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W odpowiedzi na oswiadczenie Pana Senatora Roberta Dowhana zlozone podczas 38.

posiedzenia Senatu RP w dniu 9 sierpnia 2013 r., przekazane pismem znak: BPS/043-38-

1619/13, uprzejmie prosze¢ o przyjecie ponizszych informacji.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), wniosek o objecie refundacjg leku w zakresie wskazan
zgodnych z Charakterystykg Produktu Leczniczego sktada do Ministra Zdrowia uprawniony
podmiot. W przypadku, gdy wnioskowany lek nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, zlozong przez wnioskodawce dokumentacje Minister Zdrowia przekazuje
Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych w celu przygotowania: analizy
weryfikacyjnej Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa. Agencja
Oceny Technologii Medycznych dokonuje weryfikacji leku pod katem skutecznosci
klinicznej i praktycznej, bezpieczenstwa stosowania, efektywnosci kosztowej. Eksperci
wypowiadajg si¢ w kwestii istnienia alternatywnych technologii medycznych. W kolejnym
etapie procedowania Komisja Ekonomiczna dziatajaca przy Ministrze Zdrowia negocjuje
z wnioskodawcg, zgodnie z art. 18 ust. 1 ustawy refundacyjnej, wysokos¢ urzedowej ceny
zbytu, instrument dzielenia ryzyka, poziom odptatno$ci, wskazania, w ktérych lek ma byé
refundowany. Nastepnie Minister Zdrowia wydaje decyzjc o objeciu refundacjg badz

odmowie objecia refundacja wnioskowanego leku, majac na uwadze uzyskanie jak



najwigkszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych,

przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow wymienionych w art. 12 ustawy refundacyjnej:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej,
2) rekomendacji Prezesa Agencji,
3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacia,

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,
6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych

lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnos$ci cenowej,

9) wplywu na wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych i $wiadczeniobiorcow,

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

11)  wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w pkt 3-10,

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

13)  wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o
ktorym 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

- bioragc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktore moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek.

Uprzejmie informuje¢, ze lek Adcetris uzyskat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terenie Unii Europejskiej w pazdzierniku 2012 r. Zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego Adcetris jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym

lub opornym na leczenie chtoniakiem ziarniczym (chtoniakiem Hodgkina) CD30+:

1. po autologicznym przeszczepie komdrek macierzystych szpiku (ASCT) lub



2, po co najmniej dwoch wezesniejszych terapiach, w przypadku, gdy ASCT
lub wielolekowa chemioterapia nie stanowi opcji leczenia.
Adcetris jest rowniez wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym

na leczenie uktadowym chloniakiem anaplastycznym z duzych komorek.

W zwigzku z powyzszym nalezy wskazaé, ze wszczecie postgpowania w sprawie objecia
refundacja leku Adcetris we wskazaniu: chloniak Hodgkina wymagato zlozenia wniosku

przez podmiot odpowiedzialny.

Uprzejmie informujg, ze przedmiotowy wniosek wplynat do Ministra Zdrowia dnia 28 marca
2013 r. Zlozona dokumentacja wymagata uzupelnienia. Po uzgodnieniu tresci programu
lekowego z konsultantami, pismem z dnia 6 maja 2013 r. Minister Zdrowia zlecil Agencji
Oceny Technologii Medycznych przygotowanie: analizy werytikacyjnej, stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji w przedmiocie objecia refundacja produktu
leczniczego Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
chtoniakéw CD 30+ (C81 Choroba Hodgkina; C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki T)”. Dnia
12 sierpnia 2013 r. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych przekazal Ministrowi
Zdrowia Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 105/2013 oraz Rekomendacje nr 96/2013 r.
w sprawie objecia refundacja leku Adcetris we wnioskowanym wskazaniu. Przekazana
dokumentacja jest niezbgdna do przeprowadzenia kolejnego etapu procedowania, w ktérym
Komisja Ekonomiczna dzialajgca przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia przeprowadzi
negocjacje z wnioskodawca. Po otrzymaniu stanowiska Komisji Ekonomicznej, Minister
Zdrowia wyda decyzje administracyjng o objeciu refundacjg badz odmowie objecia
refundacjg leku Adcetris, biorac pod uwage ww. kryteria zawarte w art. 12 ustawy
refundacyjne;j.
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