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W odpowiedzi na pismo Pana Marszatka o sygnaturze BPS/043-80-3445/15 z dnia
14 sierpnia 2015 r. w sprawie zajecia stanowiska Ministra Zdrowia w sprawie
przedstawionej w oswiadczeniu ztozonym przez senatora Ireneusza Niewiarowskiego
na 80. Posiedzeniu Senatu w dniu 7 sierpnia 2015 r., dotyczacej dostrzegania przez
Ministerstwo Zdrowia problemu trudnej sytuacji pacjentow z nieswoistymi zapaleniami
jelit oraz wskazania planowanych rozwiazan majgcych na celu polepszenie sytuacji

ww. pacjentow, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujacych informagiji.

W leczeniu zaostrzenia choroby Lesniowskiego Crohna albo wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego stosuje sie leki przeciwzapalne | immunosupresyjne (hamujace

niekorzystng odpowiedz immunologiczna).

W tagodnie przebiegajgcej postaci choroby wykorzystuje sie aminosalicylany
(sulfasalazyne i mesalazyne) i/lub glikokortykosteroidy (prednizon, metyloprednizolon)
podawane doustnie. Mesalazyna ma szersze zastosowanie w leczeniu choroby
Lesniowskiego-Crohna jelita cienkiego. W przypadku zapalen jelita grubego stosuje sie
przede wszystkim sulfasalazyne. W ciezszych postaciach leczenie polega na dozylnym
podawaniu glikokortykosteroidéw (hydrokortyzon, metyloprednizolon), a w przypadku
braku poprawy — lekéw immunosupresyjnych. Mozliwe jest rowniez zastosowanie
nowszego glikokortykosteroidu — budezonidu. Wszystkie ww. s3 lekami refundowanymi
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ze Srodkow publicznych. Zatem chciatbym stanowczo zaprotestowaé przeciw
przedstawieniu w oswiadczeniu pana senatora Niewiarowskiego nieprawdziwych
informacji jakoby dzieci byty ,catkowicie pozbawione leczenia®. Ww. sposoby leczenia

z powodzeniem moga byé stosowane zaréwno u dorostych jak i u dzieci,

W przypadku braku uzyskania zadowalajgcej poprawy stanu pacjenta po zastosowaniu
ww. terapii, do dyspozycji mamy réwniez nowsze leki, tzw. przeciwciata monoklonalne:
infliksymab lub adalimumab. S3 to leki biologiczne, ktore sa refundowane ze srodkow
publicznych w ramach programéw lekowych z powodu ich specyficznego dziatania
i bardzo wysokiej ceny, a przez to koniecznosci precyzyjnego monitorowania

skutecznoéci i bezpieczerstwa leczenia tymi lekami.

Dos¢ czesto chorzy na chorobe Lesniowskiego-Crohna poddawani sg zabiegom
chirurgicznym. Najczesciej sa to zabiegi zawigzane z migjscowymi powiktaniami
(ropnie, przetoki), ale pacjenci operowani sg takze z powodu zwezen, czesciowej

niedroznosci jelit i podejrzenia raka.

Regulacje prawne zwigzane z procesem objecia refundacja produktow leczniczych
zostaly okreslone w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
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 ktorych wydano ostateczne decyzje

administracyjne o objeciu refundacja.

Finansowanie leczenia lekami biologicznymi pacjentéw z chorobg Lesniowskiego -
Crohna odbywa sie w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Le$niowskiego -
Crohna (chLC) (ICD-10 K 50)". Opis programu stanowi zatacznik B.32 do ww.

obwieszczen Ministra Zdrowia.

Finansowanie leczenia lekami biologicznymi pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego odbywa sie w ramach programu lekowego Indukcja remisji
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K 51)". Opis programu
stanowi zatgcznik B.55 do ww. obwieszczen Ministra Zdrowia.

Objecie leku refundacjg oraz okreslenie wskazan refundacyjnych jest inicjowane przez
wnioskodawce, o ktorym mowa w art. 2 pkt 27 ustawy o refundacji (tj. podmiot
odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, badz podmiot uprawniony



do importu rownolegtego), ktory sktada do Ministra Zdrowia wniosek o objecie leku
refundacja w okreslonym zakresie wskazan i ustalenie ceny urzedowej, zgodnie z art.
24 tej ustawy. Jakiekolwiek zmiany warunkéw objecia refundacjg, w tym takze objecie
finansowaniem dodatkowych wskazan lub rozszerzenie zakresu wskazan wymagajg
zlozenia przez uprawniony podmiot kolejnego wniosku refundacyjnego oraz dalszego

procedowania zgodnie z przepisami ustawy o refundacji.

Nalezy podkresli¢, ze kazdorazowo tres¢ programu lekowego jest konsultowana przez
lekarzy specjalistow, ekspertow w danej dziedzinie medycyny, na czele z konsultantem
krajowym. Dlatego tez nie mozna zgodzi¢é sie z twierdzeniem senatora
Niewiarowskiego jakoby o rozpoczeciu leczenia w programie decydowaty jedynie
urzednicze kryteria, a nie wiedza i obserwacja lekarza prowadzgcego. Uzgadniajgc
tres¢ programu lekowego Minister Zdrowia korzysta z wiedzy najlepszych polskich
ekspertdw medycznych. Ich doskonata znajomosé tematyki z zakresu odpowiednie]
dziedziny medycyny zostata wielokrotnie potwierdzona i nie moze by¢ podwazana.

W kwietniu 2014 r. zostat ztozony wniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny
urzedowej dla leku Humira (adalimumab), przeznaczonego do stosowania u dzieci
w wieku 6 lat i powyzej. W ramach tego wniosku zostata ztozona propozycja
modyfikacji ksztattu programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna
(chLC) (ICD-10 K 50)" uwzgledniajgca populacje pediatryczna.

Aktualny ksztatt ww. programu lekowego przewiduje zastosowanie adalimumabu tylko
u dorostych oraz infliksimabu u dorostych i u dzieci. W cze$ci dotyczacej dorostych
pacjentdw nie wystepuje konieczno$¢ zachowania liniowoéci leczenia. Kazdy z tych
dwéch lekéw moze by¢ zastosowany jako pierwszy lek biologiczny. Po ewentualnym
niepowodzeniu terapii lekiem zastosowanym jako pierwszy mozna zastosowac drugi.

Przedmiotowa technologia medyczna uzyskata wymagana przepisami ustawy

o refundacji Rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych.

W Rekomendacji nr 216/2014 z dnia 15 wrzesnia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Humira,
adalimumab, roztwor do wstrzykiwan, 40 mg (2 pudetka tekturowe. Kazde pudetko
zawiera: 1 fiolka + 1 strzykawka + 1 igla + 1 jatowa nasadka + 2 gaziki nasgczone
alkoholem), EAN: 5909990005031; Humira, adalimumab, roztwér do wstrzykiwan,
40 mg (2 amputkostrzykawki + 2 gaziki nasaczone alkoholem), EAN: 5809990005035,



w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-
10: K50)", Prezes Agencji zarekomendowat objecie refundacjg tych lekow.

Prezes AOTM wskazal, ze na podstawie dostepnych dowodow mozna wnioskowac
o podobnej skutecznosci adalimumabu do refundowanego obecnie w ocenianym
wskazaniu infliksymabu. Jednoczeénie, $rednie koszty terapii adalimumabem
sg wieksze, nawet przy uwzglednieniu zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka.

Z uwagi na powyzsze, Prezes Agencji, zasugerowal konicznos¢ ograniczenia
finansowania leku Humira (adalimumab) w populacji dzieci | mtodziezy w wieku 6-18 lat
do przypadkow niepowodzenia terapii infliksymabem, badz w przypadku nietolerancji
lub przeciwwskazan do stosowania infliksymabu. Natomiast w przypadku zastosowania
leku Humira bez ograniczen do wyzej wskazane] subpopulacji, niezbedne jest

zapewnienie porownywalnych kosztow obu terapii.

W dniu 15 pazdziernika 2014 r. produkt leczniczy Humira w ww. wskazaniu byt
przedmiotem negocjacji z Zespotem Negocjacyjnym Komisji Ekonomicznej, o ktorej
mowa w rozdziale 4 ustawy o refundacji. Po przeprowadzonych negocjacjach
Whioskodawca nie sktadat kolejnych propozycji odnosnie wysokosci ceny i warunkow
instrumentu dzielenia ryzyka. Ostatecznie w dniu 21.10.2014 r. Komisja Ekonomiczna
podjeta uchwate, w ktérej nie zaakceptowata wynegocjowanego poziomu ceny

urzedowej wraz z zaproponowanym instrumentem dzielenia ryzyka.

W dniu 27 sierpnia 2015 r., zgodnie z art. 98 § 1 Kodeksu postepowania
administracyjnego, na wniosek Wnioskodawcy postepowanie administracyjne
w przedmiotowe] sprawie zostalo zawieszone. Zawieszenie postepowania wstrzymuje
bieg terminéw przewidzianych w ww. kodeksie. Dotychczas nie zostata wydana
decyzja administracyjna odnosnie objgcia lub odmowy objecia refundacjg leku Humira

w wyzej omawianym wskazaniu.

Odnoszac sie natomiast do finansowania leczenia pacjentow z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego uprzejmie informuje, ze dnia 30 kwietnia 2015 r. wptynat do
Ministra Zdrowia wniosek o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej dla leku
Humira (adalimumah), 40 mg/0,8 ml w postaci roztworu do wstrzykiwan podskornych.
Zatgczony do wniosku projekt programu lekowego obejmuje wytacznie populacje

pacjentow dorostych.



Po dokonaniu oceny formalnej i merytorycznej tego wniosku wraz z analizami
farmakoekonomicznymi zostal on przekazany do Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji celem przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji | wydania
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji, zgodnie z art. 35

ust. 1 ustawy o refundaciji.

W przypadku kiedy w wyniku przeprowadzonego postepowania okaze sig, ze
wszystkie kryteria okreslone w art. 12 ustawy o refundacji zostang spetnione to lek
Humira zostanie objety refundacja w przedmiotowym wskazaniu oraz zostanie dla

niego ustalona cena urzedowa.
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