Minister Zdrowia

Warszawa, 12 kwietnia 2021
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Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,
w nawigzaniu do o$wiadczenia ziozonego przez Senator Ewe Mateckg
na 21 posiedzeniu Senatu w dniu 19 lutego 2021 r., przekazanym do Prezesa Rady

Ministrow Pana Mateusza Morawieckiego, prosze o przyjecie ponizszych informacii.

W Ministerstwie Zdrowia toczy sie postepowanie w sprawie objecia refundacjg i ustalenia
urzedowej ceny zbytu dla produktu leczniczego Kymriah, (tisagenlecleucel) dyspersja
do infuzji, 1,2 x 106 — 6 x 1078 komodrek, 1, worek, EAN: 05909991384388, w ramach
programu lekowego ,Leczenie tisagenlecleucelem ostrej biataczki limfoblastycznej
z komérek B (ICD-10 C91.0)”. Program dedykowany jest niewielkiej grupie dzieci

i dorostych do 25 roku zycia.

Prezes Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) biorgc pod uwage
stanowisko Rady Przejrzystosci, kryteria zgodne z oceng technologii medycznych,
czyli wielko§¢ uzyskiwanego efektu zdrowotnego, efektywnos¢ kosztowag
oraz prognozowany wptyw na budzet ptatnika, a takze znaczenie problemu zdrowotnego
i niepewnos$¢ oszacowan, uznat za niezasadne finansowanie ze srodkéw publicznych
wnioskowanej technologii na dotychczas proponowanych warunkach. W sktad Rady
Przejrzystosci wchodzg osoby powotane przez Ministra Zdrowia, ktére majg wieloletnie

doswiadczenie oraz uznany dorobek naukowy w dziedzinach zwigzanych z medycyng
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oraz przeprowadzaniem oceny Swiadczen opieki zdrowotnej. Tym samym Minister
Zdrowia nie angazuje sie bezposrednio w proces oceny poszczegolnych technologii.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jest jednostkg opiniodawczo —
doradczg, nadzorowang przez ministra witasciwego ds. zdrowia, ktora dostarcza
informaciji, stanowigcych wsparcie w procesie podejmowania decyzji refundacyjnych
dotyczgcych finansowania $wiadczen lekowych i nielekowych w systemie ochrony
zdrowia, zmniejszajgc tym samym obszar niepewnosci zwigzanych z tymi decyzjami.

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Kymriah (tisagenlecleucel) w ramach programu lekowego ,Leczenie tisagenlecleucelem
ostrej biataczki limfoblastycznej z komérek B (ICD-10 C91.0)” znajduje sie obecnie
na etapie negocjacji z Komisjg Ekonomiczng. Rekomendacja Prezesa AOTMIT
jak i uchwata Komisji Ekonomicznej sg elementami pomocniczymi w podejmowaniu

przedmiotowej decyzji.

Procedure obejmowania refundacjg lekow szczegétowo reguluje ustawa z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523).

Minister Zdrowia wydaje decyzje administracyjng dotyczgca refundacji leku majgc
na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych

Srodkow publicznych, uwzgledniajgc nastepujgce kryteria:

1)  stanowisko Komisji Ekonomicznej;
2) rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
(AOTMIT);

3) istotnosc stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjg;

4)  skutecznos$¢ kliniczng i praktyczng;

5)  bezpieczenstwo stosowania;

6) relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas

refundowanych lekéw, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;

8)  konkurencyjnosé cenows;

9) wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen

ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow;



10) istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;

11) wiarygodnos¢ i precyzje oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) priorytety zdrowotne okreslone w przepisach wydanych na podstawie

art. 31a ust. 2 ustawy o swiadczeniach;

13) wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia
26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu
krajowego brutto, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu -

koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury

medyczne, ktére mogg by¢ zastgpione przez wnioskowany lek.

Minister Zdrowia biorgc pod uwage catg dokumentacje zgromadzong w postepowaniu
administracyjnym zdecyduje ostatecznie o objeciu albo odmowie objecia refundacja

produktu leczniczego Kymriah w danym wskazaniu.

Z powazaniem
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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