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W odpowiedzi na o$wiadczenie zlozone przez Pana Senatora Ireneusza
Niewiarowskiego na 62. posiedzeniu Senatu w dniu 9 pazdziernika 2014 r., przestane
przy piSmie z dnia 14 pazdziernika 2014 r., znak: BPS/043-62-2695/14, w sprawie
refundacji dtugodziatajgcych analogéw insulin dla chorych na cukrzyce typu 2, uprzejmie

informuje, co nastepuije.

Regulacje prawne zwigzane z procesem objecia refundacjg produktéow leczniczych
zostaty okreslone w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.). Zgodnie z przepisami przywotane;
ustawy Minister Zdrowia ogtasza, raz na dwa miesigce, w drodze obwieszczenia, wykazy
refundowanych lekéw, w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje

administracyjne o objeciu refundacja.

Minister Zdrowia podejmuje wszelkie dziatania majace na celu zwiekszenie dostepu
pacjentom cierpigcym na cukrzyce do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii
w ramach dostepnych $rodkdow publicznych. W aktualnie obowigzujgcym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2014 r. w sprawie wykazu

refundowanych lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
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Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2014 r. ujete

sg produkty lecznicze z grupy diugodziatajgcych analogow insulin, tj.:

- Levemir (insulinum detemirum), roztwér do wstrzykiwan we wkiadzie, 100 j/ml,
S wkt. A 3ml (Penfil) — dostepny z 30% poziomem odptatnosci w zakresie wskazar
refundacyjnych: cukrzyca typu | u dorostych, miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat
i powyzej; cukrzyca typu 2 u pacjentdw leczonych insuling NPH od co najmnigj
6 miesiecy i z HbA1c 28% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych insuling NPH od
co najmniej 6 miesigcy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub
nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg. WHQ)

Ooraz

- Lantus (insulinum glargine), roztwér do wstrzykiwan, 100 j/ml, 5 wstrzykiwaczy SoloStar
po 3 ml oraz 5 wktadéw po 3 ml (do wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar) - dostepny z 30%
poziomem odptatnosci w zakresie wskazan refundacyjnych: cukrzyca typu | u dorostych,
miodziezy i dzieci od 6 roku zycia; cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych insuling NPH
od co najmniej 6 miesiecy i z HbA1c 28% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych
insuling NPH od co najmnigj 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi
epizodami cigzkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca typu 1 u dzieci w wieku od 2 do
6 lat oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg. WHO).

Pragne przy tym wskaza¢, iz zgodnie z przepisami ustawy o refundacji rozszerzenie
zakresu wskazan refundacyjnych dla produktow leczniczych ujetych w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia, jest inicjowane przez podmiot odpowiedzialny, o ktérym mowa w art.
2 pkt 27 ustawy (tj. podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,

podmiot uprawniony do importu rownolegtego).

Uprzejmie informuje, iz do Ministerstwa Zdrowia zostaly ztozone wnioski o objecie
refundacjg dtugodziatajgcych analogéw insulin w rozszerzonym zakresie wskazan,
tj. w leczeniu cukrzycy typu 2, ktére zostaly przekazane do Agencji Oceny Technologii
Medycznych, celem uzyskania rekomendacji odnos$nie zasadnosci finansowania
ze srodkow publicznych w oparciu o ocene skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa
stosowania, efektywnosci kosztowej oraz akceptowalnego wplywu na budzet ptatnika

publicznego.

W rekomendacji nr 212/2014 z dnia 8 wrzeénia 2014 r. Prezes Agencji nie
rekomenduje  objecia refundacja leku Lantus (insulinum  glargine) we

wskazaniu leczenie cukrzycy typu 2, natomiast rekomenduje dalszg refundacje ww. leku



w zakresie wskazan zgodnym ze wskazaniem okreslonym w aktualnym obwieszczeniu.
W uzasadnieniu rekomendacji Prezes Agencji wskazal, iz odnalezione dowody naukowe
potwierdzajg skutecznosé leku Lantus w leczeniu cukrzycy typu 2, w poréwnaniu ze
schematami leczenia z wykorzystaniem insulin: insulina ludzka o posrednim czasie
dziatania (NPH), mieszanki insulinowe lub detemir, jednakze byly one umiarkowanej
jakosci. Prezes Agencji zaznaczyt, iz wigkszo$¢ odnalezionych badan nie byta
zaslepiona, a w czesci przypadkéw w metaanalizie zaobserwowano istotng statystycznie
heterogeniczno$¢ badan. Ponadto w wiekszosci publikacii poprawa wzgledem
pierwszorzedowego punktu koricowego dotyczgcego wplywu na poziom HbA1lc, nie
osiggneta istotnoéci statystycznej. Brak jest dobrej jakosci danych pozwalajgcych na
potwierdzenie przewagi insuliny Lantus nad innymi schematami leczenia u chorych z
wyjsciowym niskim ryzykiem hipoglikemii, a wyniki analiz w populacji wnioskowane;j
wskazujg, ze bezwzgledna réznica w liczbie przypadkow ciezkich hipoglikemii

w przeliczeniu na pacjenta/rok wynosi <0.1.

W rekomendacji Prezes Agencji przytoczyt opinie eksperta klinicznego, ktéry wskazuije,
iz refundacja wnioskowanej technologii mogtaby zwielokrotni¢ obciazenie budzetu
przeznaczonego na ochrong zdrowia, ze wzgledu na fakt, ze wiekszo$é chorych
na cukrzyce typu 2 leczonych dotychczas z powodzeniem insuling NPH i nie tylko, bytaby
przekierowywana na leczenie insuling glargine (Lantus). Ponadto w wielu przypadkach

insulinoterapig cukrzycy typu 2 rozpoczynano by réwniez od stosowania tego preparatu.

Prezes Agencji w rekomendacji nr 212/2014 wskazat, iz zgodnie z aktualnym
obwieszczeniem Ministra Zdrowia wskazanie refundacyjne zabezpiecza populacje

uzyskujgca najlepsze efekty zdrowotne.

W rekomendacji nr 215/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r. Prezes Agencji nie rekomenduije
rowniez objecia refundacjg leku Levemir (insulinum detemirum) w rozszerzonym
zakresie wskazan tj. leczeniu cukrzycy typu 2. Prezes Agencji rekomenduje kontynuacje
refundowania wnioskowanej interwencji w leczeniu cukrzycy typu 2, zgodnie

z obwieszczeniem refundacyjnym.

Wedtug Prezesa Agencji odnalezione dowody naukowe potwierdzajg skutecznosé
wnioskowanego produktu leczniczego, sg jednak oceniane jako $redniej jakosci, szereg
z tych badan nie bylo zaslepionych, pomimo ich randomizacji. Wskazanie

refundacyjne zgodne z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia zabezpiecza



populacje pacjentéw, u ktérych leczenie insuling okazato sie nieskuteczne. Okreélenie
przyczyny niepowodzenia w stosowaniu terapii doustnej przed zastosowaniem
insulinoterapii wymaga wykluczenia btedéw dietetycznych, odpowiedniej aktywnosci
fizycznej pacjentéw, oceny wspétpracy z ich strony, okreslenia ryzyka wystepowania
mozliwych interakcji miedzy stosowanymi lekami, nieodpowiednio dobranych dawek
lekow czy tez inercji klinicznej, a objecie refundacjg wnioskowanej interwencji moze
spowodowaé uproszczenie schematu leczenia z pominigciem oceny wyzej

wymienionych kryteriéw.

W rekomendacji Prezes Agencji zaznaczyt, iz objecie refundacjg Levemiru dla populagji
chorych z cukrzycg typu 2, u ktérych nie stosowano wczesdniej insulinoterapii,
zwielokrotni obcigzenie budzetu przeznaczonego na diabetologiczng opieke zdrowotng,
poniewaz przesunie $rodki finansowe dotychczas przeznaczone na pokrycie kosztow
stosowanych terapii doustnych lub terapii prowadzonych insulinami NPH. na refundacje

leczenia insuling detemir.

Odpowiadajgc na pytania Pana Senatora uprzejmie informuje, iz do chwili obecnej
Minister Zdrowia nie wydat decyzji w przedmiocie objecia badz odmowie objecia
refundacjg ww. diugodziatajgcych analogéw insulin w rozszerzonym zakresie wskazan
okreslonym jako leczenie cukrzycy typu 2. Dodatkowo pragne doprecyzowaé, iz dla leku
Lantus w chwili obecnej w Ministerstwie Zdrowia nie sg prowadzone czynnosci
administracyjne dotyczagce postepowania w sprawie objecia refundacjg, gdyz powyzsze

postepowanie zostato zawieszone na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Nalezy przy tym wskaza¢, iz wydanie decyzi administracyjnej Ministra Zdrowia
poprzedza etap negocjacji cenowych z Whnioskodawcg. Organem powotanym w celu
prowadzenia negocjacji z Wnioskodawcg w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu,
poziomu odptatno$ci oraz wskazan, w ktérych lek ma by¢ refundowany jest Komisja

Ekonomiczna, ktéra przedstawia Ministrowi Zdrowia stanowisko w powyzszym zakresie.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow zdrowotnych
w ramach dostepnych $rodkow publicznych, wydaje decyzje o objeciu refundacjg bgdz
odmowie objecia leku refundacjg przy uwzglednieniu kryteriéw wskazanych w art. 12

ustawy o refundaciji:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej,
2) rekomendacji Prezesa Agencji Qceny Technologii Medycznych,



3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacia,

4) skutecznosci klinicznej i praktyczne;j,

) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych, oraz jej efektywnoéci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowarn kryteriéw, o ktérych 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
0 jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkarica, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu

— koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

Uprzejmie informuje, iz objecie finansowaniem ze $rodkoéw publicznych omawianych
lekéw z grupy diugodziatajgcych analogéw insulin w rozszerzonym zakresie wskazan
refundacyjnych mozliwe bedzie w przypadku spetnienia wszystkich wymienionych

powyzej kryteriow ustawowych, w tym kryteriéw ekonomicznych.

Odnoszac sie do kolejnego pytania Pana Senatora pragne wyjasnic, iz dla wszystkich
produktow leczniczych znajdujgcych sie w obwieszczeniu Ministra Zdrowia (m.in.
diugodziatajgcych analogéw insulin Lantus i Levemir) urzedowa cena zbytu ustalona jest
w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg. Obnizenie urzedowej ceny zbytu moze
byC dokonane wytgcznie w drodze decyz;i administracyjnej (art. 11 ust. 4 ustawy
o refundacii), co oznacza, ze Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego) musi
wystapic z wnioskiem do Ministra Zdrowia o wydanie takiej decyzji. Wnioski o obnizenie
urzedowej ceny zbytu leku objetego refundacjg sg rozpatrywane w pierwsze; kolejnosci,
w terminie 30 dni (art. 31 ustawy o refundacji). Przy czym, jak wskazano



powyzej, wydanie decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia poprzedza etap negocjacii

cenowych Komisji Ekonomicznej z Wnioskodawca.

Przekazujgc powyzsze pragne zapewni¢, iz Minister Zdrowia prowadzi transparentng
i racjonalng polityke lekowg w oparciu o mozliwosci finansowe Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz rekomendacje Agencji Oceny Technologii Medycznych, dzigki ktérym
decyzje refundacyjne podejmowane sg w oparciu o przestanki naukowe zgodnie
z najlepszymi europejskimi standardami. Tym samym, Minister Zdrowia dokfada
wszelkich staran, aby leczenie pacjentéw cierpigcych na cukrzyce byto na jak

najwyzszym poziomie, mozliwym do osiggniecia w ramach ograniczonego budzetu.
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