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W odpowiedzi na odwiadczenie Pana Senatora Macieja Klimy, zloZzone podczas
16 posiedzenia Senatu w dniu 26 lipca 2012 r., przestane przy piémie z dnia 2 sierpnia 2012 r.
(BPS/043-16-619/12), w sprawie dostepnoscei lekow do leczenia czerniakéw, uprzejmie
prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Do Ministra Zdrowia zostaly zlozone wnioski przez podmioty odpowiedzialne
o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowe] produktow leczniczych ipilimumab
i wemurafenib w ramach programu lekowego Leczenie czerniaka skory. Minister Zdrowia
zlecil Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych przygotowanie analizy
weryfikacyjne] Agencji Oceny Technologii Medycznych, stanowiska Rady Przejrzystosci
oraz rekomendacji Prezesa Agencji w przedmiocie zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych w/w produktéw leczniczych w ramach programu lekowego. Nastgpnie ocenione
wnioski zostang przekazane do przeprowadzenia negocjacji cenowych i rekomendacji przez
Komisje Ekonomiczna. Zakonczeniem procesu bedzie ostateczna decyzja Ministra Zdrowia
w przedmiocie finansowania produktow ipilimumab i wemurafenib ze srodkow publicznych
w ramach programu lekowego.

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych w rekomendacji nr 41/2012 z dnia
22 sierpnia 2012 r. zarekomendowal objecie refundacjg produktu leczniczego Yervoy
(ipilimumab) w ramach wnioskowanego programu lekowego ,Jleczenie zaawansowanego
czerniaka”. Rownoczesnie Prezes Agencji przychylil sic do sugestii ekspertow klinicznych
i Rady Przejrzystosci i podkredlit potrzebe zmniejszenia kosztow terapii ipilimumabem
do poziomu progu oplacalnosci kosztowej zgodnym z proponowanym w zapisach art. 12
ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow. srodkow spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U, z 2011 r. Nr 122, poz. 696),
poprzez obnizenie ceny leku lub zastosowanie mechanizméw podzialu ryzyka (ang. risk

sharing schemes) umozliwiajacych osiggnigecie  wymaganego progu  oplacalnosei.



W najblizszym czasie, powyzsze stanowié bedzie przedmiot negocjacji cenowych przed
Komisja Ekonomiczna.

W chwili obecnej, produkt ipilimumab podlega finansowania ze srodkéw publicznyeh
w ramach chemioterapii niestandardowej w leczeniu zaawansowanego czerniaka
(nieoperacyjnego lub z przerzutami) u dorostych, ktérzy byli wezeéniej leczeni. Jest to zgodne
z rekomendacjg nr 16/2012 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia
23 kwietnia 2012 r. Zgode na leczenie w ramach swiadczenia chemioterapia niestandardowa
wydaje kazdorazowo Dyrektor Oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia.

Nalezy zwrdci¢ uwage. ze realizacja swiadczenia chemioterapia niestandardowa
posiada uregulowanie w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.) i ustawie z dnia 27 sierpnia o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.) oraz
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2010 r. zmieniajgcym rozporzadzenie
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. Nr 3, poz.
29. z pozn. zm.). Finansowanie przedmiotowego $wiadczenia odbywa sig zgodnie
z przepisami obowigzujacego w Polsce Prawa, w szczegdlnosel na podstawie powolanych
wyze] ustaw 1 rozporzgdzen wydanych do tych ustaw.

Z informacji przekazanych przez Narodowy Funduszu zdrowia wynika, iz w 2011 r.
37 razy wnioskowano w programie leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej o sfinansowanie terapii w rozpoznaniach ICD-10; C43.X - czerniak
zlosliwy. 25 wnioskow dotyczylo zastosowania ipilimumabu w leczeniu przedmiotowych
rozpoznan. W bazie danych NFZ brak jest danych na leczenie wemurafenibem. Laczne koszty
wynikajgce z wnioskéw przekroczyly 25 min zl. z czego wartodé ipilimumabu stanowi ok.
94 %. W programie leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowe;
wnioskowano o zastosowanie 8 réznych substancji czynnych w rozpoznaniu — czerniak
zlosliwy. Tylko w przypadku ipilimumabu decyzje wydawane przez OW NFZ byly
negatywne. W pozostalych przypadkach w ok. 87 % wydano decyzje pozytywne. f.acznie

wydano 11 zgdd na leczenie czerniaka zto§liwego w ramach chemioterapii niestandardowej.
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