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Stanistaw Karczewski
Marszatek Senatu
Rzeczypospolitej Polskie]

Junonny Panke Naroralkiv

W odpowiedzi na o$wiadczenie zlozone przez Pana Tomasza Grodzkiego, Senatora
Rzeczypospolitej Polskiej wspdlnie z innymi senatorami podczas 41. posiedzenia
Senatu RP w dniu 17 maja 2017 r., przestane przy pismie z dnia 24 maja 2017 .
w sprawie wzrostu dopfat do lekéw dla pacjentéw po przeszczepach, proszg o przyjgcie

ponizszych informacii.

Kwestie zwiazane z refundacja lekow reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016 r, poz. 1536, zpodzn. zm.), zwana dalej ,ustawg

o refundacji”.

Przedmiotowa ustawa okresla sposéb wyznaczania podstawy limitu finansowania
w obrebie danej grupy limitowej. Zgodnie z art. 15 ustawy o refundacji podstawe limitu
w danej grupie limitowej lekéw stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych
za DDD (dobowa definiowana dawke) leku, ktory dopetnia 15% obrotu ilosciowego,
liczonego wedlug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu

poprzedzajacym o 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia W sprawie wykazu
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refundowanych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych.

W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg pierwszego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu podstawa limitu w grupie limitowej jest cena
hurtowa za DDD tego odpowiednika. W przypadku objecia refundacjg kolejnych
odpowiednikéw podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD

pierwszego odpowiednika.

Od 1 maja 2017 r. wzrosty doptaty do lekéw stosowanych po przeszczepach. Zmiany
dotyczg lekow zawierajacych m.in. kwas mykofenolowy, mykofenolan mofetilu

i walgancyklowir.

Leki zawierajace kwas mykofenolowy i mykofenolan mofetilu sg refundowane w grupie
limitowej 134.0 Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - leki immunosupresyjne

- kwas mykofenolowy i jego pochodne.

Wysokoéé doptaty pacjenta (od 1 maja 2017 r.) do lekéw w ww. grupie limitowej
prezentuje ponizsza tabela (leki te sg refundowane za odptatnoscig ryczaftows i za
doptatg w wysokosci rdznicy miedzy ceng detaliczng a limitem finansowania):

Nazwa ) '
F ) Opako- fot Cena Zaptata
Nazwa postag miquynarn wanie kit detaliczna | pacjenta
owa -
Marelim tabletki
180 mg dojelitowe 120 tabl, 186,42 19.'2_,66 | 914_
Marelim tabletki o 6
; ; ’ j 2
360 mg* dojelitowe Kiigs 120 tabl 372,83 372,83 3,20
: mykofenolowy [ :
Myfortic tabl. dojel. 120 szt. 186,42 342,11 158,89
| 180mg
Myfortic :
; ; ; : 71, 2.1
360 mg tabl. dojel 120 szt 372,83 6 i 74 | .30
proszek do
sporzgdza-
Sebthd nia (11;5?”%7‘“) 21748 | 303,35 89,07
g zawiesiny
doustnej B
RlCER: kaps. twarde 100 szt. 155,35 219,94 87,79
| 250 mg
C@lfIJCEPt tabl. Mykofenolan 50 szt. 155,35 219,94 67.79
500 mg mofetilu = ]
Mycophenolate
Mofetll Accord | kaps. twarde 100 szt 129,22 128,22 3,20
250 mg R
Mycophenolate
Mofetil Accord tabl. powl. 50 szt. 129,22 129,22 3,20
500 mg -
Mycophenolate
mofetil Apotex | kaps. twarde 100 szt. 155,35 242,05 89,90
250 mg B




Nazwa
. Opako- Cena Zaptata
Nazwa Postac mieg:&naaro wanie Linatt detaliczna | pacjenta

Mycophenolate
mofetil Apotex tabl. powl. B0 szt. 155,35 242,05 89,90

500 mg
Mycophenolate
mofetil Sandoz tabl. powl, 50 szt. 155,35 163,24 11,09

| 500mg |
Mycophenolate
mofetil Stada kaps. 100 szt. 155,35 159,84 7.69
250 mg
Mycophenolate
mofetil Stada tabl. powl. 50 szt 155,35 159,84 7,69
500 mg . -
'\ggfoe”magx_ kaps. twarde 100 kaps. | 155,35 | 241,49 89,34
Myfenax
500 mg

tabl. powl. 50 tabl. 155,35 241,49 89,34

“podstawa limitu

Od 1 maja 2017 r. w ww. grupie limitowej refundacjg zostat objety pierwszy odpowiednik
leku zawierajgcego kwas mykofenolowy (produkt Marelim). Pierwszym odpowiednikiem
jest lek o tej samej substancji czynnej (w tym przypadku — kwas mykofenolowy), majgcy
te same wskazania ite sama droge podania, przy braku réznic w postaci

farmaceutycznej.

Objecie refundacjg pierwszego odpowiednika (produktu Marelim) spowodowato, ze to
cena hurtowa za produkt Marelim 360 mg stata sie podstawg limitu finansowania (jest
najtarfiszym produktem w grupie limitowej uwzgledniajac zawartosc¢ opakowania).

W zwigzku z obnizeniem limitu finansowania w grupie limitowe] 734.0 Leki
przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - leki immunosupresyjne - kwas
mykofenolowy i jego pochodne wzrosty dopfaty pacjenta do lekéw, gdyz réznice
pomiedzy ceng detaliczng a limitem finansowania pokrywa pacjent (uwzgledniajac

zawarto$¢ opakowan).

Analogiczna sytuacja miata miejsce rowniez w grupie limitowej 776.0 Leki

przeciwwirusowe - walgancyklowir - postacie do stosowania doustnego.

Od 1 maja 2017 r. dwa refundowane leki zawierajgce walganycklowir w statej postaci
doustnej (Valhit oraz Valganciclovir Teva) zostaly objete refundacjg w kolejnym
wskazaniu: zakaZenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom
nerek - profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacja do 200 dni
po przeszczepie. W okresie marzec-kwiecient 2017 r. jedynym lekiem zawierajgcym



walgancyklowir w postaci tabletek, ktory byt refundowany w ww. wskazaniu, byt lek

Ceglar.

Objecie refundacjg lekow ze statusem pierwszego odpowiednika (co miato migjsce w tgj
sytuacji), spowodowato obnizenie limitu finansowania w ww. grupie limitowej, pociggajgc
za sobg wzrost dopfat do lekow, ktorych cena detaliczna przekracza limit finansowania.

Wysokos&c¢ doptaty pacjenta do lekéw zawierajgcych walgancyklowir prezentuje ponizsza
tabela (leki te s3 refundowane za odptatnoscia ryczattowa i za dopfata w wysokosci

réznicy migdzy ceng detaliczng a limitem finansowania):

: i Cena Zaptata
Nazwa Postac Dawka Opakowanie Limit detaliczna | pacjenta
Va]g,?,gﬁ':'o"” tabl. powl. | 450 mg 60 szt. 286449 |  2864,49 3,20
Valhit™ | tabl.powl. | 450 mg 60 szt. 286440 | 286449 | 320
Ceglar tabl. powl. 450 mg 80 szt. | 286440 ) 391911 | 105782
Valcyte tabl. powl. 450 mg 60 szt. 286449 | 418844 | 132715
proszek do
sporzadzania
Valeyte Ry 50 mg/ml | 1hbut.poiZg 530,47 1086,22 558,95
doustnego

*podstawa limitu

Powyzsze zmiany wynikajg ze statego mechanizmu, ktéry pozwala na refundacje coraz

wiekszej liczby skutecznych i bezpiecznych lekow.

Nalezy wskazac, ze objecie refundacjg lekow generycznych nie oznacza, ze tzw. leki
referencyjne przestaly by¢ finansowane. Sa one nadal refundowane, ale w mniejszym
stopniu niz wczesniej. Limit finansowania za DDD danej substancji czynnej jest taki sam
- niezaleznie od nazwy handlowej leku (z wyjatkiem sytuacji, gdy cena detaliczna
danego leku jest nizsza niz ustalony limit finansowania — wéwczas limit jest zmniejszany

do ceny detalicznej).

; Podstawa limitu finansowania
okres POdE,'t?:)wDan"mi:u ﬁnaﬁowiama za 1 DDD mykofenolanu mofetilu
za walgancykiowlru i kwasu mykofenolowego
03-04.2017r. 140,17 zt ) ‘ 19,60 z
05-06.2017r. | 95,48 21 12432

Wzrost doptat w przypadku obnizenia limitu finansowania w danej grupie limitowej
zazwyczaj ma charakter przejéciowy, gdyz wnioskodawcy (firmy farmaceutyczne) na
podstawie art. 24 ust. 1 pkt 3 ustawy o refundacji majg mozliwos¢ sktadania wnioskow
o obnizenie urzedowych cen zbytu. Podjecie takich dziatan zazwyczaj skutkuje




obnizeniem doptaty pacjentéw. Jezeli nie zachodzi koniecznos¢ uzupetnienia danych,

wnioski tego rodzaju sa rozpatrywane w ustawowym terminie do 30 dni.

Pragne zapewni¢, ze wszystkie zlozone wnioski o obnizenie urzgdowych cen zbytu
zostanag rozpatrzone w terminowo, a kolejny wykaz refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych,
odzwierciedlajgcy efekt negocjacji w tym zakresie, bedzie obowigzywat od 1 lipca 2017 r.

Oprocz powyzszego nalezy wskazaé, ze leki generyczne sg tak samo skuteczne
i bezpieczne jak referencyjne (oryginalne). Lek generyczny moze rozni¢ si¢ od
referencyjnego sktadem jakosciowym i ilosciowym substancji pomocniczych oraz
niewielkimi zmianami w sposobie wytwarzania substancji czynnej. Producent leku
generycznego w badaniach bioréwnowaznosci musi udowodni¢, ze te zmiany nie majg
wplywu na wchtanianie ani na inne procesy farmakokinetyczne substancji czynne;j.
Dopuszczony do obrotu lek generyczny musi by¢ bioréwnowazny z lekiem

referencyjnym.

Systematyczne zwiekszanie dostepu do nowoczesnych i bezpiecznych technologii
lekowych, pozwalajacych na leczenie zgodnie z najlepszymi standardami medycznymi
jest priorytetem Ministra Zdrowia, natomiast sztywne stanowisko niektérych
producentéw lekow w zakresie utrzymywania cen na bardzo wysokim poziomie nie moze
ogranicza¢ czy wrecz uniemozliwiaé dziatan Ministra Zdrowia w zakresie refundacii
nowych, tanszych, réwnie skutecznych i bezpiecznych produktow, co pozwala zachowac
stabilno$¢ budzetu ptatnika publicznego, a takze, co szczegélnie istotne — obnizac koszty
ponoszone przez pacjenta na leki oraz rozszerzac katalog lekéw refundowanych o nowe,

dotychczas niefinansowane ze srodkéw publicznych.
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