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Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 5614, Pani Poset Marceliny Zawiszy w sprawie
objecia refundacjg terapii testosteronem dla oséb transptciowych, Minister

Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy wskazad, iz kwestie zwigzane z refundacja 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)
- 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, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobéw medycznych.

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
refundacja 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
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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
objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie
prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami
odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan,

w ktérym lek ma byé refundowany.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow
zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjng o objeciu refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

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

4) skutecznosci klinicznej i praktyczne;j;

5) bezpieczenstwa stosowania;

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow 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 $wiadczen ze
$rodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw;

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
oswiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridw, o ktorych 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 jako$¢, 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,
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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.

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 wrze$nia 2024 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 pazdziernika
2024 r., zaden lek zawierajacy substancje czynng testosteron nie jest objety

refundacja.

Odnoszac sie do archiwalnego obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw nalezy wskazaé, iz do 31 pazdziernika 2017 r. refundacja ze
srodkéw ptatnika publicznego objety byt lek Undestor Testocaps, testosteroni
undecanoas, kapsutki, 40 mg, 60 szt., kod GTIN: 5909990665082 (dalej jako
Undestor Testocaps). Zakres wskazan refundacyjnych dla przedmiotowego leku

obejmowat:

- we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji (zgodnie z
ChPL: Testosteronowa terapia zastepcza w hipogonadyzmie meskim, gdy niedobor

testosteronu jest potwierdzony przez objawy kliniczne i badania biochemiczne),

-opoznione dojrzewanie pfciowe przy hipogonadyzmie meskim - terapia

substytucyjna,

-F64.0 (wg ICD-10 Transseksualizm)- wskazanie pozarejestracyjne objete

refundacja od wrzesnia 2015 r.

W zwigzku z brakiem przedtozonego wniosku kontynuacyjnego przez
Whioskodawece dlaleku Undestor Testocaps, od 1 listopada 2017 roku przestat
by¢ refundowany w jakimkolwiek schorzeniu. Wygaszenie przedmiotowej decyzji,
w oparciu o art. 162 § 1 pkt 1 K.p.a. nastapito na wniosek Strony (MSD Polska
Dystrybucja Sp. z 0.0.) w zwigzku z utratg statusu przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego dla decyzji administracyjnej z 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny leku Undestor Testocaps.

Przedmiotowy lek byt jedynym produktem leczniczym zawierajacym
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testostreronum jaki byt objety refundacjg w ramach wykazu lekéw

refundowanych.

Dodatkowo w 2017 roku Wnioskodawca ztozyt wniosek o objecie refundacja dla
leku Androtop, testosteronum, zel, 16,2 mg/g, 1, poj. 88 g, kod GTIN:
5909991290849 w ramach wskazania:

- do stosowania u 0sob dorostfych w ramach testosteronowey terapii zastepczej w
hipogonadyzmie meskim, gdy niedobor testosteronu zostat potwierdzony przez

objawy kliniczne i badania biochemiczne.

Jednak dla przedmiotowego wniosku zostata wydana negatywna rekomendacja
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 78/2017 z 1
grudnia 2017 r., a Minister Zdrowia po rozpatrzeniu niniejszego wniosku odmowit

objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny.

Reasumujac, na chwile obecna zaden podmiot odpowiedzialny nie ztozyt wniosku o
objecie refundacja lekéw zawierajacych testosteron. W zwigzku z powyzszym,
Minister Zdrowia nie ma mozliwosci objecia refundacja lekéw dedykowanych

osobom transptciowym oraz umieszczenia ich na liscie lekow refundowanych.

Odnoszac sie do wskazanego art. 30a ustawy o refundacji, Minister wtasciwy do
spraw zdrowia moze wydac decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny zbytu
netto dla leku, w tym leku o kategorii dostepnosci OTC, ktéry wymaga stosowania
dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym i jest rekomendowany w
wytycznych postepowania klinicznego, w przypadku gdy wnioskodawca nie ztozyt
dotychczas wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto dla danego
leku w danym wskazaniu oraz uptyneta dla tego leku wytacznosé rynkowa.
Ponizszej zamieszczono warunki jakie muszg spetniac leki, ktére mogg by¢
rozwazane w kontekscie umieszczenia na licie okreslonej w art. 30a ustawy:
— dotyczy wytacznie lekdw, niezaleznie od ich kategorii dostepnosci (w tym
OTCQ),
— stosowany dtuzej niz 30 dni w danym wskazaniu,
— czasteczko-wskazanie musi zawierac sie w CHPL danego leku (tj. wskazanie
rejestracyjne),
— procedura nie dotyczy wskazan pozarejestracyjnych,

— czasteczko-wskazanie rekomendowane w wytycznych klinicznych,
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— brak wytacznosci rynkowej leku,
— brak wniosku o objecie refundacjg w danym wskazaniu,
— dowolna kategoria dostepnosci refundacyjne;j,

(apteka/program/chemioterapia).

Majac na wzgledzie ztozonosc i wieloetapowosé procesu, uwzgledniajaca
poszczegdlne etapy:

— wstepna analiza przed wysytka sprecyzowanego zlecenia do AOTMIT

—  zlecenie AOTMIT przygotowania wykazu lekéw z art. 30a.,

— ocene AOTMIT, ktéra uwzglednia zasady medycyny opartej na dowodach
naukowych (EBM) oraz ocenie technologii medycznych (HTA), jak réwniez
priorytety zdrowotne i wptyw na budzet ptatnika publicznego,

— publikacje wykazu AOTMIT,

— opracowanie listy MZ obejmujgce m.in. ztozony proces opiniowania
obejmujacy Rade Przejrzystosci, konsultantéw krajowych z danej dziedziny
medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta,

— publikacje listy MZ,

— finalnie, mozliwo$¢ ztozenia wniosku w trybie art. 30a,

prace nad wykazami tzw. ,lekéw o ugruntowanej skutecznosci” prowadzone sg z

uwzglednieniem danej grupy farmakoterapeutyczne;.

W pazdzierniku 2024 r. na stronie Ministerstwa Zdrowia opublikowana zostata
pierwsza lista lekéw o ugruntowanej skutecznosci obejmujaca produkty stosowane
w kardiologiil. Aktualnie prowadzone s3 pierwsze postepowania refundacyjne
dotyczace wykazu kardiologicznego, jednoczesnie rozpoczety sie juz prace

dotyczace kolejnego wykazu dotyczacego lekéw stosowanych we wskazaniach

onkologicznych.

Minister Zdrowia nie podjat decyzji jaka grupa farmakoterapeutyczna bedzie
przedmiotem kolejnych analiz w zakresie publikacji nowej listy, o ktérej mowa w

art. 30a ustawy o refundacji.

Niezaleznie od powyzszego, podmioty odpowiedzialne w kazdej chwili moga

przedtozy¢ wnioski z art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji o objecie refundacjg i

L https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-pierwszej-listy-
lekow-o0-ugruntowanej-skutecznosci

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

ustalenie ceny zbytu netto w stosunku do preparatéw testosteronu, przy czym
istotnym jest aby wnioskowany zakres wskazan byt zgodny z charakterystyka
danego produktu leczniczego. Jak wspomniano powyzej, w przesztosci produkt
Undestor Testocaps, testosteroni undecanoas, kapsutki, 40 mg, 60 szt., kod GTIN:
5909990665082 refundowany byt we wskazaniu pozarejestracyjnym F64.0 (wg
/ICD-10 Transseksualizm). Podkresli¢ jednak nalezy, iz objecie finansowaniem ze
srodkéw publicznych wskazania pozarejestracyjnego (tzw. off-label), zgodnie z
aktualnie obowigzujacymi przepisami moze mie¢ miejsce wytgcznie w momencie
gdy dany produkt objety jest refundacjg we wskazaniu rejestracyjnym/zgodny z
Charakterystyka Produktu Leczniczego. Tym samym, objecie refundacjg wskazania
off-label jest procesem wtérnym w stosunku to procesu refundacyjnego

inicjowanego przez podmiot odpowiedzialny w zakresie wskazan rejestracyjnych.

Na zakonczenie Minister Zdrowia pragnie podkresli¢, iz potrzeby pacjentéw
transptciowych sg znane i respektowane w Ministerstwie Zdrowia. Aktualnie
trwaja prace analityczne nad mozliwosciami rozszerzenia wskazan
zarejestrowanych lub pozarejestracyjnych lekéw dedykowanych dla pacjentéw

transptciowych.

Z wyrazami szacunku

Marek Kos
Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/
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