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Marszatek Senatu

Rzeczypospolite] Polskigj

W odpowiedzi na os$wiadczenie zlozone przez senatora Waldemara Kraske na 42.
posiedzeniu Senatu w dniu 1 czerwca 2017 r., dotyczaca mozliwosci finansowania ze
srodkéw publicznych leczenia pacjentow chorych na nowotwor gruczotu krokowego

enzalutamidem i dichlorkiem radu 223, prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacjg lekow reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundag;ji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536, z pdzn. zm.) zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 1 ustawy o refundacji, Wnioskodawca moze ztozyc do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku. Nalezy podkreslic, iz art. 2 pkt 27 przedmiotowe] ustawy
definiuje wnioskodawce jako: podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytworce wyrobow medycznych,
jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, a takze podmiot dziatajgcy na rynku
spozywczym. Powyzsze oznacza, iz objecie refundacjg produktow leczniczych

dokonywane sa na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.
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Postgpowanie administracyjne w sprawie objecia refundacjg nowego leku moze byé
procedowane do 180 dni, z tym ze w przypadku koniecznoéci uzupetnienia danych
niezbgdnych do rozpatrzenia ziozonego przez podmiot odpowiedzialny wniosku, bieg
tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupeinienia danych albo do dnia
uptywu terminu uzupetnienia wniosku. Dodatkowo, w przypadku wniosku o objecie
refundacjg leku w ramach programu lekowego, powyzszy termin ulega zawieszeniu do
czasu uzgodnienia tresci programu pomiedzy wnioskodawca a ministrem wtasciwym do
spraw zdrowia. Zgodnie z art. 35 ustawy refundacyjnej, minister wiasciwy do spraw
zdrowia zwraca sig¢ do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w celu
przygotowania analizy weryfikacyjnej przez Agencje Oceny Technologii Medycznych,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji. Nastepnie
oceniony wniosek jest przekazywany do przeprowadzenia negocjacji cenowych przez
Komisje Ekonomiczna, zgodnie z art. 18, 19 przedmiotowe] ustawy. Zakonczeniem
procesu jest wydanie ostatecznej pozytywnej lub negatywnej decyzji administracyjne;

przez Ministra Zdrowia w przedmiotowej sprawie.

Majac na uwadze powyzsze informacje, nalezy wskazac, ze w Ministerstwie Zdrowia
prowadzone byly oraz sg aktualnie prowadzone postepowania w sprawie objecia

refundacjg nowych substancji w leczeniu raka gruczotu krokowego.

W sprawie objecia refundacja leku Xtandi (enzalutamid) toczyly sie dwa postepowania,
ktére zakonczyly sie podjeciem negatywnej decyzji przez Ministra Zdrowia. Aktualnie
procedowane jest jedno postepowanie dotyczace tego leku. Szczegdty dotyczace

powyzszych postepowan przedstawione sg ponizej.

Do Ministerstwa Zdrowia dnia 29.05.2014r. zostat ztozony wniosek o objecie refundacjg
leku Xtandi w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych podczas lub po
zakonczeniu leczenia docetakselem nastapita progresja choroby.” W toku postepowania
Prezes Agencji wydat Rekomendacje nr 246/2014 z dnia 24 listopada 2014 r., w ktorej
nie rekomenduje objgcia refundacjg wnioskowane] technologii lekowej. W uzasadnieniu
wskazano, iz w wyniku posredniego poréwnania skutecznosci enzalutamidu wzgledem
refundowanego komparatora - octanu abirateronu nie wykazano istotnych statystycznie
roznic dla pierwszorzedowego punktu koncowego, tj. czasu przezycia catkowitego.
Istotnie statystyczng przewage enzulamidu wykazano w przypadku punktow
drugorzedowych. Zdarzenia niepozadane obserwowane w grupach pacjentow
przyjmujacych enzalutamid i octan abirateronu takze uznano za porownywalne. Ponadto

odnalezione wytyczne organizacji miedzynarodowych i towarzystw naukowych zalecaja




stosowanie enzalutamidu w drugiej linii leczenia raka gruczotu krokowego na rowni
z octanem abirateronu. Natomiast analizujac kwestie finansowania terapii lekiem Xtandi
zauwazono, ze jest to terapia drozsza od stosowania octanu abirateronu, nawet przy
uwzglednieniu zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Minister Zdrowia po
przeprowadzonych negocjacjach cenowych z Wnioskodawca podjat decyzje o odmowie
objecia refundacjg leku Xtandi w ramach programu: ,Leczenie opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych podczas lub po

zakonczeniu leczenia docetakselem nastgpita progresja choroby.”
o)

Dnia 27.02.2015 zostat ztozony kolejny wniosek w sprawie gﬁj&ia refundacjg i ustalenia
urzedowej ceny leku Xtandi (enzalutamidum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego u pacjentow niestosujgcych dotychczas
chemioterapii (ICD-10 C.61)”. W toku postepowania zostata wydana Rekomendacja
nr67/2015 z dnia 11 sierpnia 2015 r., w ktérej prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji nie rekomenduje objecia refundacjg wnioskowanej technologii
lekowej. W uzasadnieniu wskazano, ze proponowane warunki finansowe objecia
refundacjg enzalutamidu stanowig konfrargument dla wydania pozytywnej rekomendacji.
Biorgc pod uwage wyniki analizy wptywu na budzet przy zmienionych zatozeniach
dotyczacych udziatow w rynku oraz przy zatozeniu zwigkszenia populacji, koszty
stosowania terapii enzalutamidem sg zbyt wysokie i nie uzasadnione potencjalnym
efektem zdrowotnym. Zauwazono ponadto, ze w populacji pacjentow zdefiniowanej
wnioskowanym wskazaniem nie stosuje sie aktualnie aktywnego leczenia. Ponadto
wyniki przedstawionych badan klinicznych wskazujg na wptyw terapii na wydiuzenie
przezycia catkowitego, cho¢ zmiana ta ma ograniczong wartosc (wydiuzenie przezycia
catkowitego o niepetne 3 miesiace). Wynik ten uzyskany zostat w badaniu o wysokiegj
jakosci metodologicznej, niemniej porownanie z placebo obniza jego uzytecznosé.
Wobec braku alternatywnego swoistego leczenia, majgc na wzgledzie uzyskanie
potencjalnego wydtuzenia przezycia catkowitego, Prezes Agencji rekomenduje
ewentualne objecie refundacja produktu leczniczego Xtandi, pod warunkiem obnizenia
ceny zapewniajgcej optacalnosé¢ terapii i wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka,
ktory zabezpieczy budzet przed nadmierng refundacjg. Komisja Ekonomiczna po
przeprowadzonych negocjacjach cenowych z Whnioskodawca w podjetej uchwale uznata
Zaproponowany poziom ceny za nieocdpowiedni. Minister Zdrowia po prowadzonegj
analizie catosci zebranej dokumentacji oraz przy uwzglednieniu wszystkich kryteriow
zawartych w art. 12 ustawy refundacyjnej podjat decyzje o odmowie objecia refundacjg

leku Xtandi w ramach wnioskowanego programu lekowego.




Dnia 30 czerwca 2016 r. Wnioskodawca ztozyt kolejny wniosek o objecie refundacjg leku
Xtandi (enzalutamidum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornego na
kastracje raka gruczofu krokowego z przerzutami (ICD-10 C-61)" ktéry obejmuje
leczenie dorostych chorych na raka gruczofu krokowego opornego na kastracje po
niepowodzeniu terapii docetakselem. Dnia 27 marca 2017 r. Prezes Agencji wydat
rekomendacje nr 19/2017, w ktdérej] rekomenduje objecie refundacja produktu
leczniczego Xtandi (enzalutamidum) w ramach wnioskowanego programu lekowego.
W uzasadnieniu wskazano, iz biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci,
a takze dostepne dowody naukowe i wyniki analiz farmakoekonomicznych, wytyczne
kliniczne i rekomendacje refundacyjne oraz opinie eksperckie, stwierdza, ze
finansowanie ze Srodkow publicznych ocenianej technologii medycznej jest
uzasadnione. Komisja Ekonomiczna po przeprowadzonych negocjacjach cenowych
z Wnioskodawca w podjetej uchwale uznata zaproponowany poziom ceny za

nieodpowiedni.

Aktualnie trwa analiza catosci zebrane] dokumentacji, ktora umozliwi podjecie
ostatecznej pozytywne] badz negatywnej decyzji przez Ministra Zdrowia w zakresie

objecia refundacjg leku Xtandi we wnioskowanym wskazaniu.

Ponadto, w Ministerstwie Zdrowia prowadzone jest postepowanie zwigzane z lekiem
Xofigo (Dichlorek radu Ra-223) w ramach programu lekowego: "Leczenie przerzutow do
koSci w przebiegu zaawansowanego raka gruczotu krokowego opornego na kastracje
(ICD-10 C61)". W toku postepowania zostata wydana Rekomendacja 26/2015 z dnia 30
marca 2015 r., wktorej prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg
wnioskowanej technologii lekowej. W uzasadnieniu wskazano, iz stosowanie
wnioskowanej terapii moze wptywaé¢ na wydtuzenie przezycia pacjentow, przy
porownywalnym wzgledem komparatorow profilu bezpieczenstwa. Zauwazono, ze
biorgc pod uwage brak réznic w uzyskiwanych efektach zdrowotnych wzgledem
abirateronu, terapia Xofigo przy proponowanych kosztach nie jest leczeniem
atrakcyjnym finansowo. Na podstawie dostepnych dowoddw mozna natomiast uznac, ze
jako terapia stosowana u wyselekcjonowanych pacjentow otrzymujacych najlepsze
leczenie objawowe wnioskowany produkt leczniczy wykazuje skutecznosc dla
wszystkich ocenianych punktow koncowych przy jednoczesnym korzystniejszym profilu
bezpieczenstwa. Nalezy mieé jednak ograniczone zaufanie do uzyskanych wynikow,
gdyz sugerujg one, ze terapia w wiekszym stopniu wptywa na prewencje czasu do
wystapienia zdarzenia zwigzanego z uktadem kostnym, niz na przezycie catkowite

pacjenta. Majac na uwadze powyzsze Prezes Agencji rekomenduje ewentualne objecie




refundacjg produktu leczniczego Xofigo (dichlorek radu-223), pod warunkiem
zapewnienia, ze miesieczne koszty terapii dwuchlorkiem radu-223 nie bedg wyzsze niz
analogiczne, ponoszone przez pfatnika publicznego w ramach finansowania terapii
octanem abirateronu. Komisja Ekonomiczna po przeprowadzonych negocjacjach
cenowych z Wnioskodawcg w podjetej Uchwale uznata zaproponowany poziom ceny za

nieodpowiedni.

Aktualnie przedmiotowe postepowanie jest zawieszone na wniosek Strony. Nalezy
zaznaczy¢, iz wczasie zawieszenia postepowania administracyjnego Organ nie
podejmuje zadnych czynnosci zwigzanych z przedmiotowym postepowaniem, dlatego
na obecnym etapie nie jest mozliwym przyspieszenie wyzej opisanego procesu
administracyjnego. Decyzja administracyjna, pozytywna lub negatywna, w sprawie
objecia refundacjg ww. produktu leczniczego bedzie wydana po podjeciu postepowania

oraz zapoznaniu sie z catoécig zgromadzonego w przedmiotowej sprawie materiatu.

Dopetniajac odpowiedzi uprzejmie informuje, iz ustawa o refundacji jasno okresla
warunki jakie musza spetnic nowe technologie, aby Minister Zdrowia moégt podjac
pozytywna decyzje o objeciu refundacja. Zgodnie z art. 12 ustawy o refundacji decyzje
o objeciu leku refundacjg wydaje sie majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych
efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, ktore przeznaczone
sg do zaspokojenia potrzeb w zakresie ochrony zdrowia wszystkich obywateli we
wszystkich stanach klinicznych oraz przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:

1) Stanowiska Komisji Ekonomicznej,

2) Rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych,

3) Istotnosci stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4) Skutecznosci Klinicznej i praktycznej,

5) Bezpieczenstwa stosowania,

6) Relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) Stosunku  kosztéw do uzyskiwanych efektow  zdrowotnych  dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, w porownaniu z wnioskowanym,

8) Konkurencyjnosci cenowej,

9) Wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych i swiadczeniobiorcow,

10) lIstnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,




11) Wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) Priorytetéw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31a
ust. 2 ustawy o $wiadczeniach,

13) Wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnoéci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o
sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz.
1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia

tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére mogg by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, $rodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny.

f €
ra ﬂ\/‘QJ&D QUMEA~
\

> o
W
/
,ff Z upowaznierfia

[ MINISTRA ZDROWI4
PODSEKRETARZ STANU

\Marek Tombarkiewicz



