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W odpowiedzi na o§wiadczenie ztozone przez Senatora Ireneusza Niewiarowskiego, podczas
51 posiedzenia Senatu RP w dniu 20 marca 2014 r. w sprawie refundacji przez NFZ lekow
inkretynowych dla 0séb chorych na cukrzyce typu 2, przestang przy pismie z dnia 26 marca
2014 r., znak: BPS/043-051-2223/14, uprzejmie informuje co nastepuje.

Zgodnie z art. 24 ust.1 pkt 1 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), obowigzujacej od 1 stycznia 2012 r., wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wiasciwego
do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

Wedtug art. 2 pkt 27 przedmiotowe] ustawy wnioskodawcg w tej sprawie moze by¢ podmiot
odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego lub podmiot uprawniony do

importu rownoleglego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Oznacza to, ze warunkiem podjecia dziatan zmierzajacych do finansowania ze srodkéw
publicznych przedmiotowych produktéw leczniczych jest zlozenie wniosku przez wlasciwe

podmioty odpowiedzialne.

Uprzejmie informuje, ze do Ministra Zdrowia zostaty zlozone wnioski o objecie refundacja
1 ustalenie ceny urzedowej lekéw inkretynowych (inhibitory dipeptydylo-peptydazy 4 oraz
analogéw glukagonopodobnego peptydu-1) zawierajacych substancje czynne: eksenatyd,
wildagliptyna oraz wildagliptyna + metformina oraz liraglutyd.

W rekomendacji nr 129/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013 r. Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych zarekomendowal objecie refundacjg leku Victoza (liraglutid). Dodatkowo,



w rekomendacji nr 157/2013 z dnia 4 listopada 2013 r. Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych zarekomendowat objecie refundacjg leku Galvus (wildagliptyna) pod warunkiem
znacznego obnizenia ceny leku. W rekomendacji nr 162/2013 r. z dnia 18 listopada 2013 r.
Prezes Agencji zarckomendowal objecie refundacjg leku Eucreas (wildagliptyna +
metformina). Jednoczesnie, Prezes Agencji zgodnie ze stanowiskiem Rady uznal, ze w zwiazku
z szacowanym znacznym wzrostem wydatkow platnika publicznego, zwigzanym z refundacjg
produktu leczniczego Eucreas, proponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajacy.
Uprzejmie informuje, ze powyzsze wnioski stanowily przedmiot obrad Komisji Ekonomiczne;,
ktéra po przeprowadzonych negocjacjach z Wnioskodawcami przedstawila swoje stanowisko
Ministrowi Zdrowia. W chwili obecnej, Minister Zdrowia prowadzi rozmowy z
Whnioskodawcami dotyczace warunkow cenowych refundacji przedmiotowych produktéw
leczniczych. Po osiggnieciu porozumienia w zakresie warunkéw cenowych, Minister Zdrowia
wyda decyzje w przedmiocie zasadnosci objecia refundacjg w/w lekéw, biorge pod uwage

kryteria art. 12 ustawy o refundacji lekow.

Dodatkowo, Minister Zdrowia, w dniu 30 stycznia 2014 r. na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy o
refundacji lekow, przekazat Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych wniosek o
objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej leku zawierajgcego substancje czynng eksenatyd,
w celu przygotowania:

1) analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych,

2) stanowiska Rady Przejrzystosci,

3) rekomendacji Prezesa Agencji.
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