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W odpowiedzi na oswiadczenie ztozone przez Pana Wtadystawa Komarnickiego,
Senatora Rzeczypospolitej Polskiej, na 47. Posiedzeniu senatu w dniu 28 wrzesnia
2017 r. w sprawie wzrostu doptat do lekéw zawierajgcych walgancyklowir (m.in. Valcyte),

prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacjg lekéw reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844), zwana dalej ,ustawg o refundacji’.

Przedmiotowa ustawa okresla sposéb wyznaczania podstawy limitu finansowania
w obrebie danej grupy limitowej. Zgodnie z art. 15 ustawy o refundacji podstawe limitu
w danej grupie limitowej lekéw stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych
za DDD (dobowg definiowang dawke) leku, ktéry dopetnia 15% obrotu iloSciowego,
liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajacym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych.

W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg pierwszego odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu podstawa limitu w grupie limitowej jest cena
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hurtowa za DDD tego odpowiednika. W przypadku objecia refundacjg kolejnych
odpowiednikow podstawa limitu nie moze byé wyzsza niz cena hurtowa za DDD

pierwszego odpowiednika.

Na przestrzeni ostatnich kilku miesiecy zanotowano wzrost doptat do lekéw

zawierajgcych m.in. wspomniany w oswiadczeniu walgancyklowir.

Leki te sg finansowane w grupie limitowej 116.0 Leki przeciwwirusowe - walgancyklowir

- postacie do stosowania doustnego.

Od 1 maja 2017 r. dwa refundowane leki zawierajgce walganycklowir w statej postaci
doustnej (Valhit oraz Valganciclovir Teva) zostaty objete refundacjg w kolejnym
wskazaniu: zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom
nerek - profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 200 dni
po przeszczepie. W okresie marzec-kwiecien 2017 r. jedynym lekiem zawierajgcym
walgancyklowir w postaci tabletek, ktéry byt refundowany w ww. wskazaniu, byt lek
Ceglar. Objecie refundacjg lekdéw ze statusem pierwszego odpowiednika (co miato
miejsce w tej sytuacji), spowodowato obnizenie limitu finansowania w ww. grupie
limitowej, pociggajac za sobg wzrost doptat do lekdéw, ktérych cena detaliczna

przekracza limit finansowania.

Wysoko$¢ doptaty pacjenta do lekdéw zawierajgcych walgancyklowir, jaka obowigzywata
w okresie od 1 maja 2017 r. do 30 czerwca 2017 r., prezentuje ponizsza tabela (leki te
sg refundowane za odptatnoscig ryczattowg i za doptatg w wysokosci réznicy miedzy

ceng detaliczng a limitem finansowania):

Nazwa Postac¢ Dawka Opakowanie Limit Ce_na Zap_lata
detaliczna pacjenta
Va@?.gf/:"’"" tabl. powl. 450 mg 60 szt. 2864,49 2864,49 3,20
Valhit* tabl. powl. 450 mg 60 szt. 2864,49 2864,49 3,20
Ceglar tabl. powl. 450 mg 60 szt. 2864,49 3919,11 1057,82
Valcyte tabl. powl. 450 mg 60 szt. 2864,49 418844 | 1327,15
proszek do
sporzgdzania
Valcyte roztwera 50 mg/ml 1but.po12g 530,47 1086,22 558,95
doustnego

*podstawa limitu

Nalezy wskaza¢, ze w efekcie rozpatrzenia wnioskéw o obnizenie urzedowych cen zbytu
(UCZ) trzech lekéw z ww. grupy limitowej, od 1 lipca 2017 r. limit finansowania ponownie

sie obnizyt, a doptaty pacjenta zmienity sie:



Zmiana UCZ

Zmiana doplaty

mg/ml, 1 but.po 12 g

Doptata pacjenta
LBk ucz v;:’:)ossgon :( .;j pacjenta w stosunku do
) 05.2017
Valhit, Valganciclovirum, tabl. powl.,
450 mg, 60 szt.* 2106,00 -561,60 3,20 0
Ceglar, Valganciclovirum, tabl. powl,, 2127.60 1544 40 2588 -1031,94
450 mg, 60 szt.
Valganciclovir Teva, Valganciclovirum,
tabl. powl., 450 mg, 60 szt. 2226,96 -440,64 130,21 127,01
Sperart, Valganciclovirum, tabletki
powlekane, 450 mg, 60 tabl.** 2430,04 ) 343,44 )
Valcyte, Valganciclovirum, tabl. powl.,
450 mg, 60 szt. (1 but.po 60 szt.) 3928,30 . 191683 559,80
Valcyte, Valganciclovirum, proszek do
sporzgdzania roztworu doustnego, 50 1010,24 0 666,79 107,84

*podstawa limitu
**lek objety refundacjg od 01.07.2017 r.

Od 1 wrze$nia 2017 r. nastgpity kolejne zmiany w ww. grupie limitowe;j.

Zmiana UCZ Doptata Zmlana_ Hlopiaty
ucz 3 pacjenta
Lek 09.2017 | W stosunku pacjenta w atosutika do
do 07.2017 09.2017 07.2017
Ceglar, Valganciclovirum, tabl. powl.,
450 mg, 60 szt.* 1 620,00 -507,60 3,20 -22,68
Valganciclovir Teva, Valganciclovirum,
tabl. powl., 450 mg, 60 szt. 1759,32 -467,64 149,49 19,28
Valhit, Valganciclovirum, tabl. powl.,
450 mg, 60 szt. 1 836,00 -270,00 230,00 226,8
Valcyclox, Valganciclovirum, tabletki
powlekane, 450 mg, 60 tabl.** 124400 ) 2430 )
Sperart, Valganciclovirum, tabletki
powlekane, 450 mg, 60 tabl. 2 052,00 -378,04 456,80 113,36
Valcyte, Valganciclovirum, tabl. powl.,
450 mg, 60 szt. (1 but.po 60 szt.) 21829,30 g SHELS 510,30
Valcyte, Valganciclovirum, proszek do
sporzgdzania roztworu doustnego, 50 955,80 -54,44 702,95 36,16
mg/ml, 1 but.po 12 g

*podstawa limitu
**|ek objety refundacjg od 01.09.2017 r.

Jak wynika z powyzszej tabeli obnizone zostaty urzedowe ceny zbytu w przypadku

5 lekdow w grupie, zmienita sie podstawa limitu finansowania (lek Ceglar), w zwigzku

z czym ponownie obnizy! sie limit finansowania i wzrosty doptaty do kilku lekéw w grupie.

Na przyktadzie tej grupy limitowej wyraznie wida¢ efekt konkurencji cenowej miedzy

lekami i wigzacg sie z nig postepujgca erozje cenowg - obecnie urzedowa cena zbytu

leku referencyjnego (Valcyte w postaci tabletek) jest az o prawie 2,5-krotnie wyzsza niz

urzedowa cena zbytu najtanszego odpowiednika.

Objecie refundacjg lekdw generycznych nie oznacza, ze tzw. leki referencyjne przestaty

by¢ finansowane. Sg one nadal refundowane, przy czym limit finansowania za DDD

danej substancji czynnej jest taki sam - niezaleznie od nazwy handlowej leku

W



(z wyjatkiem sytuacji, gdy cena detaliczna danego leku jest nizsza niz ustalony limit

finansowania — woéwczas limit jest zmniejszany do ceny detalicznej).

alres limit finansowania .
za 1 DDD walgancyklowiru
03-04.2017 r. 140,17 zt
05-06.2017 r. 95,48 z
07-08.2017 r. 75,58 zt
09-10.2017 r. 58,36 zt

Nalezy wskaza¢, ze dla pacjentéw zawsze byt dostepny za najnizsza doptatg (3,20 zt)
lek zawierajgcy walgancyklowir w postaci tabletek — przy czym od 2016 r. nizsze doptaty

pacjenta dotyczyly przewaznie lekéw generycznych (odpowiednikow).

Pragne zapewni¢, ze kolejne wnioski o obnizenie urzedowych cen zbytu lekéw z ww.
grup zostaty ztozone, a nastepny wykaz refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroboéw medycznych, odzwierciedlajgcy

efekt negocjacji w tym zakresie, bedzie obowigzywat od 1 listopada 2017 r.

Oprocz powyzszego informuje, ze firma Roche (zgodnie z pismem z dnia 22 czerwca

2017 r. opublikowanym na stronie: http://www.mz.gov.pl/aktualnosci/zmiany-na-liscie-

lekow-refundowanych-leki-immunosupresyjne) po ustaleniach z resortem zdrowia

zgodzita sie na bezptatne dostarczanie w ciggu 6 miesiecy leku Valcyte w postaci
proszku do sporzgdzania roztworu doustnego do szpitali. Lek ten nie ma refundowanego
odpowiednika. Wszystkie szpitale zostaty poinformowane przez firme o mozliwosci

darmowego otrzymania leku.

Warto podkresli¢, ze podstawg dopuszczenia do obrotu lekéw generycznych byty
badania biorownowaznosci. Ich wyniki dowiodty ponad wszelkg watpliwos¢, iz leki
generyczne dostarczajg do organizmu te samg substancje czynng w takiej samej ilosci
i czasie, jak lek referencyjny. Stanowisko to jest zgodne z wiedzg naukowg oraz
regulacjami prawnymi obowigzujgcymi zaréwno w Polsce, jak i innych krajach Unii
Europejskiej, wynikajgcymi z Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001).

Obejmowanie refundacjg kolejnych odpowiednikow to dziatanie systemowe. Celem jest
nie tylko zwiekszanie liczby dostepnych opcji terapeutycznych, lecz takze tworzenie
szerokiego pola naturalnej konkurencji miedzy firmami farmaceutycznymi. Taka sytuacja
przetamuje nienaturalne monopole oraz przyczynia sie do stymulowania branzy

farmaceutycznej w kierunku jej szybszego rozwoju. Najwazniejsze jest jednak to, ze




pozwala obejmowac refundacjg nowe, coraz tansze leki, ktére dziatajg tak samo jak te,
ktére juz sg objete refundacja. Dzieki wprowadzaniu odpowiednikéw malejg wydatki
ponoszone przez ptatnika publicznego. Budzet NFZ przeznaczony na finansowanie
technologii lekowych jest ograniczony, stad istotne jest racjonalnie gospodarowanie
$rodkami finansowymi i ciggte ich uwalnianie, ktoére pozwoli na objecie refundacjg

nowych lekéw w przysztosci.

Pacjenci majg dostep do szerokiego wachlarza lekéw refundowanych — mogg stosowaé
zaréwno leki referencyjne (oryginalne), ktore zostaty dopuszczone do obrotu jako
pierwsze, lub ich odpowiedniki, ktére pojawity sie na rynku dopiero po uptywie okresu
wytgcznosci rynkowej leku referencyjnego. Jesli dotychczasowy monopolista (producent
leku referencyjnego) nie uczestniczy w rywalizacji cenowej z producentami lekow
generycznych, wowczas najczesciej doptata pacjenta do tego leku wzrasta. Warto
zaznaczy¢, ze limit finansowania (w przeliczeniu na DDD) dla wszystkich lekow
zawierajgcych te samg substancje czynng w tej samej postaci jest taki sam. Oznacza to,
ze w przypadku tych lekéw NFZ refunduje jednakowg kwote, niezaleznie od tego, czy

jest to lek referencyjny czy generyczny.

Szerzenie nieuzasadnionych zastrzezeh wobec skutecznosci czy bezpieczenstwa
jakichkolwiek lekéw moze spowodowac rosngcy brak zaufania pacjentow i lekarzy, a tym
samym obnizy¢ zapotrzebowanie na stosowanie lekdéw, ktére w przypadku lekéw

generycznych istotnie zmniejszajg koszty terapii w systemie opieki zdrowotne;.

Systematyczne zwiekszanie dostepu do nowoczesnych i bezpiecznych technologii
lekowych, pozwalajgcych na leczenie zgodnie z najlepszymi standardami medycznymi,
jest priorytetem Ministra Zdrowia, natomiast sztywne stanowisko niektérych
producentow lekéw w zakresie utrzymywania cen na bardzo wysokim poziomie nie moze
ogranicza¢ czy wrecz uniemozliwia¢ dziatan Ministra Zdrowia w zakresie refundacji
nowych, tanszych, rownie skutecznych i bezpiecznych produktéw, co pozwala zachowac¢
stabilno$¢ budzetu ptatnika publicznego oraz rozszerza¢ katalog lekéw refundowanych

o nowe technologie, ktére nie byty wczesniej finansowane ze $rodkdw publicznych.

N I,

( 'IV‘],Q' - Qa LA
ke ’\
L

\ , Zupowaznienia”
& [ MINISTRA ZDROWIA7

| FODSEKRETARZ 'STANGL

Marcin Czech

L ‘(/(




