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W odpowiedzi na o$wiadczenie ztozone przez Pana Senatora Piotra Gruszczyrskiego
na 62. posiedzeniu Senatu w dniu 9 pazdziernika 2014 r., przestane przy pismie z dnia
14 pazdziernika 2014 r., znak: BPS/043-62-2673/14, w sprawie refundagcji

dtugodziatajgcych analogéw insulin, uprzejmie informuje,co nastepuje.

Polityka lekowa stanowi cafoksztalt dziatah organizacyjno — prawnych, na podstawie
ktorych Minister Zdrowia realizuje zadania dotyczgce zagwarantowania obywatelom
dostepu do skutecznych i bezpiecznych produkitéw leczniczych, przy jednoczesnym
zmniejszeniu udziatu pacjentébw w kosztach leczenia. Minister Zdrowia prowadzi
transparentng i racjonalng polityke lekowg w oparciu o mozliwosci finansowe
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz rekomendacje Agencji Oceny Technologii
" Medycznych. Dla zapewnienia efektywnosci prowadzonych dziatari w zakresie
finansowania ze $rodkéw publicznych technologii medycznych, na mocy ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122 poz. 696, z p6zn. zm) zostata
powotana Komisja Ekonomiczna, ktérej zadaniem jest prowadzenie negocjacji

cenowych oraz monitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacje.
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Pragne zapewni¢, ze cukrzyca, jako powszechna choroba przewlekia, stanowi
szczegllny przedmiot troski resortu zdrowia. Minister Zdrowia podejmuje dziatania
majgce na celu sukcesywne rozszerzanie wykazéw lekéw refundowanych o nowe,
niefinansowane dotad ze srodkéw publicznych technologie, ktére pozwolg na leczenie
pacjentow zgodnie z najwyzszymi standardami i dotyczy to réwniez ww. jednostki
chorobowe;j.

Zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia w 2012 r. zdiagnozowano cukrzyce
u 1702 094 oséb, ktére skorzystaly z rdéznych $Swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych. Wartosé rozliczonych  $wiadczen
sfinansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia wyniosta 397 326 002,86 zi.
Natomiast w 2013 roku ze $wiadczer opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych korzystato 1 731 275 os6b z cukrzyca, podczas gdy koszt rozliczonych
swiadczen to 401 471 959,93 zt. W 2012 roku Narodowy Fundusz Zdrowia zrefundowat
44 332 750,43 opakowan produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych dla pacjentéw
Z cukrzycg na kwote 991 271 967,62 zi, natomiast w 2013 roku za 47 784 892,03
opakowan refundacja wyniosta 1 121 753 363,83 zi.

Nalezy podkresli¢, iz ustawa o refundacji i spowodowana nig racjonalizacja wydatkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia na leki pozwolita Ministrowi Zdrowia na podjecie
szeregu nowych decyzji refundacyjnych, zwickszajagc dostepnosé pacjentow

do potrzebnych i czesto takze kosztownych terapii.

Dtugodziatajgce analogi insulin: insulinum detemirum (Levemir) oraz insulinum glargine

(Lantus) zostaty wprowadzone do wykazu refundacyjnego w lipcu 2012 r.

Insulina Levemir (insulinum detemirum) aktualnie objeta jest refundacja, z 30%
poziomem odpfatnosci, w zakresie wskazan refundacyjnych: cukrzyca typu 1
u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej; cukrzyca typu 2 u pacjentow
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbA1c 28% oraz cukrzyca typu 2
u pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej
przyczynie (zgodnie z definicjig wg. WHO). Lek Lantus (insulinum glargine),
finansowany jest z 30% poziomem odptatnosci w zakresie wskazan refundacyjnych:
cukrzyca typu 1 u dorostych, mtodziezy i dzieci od 6. roku zycia; cukrzyca typu 2 u
pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbA1c 28% oraz
cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy

i z udokumentowanymi nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz



cukrzyca typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat oraz cukrzyca o znanej przyczynie
(zgodnie z definicjg wg. WHO).

Aktualnie obowigzujgce urzedowe ceny zbytu oraz wysoko$¢ doptaty pacjenta
do powyzszych lekéw, a takze, dla poréwnania, ceny i doptaty obowigzujgce na dzien

1 lipca 2012 r., przestawia Tabela 1.

Tabela 1. Grupa limitowa 14.3 Hormony trzustki - diugodziatajgce analogi insulin,
zgodnie z obwieszczeniem na dzien 1 lipca 2012 r. oraz na dzieri 1 listopada 2014 r.

1 . | Substancja Nazwa Urzedowa Cena Limit Doptata
Obwieszczenie . . 3
czynna leku cena zbytu detaliczna finansowania pacjenta
Lipiec 2012 229,45 263,73 247,03 90,81
Insulinum ;
; Levemir
detemirum
Listopad 2014 219,91 249,02 242,64 79,17
Lipiec 2012 213,84 247,03 247,03 74,11
Insulinum
- Lantus
glargine
Listopad 2014 213,84 242,64 242,64 72,79

Pragne wskaza¢, iz zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 3 ustawy o refundacji wnioskodawca,
o ktérym mowa w art. 2 pkt 27 ustawy (tj. podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego), moze
ztozy¢ do Ministra Zdrowia wniosek o obnizenie urzedowej ceny zbytu leku objetego
refundacjg. Przedmiotowy wniosek jest rozpatrywany w terminie 30 dni. Uprzejmie
informuje,, iz rozszerzenie zakresu wskazan refundacyjnych lekéw, w swietle przepiséw
ustawy o refundacji, réwniez inicjowane jest przez podmiot do tego uprawniony.
Do Ministerstwa Zdrowia zostaty ztozone wnioski o objecie refundacjg
diugodziatajgcych analogdw insulin w rozszerzonym zakresie wskazan, okreslonym
jako leczenie cukrzycy typu 2. Przedmiotowe wnioski zostaty przekazane do Agencji
Oceny Technologii Medycznych, celem uzyskania rekomendaciji odnoénie zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych w oparciu o ocene skutecznosci klinicznej,
bezpieczenstwa stosowania, efektywnosci kosztowej oraz akceptowalnego wptywu na

budzet ptatnika publicznego.

Prezes Agencji w dniu 8 wrzesnia br. wydat rekomendacje nr 212/2014, w ktérej
nie rekomenduje objecia refundacjg leku Lantus (insulinum glargine) we wskazaniu




leczenie cukrzycy typu 2. Prezes Agencji uznaje za zasadne dalszg refundacje

ww. leku w zakresie wskazan zgodnym ze wskazaniem okreslonym w aktualnym

obwieszczeniu.

Wedtug Prezesa Agencji odnalezione dowody naukowe potwierdzajg skutecznosé
ww. leku w leczeniu cukrzycy typu 2, w poréwnaniu ze schematami leczenia
z wykorzystaniem insulin: insulina ludzka o posrednim czasie dziatania (NPH),
mieszanki insulinowe lub detemir, jednakze byly one umiarkowanej jakosci. Wiekszo$é
odnalezionych badan nie byta zaslepiona, a w czesci przypadkow w metaanalizie
zaobserwowano istotng statystycznie heterogeniczno$é¢ badan. Ponadto w wiekszosci
publikacji poprawa wzgledem pierwszorzedowego punktu koncowego dotyczgcego
wptywu na poziom HbA1c, nie osiagneta istotnosci statystycznej. Brak jest dobrej
jakosci danych pozwalajgcych na potwierdzenie przewagi insuliny Lantus nad innymi
schematami leczenia u chorych z wyj$ciowym niskim ryzykiem hipoglikemii, a wyniki
analiz w populacji wnioskowanej wskazujg, ze bezwzgledna réznica w liczbie

przypadkéw ciezkich hipoglikemii w przeliczeniu na pacjenta/rok wynosi <0.1.

Prezes Agencji ponadto przytoczyt opinie eksperta klinicznego, ktory wskazuje,
iz refundacja wnioskowanej technologii mogtaby zwielokrotnié obcigzenie budzetu
przeznaczonego na ochrone zdrowia, ze wzgledu na fakt, ze wiekszosé¢ chorych
na cukrzyce typu 2 leczonych dotychczas z powodzeniem insuling NPH i nie tylko,
bytaby przekierowywana na leczenie insuling glargine (Lantus). Ponadto w wielu
przypadkach insulinoterapie cukrzycy typu 2 rozpoczynano by réwniez od stosowania

tego preparatu.

W rekomendacji Prezes Agencji wskazat, iz zgodnie z aktualnym obwieszczeniem
Ministra Zdrowia wskazanie refundacyjne zabezpiecza populacje uzyskujgcg najlepsze

efekty zdrowotne.

W dniu 15 wrzesnia br. Prezes Agencji wydat rekomendacje nr 215/2014, w ktoérej nie
rekomenduje objecia refundacjg leku Levemir (insulinum detemirum) we wskazaniu
leczenie cukrzycy typu 2, jednoczesnie uznajgc za zasadne kontynuacje refundowania
wnioskowanej interwencji w leczeniu cukrzycy typu 2, zgodnie z obwieszczeniem
refundacyjnym.

W uzasadnieniu rekomendacji Prezes Agencji wskazal, iz odnalezione dowody

naukowe potwierdzajg skuteczno$é wnioskowanego produktu leczniczego, sg jednak

oceniane jako sredniej jakosci, szereg z tych badan nie byto zaslepionych, pomimo ich



randomizacji. Wskazanie refundacyjne zgodne z aktualnym obwieszczeniem Ministra
Zdrowia zabezpiecza populacje pacjentéw, u ktorych leczenie insuling okazato sie
nieskuteczne. Okre$lenie przyczyny niepowodzenia w stosowaniu terapii doustnej
przed zastosowaniem insulinoterapii wymaga wykluczenia btedow dietetycznych,
odpowiedniej aktywnosci fizycznej pacjentéw, oceny wspdtpracy z ich strony,
okredlenia ryzyka wystepowania mozliwych interakcji miedzy stosowanymi lekami,
nieodpowiednio dobranych dawek lekéw czy tez inercji klinicznej, a objecie refundacijg
wnioskowanej interwencji moze spowodowaé uproszczenie schematu leczenia

z pominieciem oceny wyzej wymienionych kryteriow.

Prezes Agencji zwrdcit uwage, iz objecie refundacjg leku Levemir dla populacji chorych
z cukrzyca typu 2, u ktorych nie stosowano wczesniej insulinoterapii, zwielokrotni
obcigzenie budzetu przeznaczonego na diabetologiczng opieke zdrowotng, poniewaz
przesunie srodki finansowe dotychczas przeznaczone na pokrycie kosztow
stosowanych terapii doustnych lub terapii prowadzonych insulinami NPH,

na refundacje leczenia insuling detemir.

Uprzejmie informuje, iz kolejnym etapem procedowania ww. wnioskéw refundacyjnych
sg negocjacje cenowe z Wnioskodawcg. Organem powotanym w celu prowadzenia
negocjacji z Wnioskodawcg w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu
odptatnosci oraz wskazan, w ktérych lek ma by¢ refundowany jest Komisja
Ekonomiczna, ktéra po zakonczeniu etapu negocjacji przedstawi Ministrowi Zdrowia

stanowisko w powyzszym zakresie.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow zdrowotnych
w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wyda decyzje o objeciu refundacja badz
odmowie objecia leku refundacja w danym zakresie wskazan, przy uwzglednieniu

kryteribw wskazanych w art. 12 ustawy o refundacji:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej,

2) rekomendaciji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych,

3) istotnosci stanu Kklinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,



9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $rodkow publicznych i $wiadczeniobiorcow,

10)istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) priorytetéw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31a ust. 2 ustawy o $wiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego

kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia,

Wskazany przez Pana Senatora fakt, ze dany produkt leczniczy jest refundowany
w innych krajach nie moze zatem stanowi¢ czynnika determinujacego podjecie przez
Ministra Zdrowia pozytywnej decyzji refundacyjnej. Jak wskazano powyzej, objecie
finansowaniem ze $rodkéw publicznych ww. lekéw z grupy diugodziatajacych analogoéw
insulin w rozszerzonym zakresie wskazan refundacyjnych mozliwe bedzie w przypadku
spetnienia wszystkich wymienionych powyzej kryteriow ustawowych. Negocjacje
Komisji Ekonomicznej z Wnioskodawcg w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu

powyzszych lekéw nie zostaty ukoriczone.

Zatem, Minister Zdrowia do chwili obecnej nie wydat decyzji w przedmiocie objecia
badz odmowie objecia refundacjs ww. diugodziatajacych analogéw insulin
w rozszerzonym zakresie wskazan okreslonym jako leczenie cukrzycy typu 2.
Jednoczesnie pragne wskaza¢, iz dla leku Lantus w chwili obecnej w Ministerstwie
Zdrowia nie sg prowadzone czynnosci administracyjne dotyczace postepowania
w sprawie objecia refundacjg, gdyz powyzsze postepowanie zostato zawieszone

na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Niemniej jednak nalezy podkreslié, w $lad za rekomendacjg Prezesa Agenciji,
iz zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia wskazanie refundacyjne
zabezpiecza populacje uzyskujaca najlepsze efekty zdrowotne. Natomiast podjecie

decyzji orozszerzeniu wskazania refundacyjnego, przy  zaproponowanych



we wnioskach refundacyjnych warunkach cenowych, moze zwielokrotnié obcigzenie

budzetu publicznego ptatnika.

Przekazujgc powyzsze pragne zapewnic, iz resort zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe
dziatania majgce na celu zwigkszenie dostepu pacjentom cierpigcym na cukrzyce
do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii w ramach dostepnych $rodkow publicznych.
Nalezy podkresli¢, ze cukrzyca zostata uznana przez Ministra Zdrowia za jeden
z priorytetowych celéw dziatari w zakresie zdrowia publicznego. Realizujac polityke
zdrowotng panstwa, Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej
na najlepszych dostepnych dowodach naukowych dotyczgcych skutecznosci
i bezpieczenstwa terapii oraz oceny technologii medycznych. Powyzsze zasady majg
stuzy¢ dobru pacjentow i zmierzajg do zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego,
uzyskania efektéw o najwiekszej wartosci oraz optymalnego wykorzystania dostepnych
srodkéw. Tym samym, Minister Zdrowia dokfada wszelkich staran, aby leczenie
pacjentéw byto na jak najwyzszym poziomie, mozliwym do osiggniecia w ramach

ograniczonego budzetu.
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