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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Stanistawa Koguta, Senatora Rzeczpospolitej Polskigj

w sprawie podwyzki cen produktow o nazwie handlowej Keppra, uprzejmie informuje co

nastgpuje.

Na wstepie pragne podkresli¢, iz zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, refundacja objetych
jest 60 przeciwpadaczkowych produktéw leczniczych zawierajgcych substancj¢ czynng —
levetiracetamum, w stalej postaci farmaceutycznej, z czego 8 produktow to leki o nazwie
handlowej Keppra, ktore sg najdrozsze spos$rdd wszystkich lekow z grupy limitowej ,,166.1,
Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lewetiracetam - stale postacie
farmaceutyczne”. Ich bardzo wysoka urzedowa cena zbytu, przeklada si¢ na ich wysoka ceng
detaliczna, znacznie przekraczajacg limit finansowania ustalony dla lekéw z przedmiotowej
grupy w oparciu o mechanizmy okreslone w ustawie o refundacji. W przypadku lekow, dla
ktorych ustalony jest poziom odptatnosei ,,ryczalt”, pacjent wnosi zaplate w wysokosci 3,20
zt w sytuacji, gdy cena tego leku nie przekracza limitu finansowania, a opakowanie zawiera
nic wiecej niz 30 dobowych dawek leku, tzw. DDD. Zgodnie z aktualnym wykazem
refundacyjnym sposrdd lekéw z przedmiotowej grupy limitowej dostepne s3 produkty

zawierajace levetiracetamum w kazdej dawce (1000 mg, 750 mg, 500 mg i 250 mg) za

niewielka doplats pacjenta w wysokosci od 3.56 zl — 6,27 zl.




Wzrost zaplaty pacjenta za produkty Keppra byt konsekwencja wielu istotnych zdarzen
i zmian na wykazach lekow refundowanych, ktére miaty miejsce od chwili wejscia w Zycie
Obwieszczenia z dnia 27 lutego 2012 r. do dnia dzisiejszego. Podkreslany jest wylacznie
wzrost ceny za produkty Keppra, z zupelnym pominigciem bardzo istotnych faktéw — poprzez
sukcesywne wprowadzanie na wykazy kolejnych, tanszych, réwnie skutecznych
i bezpiecznych odpowiednikow produktéw Keppra oraz poprzez sukcesywne rozszerzanie
(dla kolejnych produktow zawierajacych levetiracetamum) wskazan objetych refundacjg
z ,,padaczka lekooporna” na ,,padaczka lekooporna i padaczka” niewatpliwie zwi¢kszyla
si¢ dostepnosé lekéw nowej generacji dla szerszej grupy pacjentéow, przy jednoczesnym

zapewnieniu dostepu do tych lekow za niewielkg zaplatg, w zakresie kilku zlotych.

Dziatanie te byly i sg podejmowane z myslag o pacjentach, ktdérzy powinni mie¢ 1 majg
zapewniony dostep do nowoczesnej farmakoterapii przeciwpadaczkowej, przy jednoczesnym

obnizeniu kosztow wspolptacenia pacjentow.

Na kilku przykladach zawartych w ponizszych zestawieniach pragne wskaza¢ koszty
ponoszone przez platnika publicznego oraz przez pacjenta w zaleznosci od zréznicowanych

cen produktow zawierajacych taka samg liczbe dobowych dawek substancji czynne;.

koszt

Komentarz RNagywn Dawka | Opakowanie | Liczba | DDD Cena zbytu Limit Celna Refundacja Zal?lata
leku detaliczna pacjenta
DDD zbytu
jtan ;
Najtanszy | y;oura | 250 mg | 50 tabletek | 833 | 3,05 2538 | 30,37 | 3344 27,17 6,27
produkt
Najdrozs
JOTOZSZY | g eppra | 250 mg | 100tabl. | 16,67 | 6,48 108 60,75 | 12436 | 57,55 66,81
produkt
N koszt c Zavlat
Komentarz ik Dawka | Opakowanie | Liczba | DDD Cena zbytu Limit e.“? Refundacja apiata
leku DDD zhytu detaliczna pacjenta

Najtafiszy | s | 500mg | 50 tabletek | 16,67 | 3,05 | 50,76 | 60,75 | 63,69 | 57,55 | 6,14
produkt

Najdrozszy | g ooora | 500mg | 50tabl | 1667 | 6,48 108 | 60,75 | 124,36 | 57,55 | 66,81
produkt
Nazwa Kodzt C Zaplat:
Komentarz I Dawka | Opakowanie | Liczba | DDD Cena zbytu Limit e_na Refundacja al? At
eku DDD shyta detaliczna pacjenta

Najtafszy | s | 750 mg | 50tabletek | 25 | 3,05 | 76,14 | 91,12 | 93,24 | 87,92 5,32
produkt

Najdrozszy
produkt

Keppra | 750 mg | 50 tabl. 25 6,48 162 91,12 | 184,26 | 87,92 96,34

Z powyzszego jasno wynika, ze platnik publiczny ponosi jednakowe koszty z tytulu
refundacji opakowania zawierajgcego jednakowa liczbe dobowych dawek leku. Znaczne

réznice w wysokosci zaptaty pacjenta wynikaja z bardzo duzej réznicy migdzy cenami tych




lekéw, a tym samym réznicowania cen lekow przez firmy farmaceutyczne. Im bardziej cena

danego leku przekracza ustalony limit finansowania, tym wyzsza doptata pacjenta.

Mechanizmy ustalania limitéw finansowania w poszczegdlnych grupach lekéw oraz
ustawowe kryteria dotyczace konkurencyjnosci cenowej odpowiednikéw, ktore maja zostaé
objete refundacja, skutkuja tym, ze ceny lekéw wprowadzanych na wykazy refundacyjne
muszg by¢ konkurencyjne cenowo w stosunku do lekéw — odpowiednikéw juz objetych
finansowaniem. Powoduje to niekiedy obnizenie wysokosci limitu finansowania dla lekéw z
danej grupy, co w konsekwencji moze doprowadzi¢ do podwyzszenia zaplaty pacjenta za
niektore z nich. Mimo tego, wzrost doptaty pacjenta do niektorych produktow z danej grupy,
przy jednoczesnym zapewnieniu dostgpu do tanszych odpowiednikdéw, nie moze byé
podstawa odmowy rozszerzenia wykazu lekéw refundowanych o kolejne, rownie skuteczne
odpowiedniki. Pragne dodatkowo zapewnié, Ze systematyczne zwiekszanie dostepu
do nowoczesnych 1 bezpiecznych technologii lekowych, pozwalajacych na leczenie zgodnie
z najlepszymi standardami medycznymi jest priorytetem Ministra Zdrowia. Sztywne
stanowisko niektérych producentow lekéw w zakresie utrzymywania cen na bardzo wysokim
poziomie nie moze ogranicza¢ czy wrecz uniemozliwia¢ dzialan Ministra w zakresie
refundacji nowych, tanszych, rownie skutecznych i bezpiecznych produktéow, co pozwala
zachowa¢ stabilno$¢ budzetu platnika publicznego, a takze, co szczegolnie istotne — obnizy¢
koszty ponoszone przez pacjenta na stosowane w terapiach leki oraz rozszerzy¢ katalog lekow

refundowanych o nowe, nigdy dotad nie finansowane ze $rodkéw publicznych technologie.

Obnizenie wysokosci doplat pacjenta do produktow Keppra bedzie mozliwe w przypadku
obnizenia ich urzedowej ceny zbytu. Moze to nastapi¢ wytacznie po ztozeniu przez podmiot
uprawniony do Ministra Zdrowia wlasciwego wniosku — o obnizenie urzedowej ceny zbytu

leku, zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 3 ustawy o refundacji.

Pragne zapewniC, ze wszystkic dziatania w zakresie polityki lekowej maja na celu uzyskanie
jak najwiekszych efektow zdrowotnych, zwiekszanie pacjentom dostepu do innowacyjnych
lekow, przy jednoczesnym obnizaniu wysokosci doptat $wiadczeniobiorcow do niezbednych

lekéw stosowanych w terapiach.
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