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MINISTER ZDROWIA
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Pan
Bogdan Borusewicz
Marszalek Senatu

7A 8% M Rzeczypospolitej Polskiej

W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Andrzeja Owczarka, Senatora Rzeczypospolitej Polskiej,
zlozone podczas 59. posiedzenia Senatu w dniu 24 lipca 2014 r., przestane przy piSmie
BPS/043-59-2567/14 z dnia 30 lipca 2014 r., w sprawie zwigkszenia refundowanych metod

leczenia choroby Parkinsona, przekazuje nastgpujace informacje.

Pragne zapewni¢, iz Minister Zdrowia dostrzega istotno$¢ stanu klinicznego w przypadku
omawianego schorzenia, jak rowniez konieczno$¢ zapewnienia pacjentom dostepu
do szerokiego wachlarza optymalnych metod leczenia i rehabilitacji w ramach ograniczonego
budzetu. Minister Zdrowia — w ramach swoich kompetencji — podejmuje dziatania majace na
celu poprawe dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz podnoszenia jakosci udzielanych $wiadczen zdrowotnych. Podstawe dzialan stanowig
przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodk6éw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.). Swiadczenia opieki
zdrowotnej zakwalifikowane jako Swiadczenia gwarantowane, finansowane sg ze Srodkow
publicznych, w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Przystugujg zatem
wszystkim $wiadczeniobiorcom, w tym osobom chorym na chorobe Parkinsona,
kwalifikujgcym sie do danego typu leczenia. Zgodnie z art. 15 ww. ustawy swiadczeniobiorcy
maja, na zasadach okreslonych w tej ustawie, prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych
celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom, wczesne wykrywanie

chordb, leczenie, pielegnacja oraz zapobieganie niepetnosprawnosci i jej ograniczanie.
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Pragne zaznaczyé, iz osoby z choroba Parkinsona maja zapewniony dostep do leczenia
szpitalnego w ramach oddzialéw neurologii, choréb wewnetrznych, geriatrii, na podstawie
skierowania lekarza, zgodnie z katalogiem swiadczen szpitalnych (grupa bazowa A35: choroby
zwyrodnieniowe osrodkowego ukladu nerwowego OUN). W ramach leczenia szpitalnego
na oddziale neurochirurgii dostepna jest takze, w odniesieniu do oséb z chorobg Parkinsona,
procedura wszczepienia stymulatora struktur glebokich mézgu oraz wymiana generatora
do stymulagcji struktur gtebokich moézgu (grupy bazowe A03 1 A04).

Ponadto, z uwagi na postepujacy charakter choroby Parkinsona, osoby z ta jednostkg
chorobowa majg zagwarantowany takze dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie

rehabilitacji oraz leczenia uzdrowiskowego.

Odnoszac sie do zagadnienia dotyczacego zwickszenia dostepnych metod leczenia
farmakologicznego, ktore moglyby przyczynié si¢ do poprawy jakosci zycia chorego z choroba

Parkinsona, uprzejmie wyjasniam, co nast¢puje.

W leczeniu farmakologicznym, zgodnie z wytycznymi ekspertow z dziedziny neurologii,
stosowane s3: lewodopa, agonici receptorow dopaminowych, leki cholinolityczne,
amantadyna, inhibitory monoaminooksydazy typu B. Leki te sg aktualnie finansowane
ze $rodkéw publicznych. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca
2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2014 r. we
wskazaniu choroba i zespél Parkinsona refundacja objete sa leki zawierajgce nastgpujace
substancje czynne: Amantadinum, Biperidenum, Piribedilum, Ropinirolum, Selegilinum,
Levodopum + Benserazidum oraz Levodopum + Carbidopum z poziomem odplatnosci 30%
lub ryczalt. Dla tej grupy pacjentow refundowane sg réwniez inhibitory acetylocholinoesterazy
— leki zawierajace substancje czynng donepezilum finansowane z budzetu platnika publicznego
we wskazaniu ,, otepienie w przebiegu choroby Parkinsona”. Zgodnie z danymi przekazanymi
przez Narodowy Fundusz Zdrowia wydatki ponoszone przez platnika publicznego na
refundacje samych lekow z grupy ATC NO4 (Przeciwparkinsonowe) w latach 2012 — 2013
wyniosty odpowiednio: ok. 69,5 mln z} (2012 r.) oraz 76,6 mln zt (2013 r.).

Dla przytoczonych przez Pana Senatora technologii: Duodopa (lewodopa w postaci zelu
podawanego za pomoca pompy dojelitowej) i Dacepton (apomorfina podawana podskomie
w postaci pompy) procedowane sa wnioski o objecie refundacja w ramach programow
lekowych, jednak w chwili obecnej nie sa prowadzone w tym zakresie zadne czynnosci

administracyjne z uwagi na zawieszenie postepowan na wniosek podmiotéow uprawnionych.
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W przypadku podjecia postepowan wnioski beda dalej procedowane, zgodnie
z obowigzujacymi przepisami. W omawianych przypadkach, z uwagi na wydane w pierwszej
instancji decyzje o odmowie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu dla ww.
produktéw, dalsze procedowanie bedzie polegato na ponownym rozpatrzeniu spraw, w oparciu
o catos¢ zgromadzonych w sprawie materiatow dowodowych, w tym z uwzglednieniem przez
Ministra Zdrowia stanowisk podmiotéw opiniodawczo — doradczych, w szczegdlnosci
rekomendacji Prezesa AOTM oraz stanowiska Komisji Ekonomicznej. Ostateczne
rozstrzygniecie nastapi po ponownej weryfikacji kryteriow z art. 12 ustawy o refundacji,
ktérych spelnienie Minister Zdrowia zobowigzany jest oceni¢ przed podjeciem decyzji

refundacyjne;j.

Pragne zapewni¢, ze istotnos$¢ stanu klinicznego w przypadku omawianego schorzenia,
konieczno$¢ zapewnienia pacjentom dostepu do optymalnych metod leczenia na kazdym etapie
choroby oraz potrzeba uzyskania jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach
ograniczonego budzetu oznaczajg, iz wlgczenie przedmiotowych terapii lekowych do systemu
refundacyjnego, podobnie jak to uczynily inne kraje europejskie, jest takze jednym z celow
krajowej polityki lekowej. Nalezy przy tym zaznaczy¢, iz w Polsce — podobnie jak
we wszystkich krajach — priorytetem systemu opieki zdrowotnej jest sprawiedliwe spolecznie
gospodarowanie publicznymi $rodkami przeznaczonymi na finansowanie $wiadczen
zdrowotnych. Ustawa o refundacji naklada na Ministra Zdrowia obowigzek gospodarowania
$rodkami pochodzgcymi ze sktadek obywateli w sposob racjonalny tj. zapewniajacy wszystkim
obywatelom, majgcym zréznicowane potrzeby zdrowotne, sprawiedliwy dostep
do skutecznych terapii. Podstawa tak rozumianej sprawiedliwosci spolecznej jest
podejmowanie decyzji dotyczacych alokacji publicznych zasobdéw systemowych w oparciu
o jednolite, powtarzalne 1 przejrzyste kryteria stosowania wobec zroéznicowanych potrzeb
zdrowotnych wielu grup pacjentow. Narzedziem stosowanym do obiektywizacji oceny
skutecznosci, efektywnosci oraz bezpieczenstwa porownywanych ze sobg roznych lekow jest
ocena technologii medycznych. Ziozone analizy farmakoekonomiczne pozwalajg na oceng
takich parametrow jak ilos¢ uzyskanych lat zycia, ocena jakosci zycia oraz relacja tych wartosci
do kosztow analizowanej terapii. Pozwala to na obiektywizacje podejmowanych decyzji
poprzez ocene tzw. koszt-efektywnosci. Jest to szczegdlnie istotne, poniewaz wszystkie decyzje
refundacyjne skutkujg wydatkowaniem srodkow na obrany cel i stanowig jednoczesnie decyzje
odmowne dla alternatywnych celéw. Dlatego wlasnie tak wazne jest okreslenie poziomow

akceptowalnosci spotecznej kosztéw technologii medycznej 1 zasad realizacji naczelne] zasady



réwnosci obywateli i sprawiedliwosci w aspektach refundacji lekéw. Doswiadczenia wielu
krajéw wskazuja, iz poziom kosztow farmakoterapii musi pozostawaé w odgornie okreslonej
relacji do zasobow systemowych. W tym celu nalezy w sposdb obiektywny oceni¢ korzysci
stosowanej terapii oraz koszty tej terapii. Pod pojeciem korzySci rozumiemy zaroéwno
wydtuzenie zycia, jak i poprawe jakosci zycia, ktéra jest pochodng ustgpowania objawow
chorobowych. Powyzsze odnosi sie do kosztu terapii wyrazonej jako wielokrotno$é produktu
krajowego brutto. Za racjonalny prog akceptowalnego spolecznie, sprawiedliwego kosztu
terapii uznaje si¢ w réznych krajach 1,5-3,0 PKB za 1 rok zycia skorygowanego o jakos¢,
tj. w warunkach polskich 3xPKB per capita, tj. 111 381 PLN/QALY. Niestety, zgodnie
z rekomendacjami Prezesa AOTM zadna z omawianych technologii lekowych, nie jest terapig
kosztowo efektywna (ICUR przekracza ustawowy prog efektywnosci kosztowej rowny 3xPKB
per capita). Wydanie decyzji pozytywnej i akceptacji tak wysokich kosztéw oznaczaloby
niesprawiedliwe, nieréwne traktowanie wybranej grupy potrzebujacych —obywateli
i jednoczesnie pozbawienie innych chorych dostepu do oczekiwanej przez nich innowacyjnej
terapii. Warto w tym miejscu zauwazy¢, iz wskazniki stosowane w analizie kosztow-
uzytecznosci pozwalajg na jednoczesna oceng efektow terapii, bezpieczefistwa, powikian
i poprawy jakosci zycia. Tym samym technologie, ktére uzyskujg bardzo wysoki koszt
za 1 QALY charakteryzuja sie jednoczes$nie skrajnie wysokg ceng oraz relatywnie niskim

efektem terapeutycznym mierzonym jako$cia i czasem pozyskiwanego zycia.

Pragne zapewni¢, iz Minister Zdrowia, realizujac polityke zdrowotng panfstwa, kieruje sig
zasadami medycyny opartej na najlepszych dostepnych dowodach naukowych dotyczacych
skutecznosci terapii i bezpieczefistwa oraz oceny technologii medycznych. Powyzsze zasady
maja shuzy¢ dobru pacjentéw i zmierzaja do zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego,
uzyskania efektéw o najwickszej wartosci oraz optymalnego wykorzystania dostepnych
srodkow. Tym samym Minister Zdrowia doklada wszelkich staran, aby leczenie pacjentow byto

na jak najwyzszym poziomie, mozliwym do osiggniecia w ramach ograniczonego budzetu.
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