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W odpowiedzi na oéwiadczenie Pani Senator Alicji Chybickiej przestane pismem znak:
BPS/043-82-3518/15 z dnia 12 pazdziernika 2015 r. w sprawie dostepnosci do
profilaktyki RSV u dzieci z wadami serca, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujgcych

informac;ji.

Regulacje prawne zwigzane z procesem objecia refundacja produkiow leczniczych
zostaly okreslone w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345). Zgodnie z przepisami przywotanej ustawy
Minister Zdrowia ogtasza, raz na dwa miesigce, w drodze obwieszczenia, wykazy
refundowanych lekow, w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje
administracyjne o objeciu refundacjg. Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak
najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkow publicznych, wydaje
decyzje o objeciu produktu leczniczego refundacja przy uwzglednieniu kryteriow

okreslonych w art. 12 ustawy refundacyijne;j:

1) Stanowisko Komisji Ekonomicznej;

2) Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3) Istotnos¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacia;

4) Skutecznosc kliniczna i praktyczna;
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5) Bezpieczenstwo stosowania;

6) Relacja korzyéci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

8) Konkurencyjnosé cenowa;

9) Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdw publicznych i $wiadczeniobiorcow;

10)  Istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

11)  Wiarygodno&c | precyzja oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12)  Priorytety zdrowotne okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 31a
ust. 2 ustawy o Swiadczeniach;

13)  Wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakosé¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci 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, kibére moga byé zastapione przez wnioskowany lek, Srodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny
zbytu leku. Tym samym Minister Zdrowia dziata na wniosek Wnioskodawcy okreslonego

w ustawie o refundaciji.

Uprzejmie informuje, iz wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
dla produktow zawierajgcych palivizumabum wptynety do Ministerstwa Zdrowia.
Nastepnie po ocenie formalnej oraz uzgodnieniu tresci programu lekowego pomiedzy
Whioskodawcg a ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, dokumentacja zostafa
przekazana do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu

przygotowania:

1)  analizy weryfikacyjnej Agenciji;



2) stanowiska Rady Przejrzystosci;
3) rekomendacji Prezesa Agencji.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, iz wprawdzie Stanowisko Rady Przejrzystosci nr
68/2015 z dnia 25 maja 2015 roku w sprawie oceny leku Synagis (palivizumabum), we
wskazaniu: zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drog oddechowych wywofanej
wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie, wrodzong wada serca jest pozytywne.
Jednakze jest ono pozytywne warunkowo. Stanowisko jest pozytywnie w zakresie
aspektéw klinicznych (skutecznosci leku), natomiast negatywnie odnosi sig¢ do
zaproponowanych warunkow cenowych: Jednoczeénie Rada uznaje proponowany

instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajgcy.

Natomiast Prezes AOTMIT w rekomendaciji nr 43/2015 z dnia 25 maja 2015 r. nie
rekomenduje_objecia refundacija leku Synagis w ramach programu lekowego:
zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywofanej wirusem RS u
dzieci z istotng hemodynamicznie, wrodzong wadg serca (ICD-1- Q20-Q24). Prezes

AOTMIT rekomenduje refundacje ww. produktéw we wnioskowanym wskazaniu pod
warunkiem obnizenia ceny lub wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka, ktory
zapewni obnizenie ceny paliwizumabu lub kosztéw terapii paliwizumabem. Powyzsza
rekomendacje Prezes AOTMIT uzasadnia wykazang skutecznoscig paliwizumabu nad
brakiem profilaktyki w zapobieganiu zakazeniom wirusem RS u dzieci z istotng
hemodynamicznie, wrodzong wadg serca. Prezes AOTMIT wyrazit zastrzezenie co do
profilu bezpieczenstwa Synagisu, poniewaz prawdopodobnie jego stosowanie
przyczynia sie do zwiekszenia liczby infekcji spowodowanej innymi czynnikami
patogennymi.

Nastepnie, zgodnie z opisang w ustawie refundacyjnej procedurg o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla wnioskowanego leku, dokumentacja zostata

przekazana do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji pomigdzy

przedstawicielami Wnioskodawcy, a czionkami Zespotu Negocjacyjnego.

W dniu 18 czerwca 2015 r. zostaly przeprowadzone negocjacje cenowe. Nastgpnie
wdniu 25 czerwca 2015 r. Komisja Ekonomiczna podjeta uchwaty, w ktorych
zaproponowana oferta cenowa Komisja uznata za nieodpowiedni. Nastgpnie wszystkie

cata dokumentacja zostata przekazania Ministrowi Zdrowia.

Minister Zdrowia, rozpatrujac sprawe w oparciu o zebrane dokumenty, majac na uwadze
uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkow



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¢ zastapione przez wnioskowanag technologie lekowa, odmowit objecia refundacjg leku
Synagis w ramach programu lekowego: ,,Zapobieganie cigezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzong
wadg serca (ICD-10 Q20-Q24)" z uwagi na niespetnienie nastepujgcych kryteriow:

- Stanowisko Komisji Ekonomicznej,

- Rekomendacja Prezesa Agencji,

- Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

- Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych | $wiadczeniobiorcow,

- Wysokoé¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakoéé, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci 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.

W dniu 23 wrzeénia 2015 r. Wnioskodawca ztozyt wniosek o ponowne rozpatrzenie
sprawy, ktore zgodnie z ustawa o refundacji moze by¢ prowadzone maksymalnie do 180
dni z wylaczeniem czasu, kiedy na wniosek Wnioskodawcy postgpowanie

administracyjne zostanie zawieszone.
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