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W OdpDWledZI n;;%c;zenle ztozone przez senatora Waldemara Kraske podczas 13,
posiedzenia Senatu RP wdniu 18 marca 2016 r. wsprawie refundacji leku

zawierajacego ekulizumab, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujgcych informacii.

Zgodnie z art. 12 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2015 r. poz. 345, 1830 i 1991) zwanej dalej ,ustawa o refundacji’ Minister Zdrowia
zajmuje stanowisko wydajac pozytywna lub negatywng decyzje administracyjng
o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu majac na uwadze uzyskanie jak
najwiekszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych srodkow publicznych, ktore
przeznaczone sg do zaspokojenia potrzeb w zakresie ochrony zdrowia wszystkich
obywateli we wszystkich stanach klinicznych oraz przy uwzglednieniu nastepujacych
kryteriow:

1) Stanowisko Komisji Ekonomiczne;j;
2) Rekomendacja Prezesa Agenciji Oceny Technologii Medycznych;
3) Istotnosé stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;

4) Skutecznosc kliniczna i praktyczna;
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5) Bezpieczenstwo stosowania;
6) Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka slosowania;

7) Stosunek koszlow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym;
8) Konkurencyjnosé cenowa;

9) Whplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkow publicznych | swiadczeniobiorcéw;

10) Istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

o swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej | bezpieczenstwa stosowania;
11) Wiarygodnosc i precyzja oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) Priorytety zdrowotne okreélone w przepisach wydanych na podstawie art. 31a

ust. 2 ustawy o $wiadczeniach;

13) Wysokosé progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jakosé¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkarica, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika
2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.
U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorge pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktore mogg byc zastgpione przez wnioskowany lek, srodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny.

W aspekcie przedstawionych powyzej informacji, nalezy zaznaczy¢, ze aktualnie
w Ministerstwie Zdrowia prowadzone jest postepowanie refundacyjne zwigzane z lekiem
Soliris (ekulizumab) w ramach programu lekowego: leczenie nocnej napadowej
hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5). Postepowanie moze by¢ procedowane do 180
dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetlnienia danych niezbednych do
rozpatrzenia ztozonego przez podmiot odpowiedzialny wniosku, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu do dnia ofrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uplywu terminu

uzupetnienia wniosku.



Zajecie slanowiska w przedmiotowej kwestii przez Ministra Zdrowia bedzie mozliwe
dopiero po przekazaniu oceny merylorycznej dokonane] przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych | Taryfikacji przez Prezesa Agencji oraz po zapoznaniu sig
z catoscig materiatu w sprawie, tj. z petng analiza kliniczna, ekonomiczng oraz wptywu
na budzet ptatnika przekazanag przez Wnioskodawce. Nastepnie w oparciu o art. 12
ustawy o refundacji, Minister Zdrowia zajmie stanowisko wydajac pozytywna lub

negatywna decyzje administracyjng w przedmiotowe| sprawie.
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