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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje Pana Posta Norberta Pietrykowskiego z 27 listopada
2024 r.nr 6468 w sprawie zroznicowanych form podawania lekéw w schorzeniach

onkologicznych i hematoonkologicznych, Minister Zdrowia informuje jak nizej.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych (Dz. U.z 2024 r. poz. 930) - 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 ktdrym 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 dowoddéw 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
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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
administracyjna o objeciu refundacjg, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow
z art. 12 ustawy o refundacji:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacji Prezesa Agencji;

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 swiadczen 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,
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

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

procedury medyczne, ktére mogg byc zastgpione przez wnioskowany lek.
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Nalezy wskazaé, iz ostatnie lata stanowity przetom w liczbie nowych terapii
obejmowanych refundacja. Ministerstwo Zdrowia nieustajgco rozwija liste lekow
refundowanych, a kazde obwieszczenie przynosi dobre wiadomosci dla pacjentow
oczekujacych na refundacje produktéw w schorzeniu, na ktére cierpia.
Zwiekszajaca sie liczba nowych objeé jest obserwowana szczegdlnie od 2019 .,
gdzie wyraznie zauwazalny jest wzrost obejmowania refundacjg wskazan
onkologicznych. Na szczegdlng uwage zastuguje rok 2022, w ktérym
zrefundowanych zostato 115 innowacyjnych terapii, z czego 40 dotyczyto
onkologii. Do historii przechodzi rok 2023, w ktérym refundacja objeto az 145
innowacyjnych terapii (w tym 75 onkologicznych). Od poczatku istnienia ustawy
refundacyjnej to wtasnie w 2023 r. zaoferowano polskim pacjentom najwiecej
mozliwosci w dostepie do innowacyjnych terapii. Obwieszczenia w roku 2024 r. to
kolejne 135 nowych czasteczko-wskazan (w tym 36 czasteczko-wskazan

onkologicznych)?.
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1Zgodnie z opublikowanym 13 grudnia 2024 r. projektem obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, ktéry wejdzie w zycie 1 stycznia 2025 r., na pierwszym obwieszczeniu w 2025 r. znajdzie sie 31

nowych terapii - w dalszym ciggu zachowuja wysoki trend obejmowania refundacja nowych technologii.
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Aktualnie prowadzone postepowania refundacyjne dla nowych czasteczko-
wskazan stosowanych w obszarze onkologii oraz hematoonkologii - lekéw w

postaci do podania podskérnego wskazano w ponizszej tabeli:

Nazwa leku | Substancjaczynna

Forma

ok Program lekowy Etap procedowania

B.54. LECZENIE CHORYCH NA

Talvey Talkwetamab podskdrna SZPICZAKA PLAZMOCYTOWEGO W ocenie merytorycznej

(ICD-10: €90.0)

B.54. LECZENIE CHORYCH NA

Elrexfio Elranatamab podskdrna SZPICZAKA PLAZMOCYTOWEGO W ocenie merytorycznej

(ICD-10: €90.0)

B.142. LECZENIE DOROStYCH
PACJENTOW Z ZESPOLAMI
MIELODYSPLASTYCZNYMI Z

Reblozyl Luspatercept podskorna W ocenie AOTMIT

TOWARZYSZACA
NIEDOKRWISTOSCIA ZALEZNA OD
TRANSFUZJI (ICD-10: D46.1)

W zakresie odpowiedzi na pytanie nr 2 zawarte w interpelacji, tj. kiedy planowane
jest udostepnienie polskim pacjentom podskérnych form lekéw, majacych
zastosowanie w onkologii oraz hematoonkologii, ktére oczekujg na objecie
refundacjg nalezy wskazad, iz zgodnie z wydang w dniu 12.12.2024 r. pozytywna
decyzjg w zakresie objecia refundacja, od 1.01.2025 r. udostepniony zostanie lek
Tecentriq (atezolizumab) w formie do podania podskérnego w ramach programu
lekowego: B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ
MIEDZYBtONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10: C45). Natomiast w zakresie lekow
przedstawionych w powyzszej tabeli, dla ktorych aktualnie postepowania o objecie
refundacjg sa w toku na wczesniejszym etapie procedowania, nalezy podkreslié, iz
mozliwy ewentualny termin udostepnienia ich polskim pacjentom zalezy od wielu
czynnikdéw, m.in. przebiegu postepowania administracyjnego, gotowosci
Whioskodawcéw do negocjacji cenowych, czy od przedktadanych ofert cenowych

przez Wnioskodawcéw na dalszych etapach postepowan refundacyjnych.

Dopiero po zakonczeniu wszystkich etapéw procedowania wymaganych
przepisami prawa i opisanych wczesniej w niniejszej odpowiedzi, Minister Zdrowia
moze wydac, w oparciu o kryteria wskazane w art. 12 ustawy o refundacji,
odpowiednia decyzje (pozytywna lub negatywnga) w zakresie objecia refundacjg
danego leku, zatem w chwili obecnej nie jest mozliwe wskazanie planowanego
terminu objecia refundacja powyzszych czasteczko-wskazan z zakresu onkologii i

hematoonkologii.
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Odnoszac sie do ostatniego pytania nalezy wskazaé, ze w Ministerstwie Zdrowia
trwaja prace nad przygotowaniem projektu nowelizacji ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w ktorym to przewiduje sie
wprowadzenie 4. kategorii refundacyjnej. Kategoria ta bytaby odpowiedzig na
kwestie przedstawione w pytaniu. Wprowadzenie przedmiotowej czwarte;j
kategorii dostepnosci refundacyjnej stanowitoby inicjatywe poszerzenia dostepu
do leczenia dla polskich pacjentow, pozwalajgcej na udostepnienie pacjentom
lekéw, w tym lekoéw biologicznych, w ramach udzielania swiadczen w rodzaju
leczenie szpitalne lub ambulatoryjna opieka specjalistyczna. Przedmiotowe
Swiadczenie gwarantowane bedzie obejmowaé m.in. podanie oraz wydanie lekéw
do stosowania domowego. Jej gtéwnym celem ma by¢ utatwienie dostepu polskich
pacjentéw do terapii wykorzystywanych przewlekle, ktore na przestrzeni ostatnich
lat ulegty erozji cenowej. Lek w ramach nowego swiadczenia gwarantowanego
bytby dostarczony pacjentowi nieodptatnie. Dzieki temu rozwigzaniu nastapi
zwiekszenie potencjatu lekéw generycznych i biopodobnych poprzez zwiekszenie
ich dostepnosci dla pacjentow (leki bedg dostepne blizej miejsca zamieszkania) oraz

zmniejszenie obciazenia administracyjnego szpitali.

Zwyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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