terapii aktualnie refundowanych w
leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego. Nalezy wskazac, izw
przedmiotowe] terapii dwa sktadniki leczenia skojarzonego (karfilzomib i
daratumumab) sg lekami oryginalnymi, z trwajgcymi jeszcze okresami ochronnymi,
o bardzo wysokim koszcie stosowania. Minister Zdrowia za$, rozpatrujgc wniosek o
objecie refundacja leku w danym wskazaniu, musi brac¢ pod uwage wptyw objecia
refundacjg danej terapii na budzet ptatnika publicznego przy uwzglednieniu

dodatkowych kosztéw leczenia pozostatymi sktadowymi terapii skojarzonej, ktére
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w przedmiotowej terapii takze sg bardzo wysokie, ze wzgledu na koszt

daratumumabu.

Jednoczesnie informuje, ze Wnioskodawca skorzystat z prawa do odwotania sie od
decyzji odmownej i 4.04.2024 r. ztozyt do Ministerstwa Zdrowia wniosek o

ponowne rozpatrzenie sprawy. Postepowanie drugoinstancyjne jest w toku.

Warto podkresli¢, iz ostatnie lata pokazujg przetom, jaki dokonuje sie w refundacji
lekéw hematoonkologicznych, przynoszac z roku na rok coraz wiecej nowych
czasteczko-wskazan dostepnych bezptatnie dla chorych na nowotwory krwi w
ramach programow lekowych i katalogu chemioterapii. W 2022 r. udostepniono 14
nowych czasteczko-wskazan hematoonkologicznych, w 2023 r. - az 28, natomiast
trzy pierwsze obwieszczenia refundacyjne w 2024 r. to 9 kolejnych nowych terapii

objetych refundacjg w hematoonkologii.

Przyktadem wrecz rewolucji w dostepie do refundowanego leczenia jest refundacja
lekéw w leczeniu chorych wtasnie na szpiczaka plazmocytowego. Jeszcze przed
listopadem 2018 roku w ramach programu lekowego B.54. refundowany byt tylko
jeden lek - Revlimid (lenalidomid). Aktualnie, lek oryginalny jak i jego odpowiedniki,
sa refundowane w wielu dodatkowych wskazaniach w ramach katalogu
chemioterapii, natomiast w programie lekowym dostepnych jest obecnie 10

réznych schematéw leczenia.

Nalezy takze wskaza¢, iz w ramach ww. programu lekowego od drugiej linii leczenia
dostepne sg ponizsze schematy niezawierajace lenalidomidu:

—  PVd (pomalidomid w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem),

— DVd (daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem) oraz

— Kd (karfilzomib w skojarzeniu z deksametazonem, niezawierajacy réwniez

bortezomibu).

Dodatkowo, od trzeciej linii leczenia chorych na szpiczaka plazmocytowego
dostepne w ramach programu B.54. s kolejne terapie dla pacjentéw, u ktérych
wczesniej zastosowano lenalidomid i inhibitor proteasomu (do tej grupy lekow
nalezy m.in. bortezomib), tj.:

— Pd (pomalidomid w skojarzeniu z deksametazonem),

— EloPd (elotuzumab w skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem) oraz

— IsaPd (izatuksymab w skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem).
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Ostatnie dwa lata (od 1 marca 2022r.) to az 14 nowych czasteczko-wskazan

objetych refundacja w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego, szczegdty w

tabeli nizej.

Nazwa i numer
programu
lekowego /
zatacznika do
chemioterapii

Rodzaj zmiany

Data wejscia
W Zycie

B.54. ,Leczenie
chorych na
szpiczaka
plazmocytowe
go (ICD-10
C90.0)"

Nowe objecia dla lekow:

1)

2)

3)

4)

Revlimid (lenalidomid) (a w kolejnych obwieszczeniach takze dla jego
odpowiednikéw) we wskazaniu: leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z
deksametazonem (schemat Rd) w | linii leczenia dorostych pacjentéw z
nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym,

Revlimid (lenalidomid) (a w kolejnych obwieszczeniach takze dla jego
odpowiednikéw) we wskazaniu: leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z
bortezomibem i deksametazonem (schemat RVd) w | linii leczenia dorostych
pacjentow z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym,

Imnovid (pomalidomid) we wskazaniu: leczenie pomalidomidem w
skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem (schemat PVd) w lI-1V linii
leczenia dorostych pacjentéw z opornym lub nawrotowym szpiczakiem
plazmocytowym,

Darzalex (daratumumab w formie podskérnej) we wskazaniu: leczenie
daratumumabem (w formie podskarnej) w skojarzeniu z bortezomibem i
deksametazonem (schemat DVd) w II-1V linii leczenia dorostych pacjentéw z
opornym lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym.

1.03.2022r.

B.54. ,Leczenie
chorychna
szpiczaka
plazmocytowe
go (ICD10
C90.0)"

Wprowadzenie kompleksowych zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego
uwzgledniajagcych m.in.:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

rozszerzenie wskazan do stosowania iksazomibu poprzez mozliwos¢ terapii
lekiem w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem (schemat IRd) od Il
linii leczenia szpiczaka plazmocytowego (dotychczas mozliwosc leczenia od
1 linii),

nowe objecie dla leku Darzalex (daratumumab) we wskazaniu: Leczenie
daratumumabem w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i
deksametazonem (schemat DVTd) dorostych pacjentéw z uprzednio
nieleczonym szpiczakiem plazmocytowym (I linia leczenia), kwalifikujacych
sie do leczenia chemioterapig wysokodawkowa z przeszczepieniem
autologicznych krwiotwérczych komérek macierzystych,

nowe objecie dla leku Darzalex (daratumumab) we wskazaniu: Leczenie
daratumumabem w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem (schemat
DVd) w I1-1V linii leczenia dorostych chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego, u ktérych nie stwierdzono opornosci na leczenie
bortezomibem (rozszerzenie dotychczas refundowanego wskazania),

nowe objecie dla leku Darzalex (daratumumab) we wskazaniu: Leczenie
daratumumabem w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem (schemat
DRd) w lI-1V linii leczenia dorostych chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego

nowe objecie dla Empliciti (elotuzumab) we wskazaniu: Leczenie
elotuzumabem w skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem (schemat
EloPd) od Il linii leczenia dorostych chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka plazmocytowego,

przeniesienie lenalidomidu do katalogu chemioterapii.

1.01.2023r.
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Nowy zatacznik w katalogu chemioterapii uwzgledniajacy dotychczas refundowane
wskazania dla lekéw zawierajgcych lenalidomid w ramach programu lekowego B.54.
(szpiczak plazmocytowy), a takze nowe wskazania rejestracyjne dla lenalidomidu:

1) Leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem dorostych
pacjentow ze szpiczakiem plazmocytowym, u ktérych stosowano uprzednio
co najmniej jeden schemat leczenia (rozszerzenie dotychczas refundowanego
C.84.a. wskazania)
LENALIDOMI 2) Leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem dorostych {1.01.2023r.
DUM pacjentoéw z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym, ktorzy nie
kwalifikujg sie do przeszczepienia autologicznych krwiotwérczych komoérek
macierzystych (auto-HSCT),
3) Leczenie lenalidomidem w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym
dorostych pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym po przeszczepieniu
autologicznych krwiotworczych komoérek macierzystych (auto-HSCT)
stosowanym po pierwszej linii leczenia
Nowe objecia dla lekéw:
1) Kyprolis (karfilzomib) we wskazaniu: Leczenie karfilzomibem w skojarzeniu z
B.54. ,Leczenie lenalidomidem i deksametazonem (schemat KRd) dorostych chorych na
chorychna opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego w II-1V linii leczenia
szpiczaka (tj. rozszerzenie dotychczas refundowanego wskazania w schemacie KRd),
A . . . . 11.07.2023r.
plazmocytowe 2) Sarclisa (izatuksymab) we wskazaniu: Leczenie izatuksymabem w skojarzeniu
go (ICD10 z pomalidomidem i deksametazonem (schemat IsaPd) od Il linii leczenia
C90.0)" dorostych chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego
z niewydolnoscia nerek (RI), i u ktérych w ktérymkolwiek z poprzedzajacych
protokotéw leczenia zastosowano lenalidomid i inhibitor proteasomu
B.54. ,Leczenie | Nowe objecie dla leku:
chorych na 1) Darzalex (daratumumab w formie podskadrnej) we wskazaniu: | linia leczenia
szpiczaka dorostych chorych na szpiczaka plazmocytowego, niekwalifikujacych sie do
L - . f ) . 1.01.2024 .
plazmocytowe przeszczepienia autologicznych krwiotwdérczych komérek macierzystych
go (ICD10 daratumumabem (w formie do podania podskaérnego) w skojarzeniu z
C90.0)" lenalidomidem i deksametazonem (schemat DRd)

Nalezy takze wskazac, izw 2022 r. program lekowy B.54. znalazt sie na 6. miejscu

sposroéd wszystkich 114 funkcjonujacych programéw lekowych pod wzgledem

najwiekszych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika publicznego na refundacje

lekéw w programach lekowych. W 2023 r., pomimo przeniesienia lenalidomidu do

katalogu chemioterapii, udostepnienie nowych terapii w programie B.54.

spowodowato, ze program B.54. znowu znalazt sie w pierwszej dziesigtce (na 9.

miejscu) najbardziej kosztochtonnych programéw lekowych (wsrod 118

programow lekowych funkcjonujacych w 2023 r.).

Ministerstwo Zdrowia dostrzega potrzebe zmian w programach lekowych i jak

widac - na podstawie wskazanych powyzej przyktadéw, wprowadza je w zycie

systematycznie. Wydaje sie, ze ostatnie lata i powyzej wskazane informacje

potwierdzaja, ze resort zdrowia przyktada bardzo duzo uwagi takze do problemu

chorych na szpiczaka plazmocytowego. Nalezy miec jednak na uwadze, ze Srodki na

refundacje sg ograniczone, a Srodkami publicznymi nalezy gospodarowac w sposéb
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racjonalny, zapewniajgcy wszystkim obywatelom majgcym zréznicowane potrzeby

zdrowotne sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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