Szanowny Panie Marszatku! W odpowiedzi na interpelacje poselska
pani poset Malgorzaty Sekuty-Szmajdzinskiej, przestang pismem znak:
SPS-023-30280/15, w sprawie poszerzenia wykazu lekéw refundowanych
o lek zawierajacy substancje czynng pertuzumab oraz lek zawierajacy
substancj¢ czynng ewerolimus uprzejmie informuje.

Na wstepie pragne wskazac, ze produkt zawierajacy substancje czynng
ewerolimus o nazwie handlowej Votubia, oceniany merytorycznie przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych w przytaczanej przez panig poset
rekomendacji nr 81/2014 z dnia 24 marca 2014 r., oceniany byt w leczeniu
ewerolimusem chorych na stwardnienie guzowate z niekwalifikujagcymi si¢
do leczenia operacyjnego guzami podwysciotkowymi
olbrzymiokomorkowymi (SEGA) wymagajacymi leczenia ICD-10 Q85.1.
Prezes AOTM w przedmiotowym wskazaniu rekomenduje ministrowi
zdrowia objecie refundacja pod warunkiem obnizenia ceny leku 1
wlasciwego opisania kryteriow wilaczenia 1 wylgczenia z programu
(wskazania 1 przeciwwskazania do zabiegu neurochirurgicznego)
pacjentow kwalifikujacych sie wedlug zespotu ztozonego z neurologa i
neurochirurga do przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego zwigzanego z
SEGA.

Natomiast rekomendacja nr 84/2013 z dnia 22 czerwca 2013 r. prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych w sprawie objecia refundacja
produktu leczniczego zawierajacego substancje czynng ewerolimus o
nazwie handlowej Afinitor w ramach programu lekowego ,,Leczenie
zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptorow hormonalnych, bez
nadekspresji HER2/neu, ewerolimusem, w skojarzeniu z eksemestanem u
kobiet po menopauzie bez objawow klinicznych zwigzanych z zajeciem
narzadéw wewngetrznych, ktére wptywa na ich czynnos¢, po wystapieniu
wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy

(ICD-10 C50)” jest rekomendacja negatywng. Prezes agencji uzasadnia



swoja decyzje niewystarczajagcymi dowodami naukowymi dla wykazania
skutecznosci terapii ewerolimusem we wnioskowanym wskazaniu.

Przechodzac do refundacji przedmiotowych lekow, uprzejmie
informuje, ze kwestie zwigzane z refundacja technologii lekowych reguluje
ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.
U. Nr 122, poz. 696, z p6zn. zm.), zwana dalej ,,ustawg o refundacji". W
mys$l przywotane; ustawy minister zdrowia podejmuje decyzje w
przedmiocie refundacji produktéw leczniczych, majac na uwadze
uzyskanie jak najwigkszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych
srodkéw publicznych, ktore przeznaczone s3 do zaspokojenia potrzeb w
zakresie ochrony zdrowia wszystkich obywateli, uwzgledniajgc nastepujace
kryteria:

1) stanowisko Komisji Ekonomicznej;

2) rekomendacja prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych;

3) istotno$¢ stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie
refundacja;

4) skuteczno$¢ kliniczna 1 praktyczna;

5) bezpieczenstwo stosowania;

6) relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
dotychczas refundowanych lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z
wnioskowanym;

8) konkurencyjnos$¢ cenowa;

9) wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze srodkow publicznych 1 $wiadczeniobiorcow;



10) istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu
ustawy o $wiadczeniach, oraz jej efektywno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo
stosowania;

11) wiarygodnos¢ 1 precyzja oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w
pkt 3—10;

12) priorytety zdrowotne okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 31a ust. 2 ustawy o $wiadczeniach;

13) wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotno$ci 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 (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009
r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tego
kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

— biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie
klinicznym procedury medyczne, ktore moga by¢ zastgpione przez
wnioskowany lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny.

Podkreslenia wymaga fakt, iz pacjentki chorujace na raka piersi moga
by¢ leczone w zaleznos$ci od kategorii dostepnosci:

a) lekami finansowanymi ze §rodkow publicznych w ramach programu
lekowego "Leczenie raka piersi (ICD-10 C 50)” (Ieki dostepne bezptatnie)
w wybranych rozpoznaniach:

— Lapatynibem,

— Kapecytabina,

— Trastuzumabem;

b) lekami finansowanymi ze §rodkow publicznych w ramach
chemioterapii (leki dostgpne bezptatnie) we wskazaniu: nowotwor ztosliwy

sutka (ICD 10 C50.X) w wybranych rozpoznaniach:



— Docetakselem,

— Paklitakselem,

— Kapecytabing,

— Doksorubicyna,

— Epirubicyna,

— Cyklofosfamidem,

— Fluorouracylem,

— Fulwestrantem;

c¢) lekami dostgpnymi w aptece na recepte:

— Cyklofosfamidem — leki wydawane bezptatnie we wskazaniu:
nowotwory zlosliwe,

— Eksemestanem — leki dostepne bezptatnie we wskazaniu: nowotwory
ztosliwe; rak piersi w II rzucie hormonoterapii, wczesny rak piersi w 1
rzucie hormonoterapii,

— Letrozolem — leki dostepne bezptatnie we wskazaniu: nowotwory
ztosliwe; rak piersi w II rzucie hormonoterapii, wczesny rak piersi w 1
rzucie hormonoterapii,

— Anastrozolem — leki dostepne bezplatnie we wskazaniu: nowotwory
ztosliwe; rak piersi w II rzucie hormonoterapii, wczesny rak piersi w 1
rzucie hormonoterapii.

Powyzsze przetozylto si¢ na nastepujace koszty refundacji w 2013 r.

Leki w programie lekowym — leczenie raka piersi

Substancja czynna Warto$¢ zrealizowanych $wiadczen (pln)
CAPECITABINUM 3337267

LAPATYNIBUM 22 780 905

TRASTUZUMABUM 227 848 907

RAZEM 253 967 079

Leki finansowane ze $rodkow publicznych w ramach tzw. katalogu

chemioterapii niestandardowe;j



Substancja czynna Wartos¢ zrealizowanych swiadczen (pln)
ACIDUM ZOLENDRONICUM 114 337

ANASTROZOLUM 2884

BEVACIZUMAB 166 303

DENOSUMABUM 704 575

EVEROLIMUS 4 144 345

EXEMESTANUM 19 654

LETROZOLUM 198

RAZEM 5152296

Leki dostgpne w aptece na recepte

Substancja czynna Kwota refundacji (pln)
ANASTROZOLUM 14 363 956
CYCLOPHOSPHAMIDUM 703 021
EXEMESTANUM 463 386
LETROZOLUM 9827 631

RAZEM 25357994

Nalezy zaznaczy¢, iz w Polsce — podobnie jak we wszystkich krajach —
priorytetem systemu opieki zdrowotnej jest sprawiedliwe spotecznie
gospodarowanie publicznymi $rodkami przeznaczonymi na finansowanie
swiadczen zdrowotnych. Ustawa o refundacji naklada na ministra
wlasciwego ds. zdrowia obowigzek gospodarowania  $Srodkami
pochodzacymi ze sktadek obywateli w sposob racjonalny, tj. zapewniajacy
wszystkim obywatelom majagcym zrdéznicowane potrzeby zdrowotne
sprawiedliwy dostep do skutecznych terapii. Podstawa tak rozumianej
sprawiedliwosci spotecznej jest podejmowanie decyzji dotyczacych
alokacji publicznych zasobow systemowych w oparciu o jednolite,
powtarzalne 1 przejrzyste kryteria stosowania wobec zrdznicowanych
potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentow.

Narzedziem stosowanym do obiektywizacji oceny skutecznosci,
efektywnosci oraz bezpieczenstwa porownywanych ze sobg roznych lekow
jest ocena technologii medycznych. Ztozone analizy farmakoekonomiczne
pozwalaja na ocen¢ takich parametrow, jak: ilo§¢ uzyskanych lat zycia,

ocena jakosci zycia oraz relacja tych wartosci do kosztoéw analizowane]



terapii. Pozwala to na obiektywizacj¢ podejmowanych decyzji poprzez
ocen¢ tzw. koszt-efektywnosci. Jest to szczegolnie istotne, poniewaz
wszystkie decyzje refundacyjne skutkujag wydatkowaniem S$rodkéw na
obrany cel 1 stanowig jednoczesnie decyzje odmowne dla alternatywnych
celow. Dlatego wilasnie tak wazne jest okreSlenie poziomdw
akceptowalnosci spolecznej kosztow technologii medycznej 1 zasad
realizacji naczelnej zasady rownosci obywateli 1 sprawiedliwosci w
aspektach refundacji lekow. Doswiadczenia wielu krajéow wskazuja, iz
poziom kosztéw farmakoterapii musi pozostawa¢ w odgérnie okreslonej
relacji do zasobow systemowych. W tym celu nalezy w sposob obiektywny
oceni¢ korzysci stosowanej terapii oraz koszty tej terapii. Pod pojeciem
korzy$ci rozumiemy zaréwno wydtluzenie zycia, jak i popraweg jakosci
zycia, ktéra jest pochodng ustgpowania objawdéw chorobowych. Za
racjonalny prog akceptowalnego spotecznie, sprawiedliwego kosztu terapii
uznaje si¢ w roznych krajach 1,5-3,0 PKB za 1 rok zycia skorygowanego o
jakos¢, tj. w warunkach polskich 3xPKB per capita, tj. 119 577
PLN/QALY.

Pragne podkresli¢, iz jednym z trzynastu kryteriow wymienionych w
ustawie o refundacji, na podstawie ktorych minister ds. zdrowia podejmuje
decyzje w zakresie objecia refundacja, jest rekomendacja prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych.

Rekomendacja nr 178/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych w sprawie objecia refundacja produktu
leczniczego Perjeta (pertuzumab), koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, 420 mg, 1 amp. a 14 ml, kod EAN: 5902768001006, w ramach
programu lekowego ,,Leczenie chorych na zaawansowanego raka piersi
(ICD-10: C50)” jest warunkowo pozytywng rekomendacjg. Jednym z

podstawowych warunkéw ww. rekomendacji jest obnizenie kosztu terapii.



W przypadku produktu zawierajacego ewerolimus w rekomendacji nr
84/2013 z dnia 22 czerwca 2013 r. prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych nie rekomenduje objecia refundacja produktu leczniczego
Afinitor (ewerolimus), tabletki, 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909990711567
oraz Afinitor (ewerolimus), tabletki, 10 mg, 30 tabl., kod EAN
5909990711598, w  ramach  programu  lekowego ,Leczenie
zaawansowanego raka piersi z ekspresja receptorow hormonalnych, bez
nadekspresji HER2/neu, ewerolimusem, w skojarzeniu z eksemestanem u
kobiet po menopauzie bez objawéw klinicznych zwigzanych z zajeciem
narzadow wewnetrznych, ktore wpltywa na ich czynno$¢, po wystgpieniu
wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy
(ICD-10 C50)". Prezes uzasadnia swojg decyzje niewystarczajagcymi
dowodami naukowymi dla wykazania skutecznosci terapii ewerolimusem
we wnioskowanym wskazaniu. Dostepne randomizowane badanie
kliniczne wskazuje na brak dowodow korzystnego wplywu tej technologii
na przezycie calkowite 1 jako$¢ zycia chorych. Ponadto ewerolimus
wykazal brak efektywnosci kosztowej mimo zaproponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka.

Majac na wzgledzie art. 3 ust. 1 ustawy o refundacji, tj. calkowity
budzet na refundacj¢ wynosi nie wigcej] niz 17% sumy Srodkow
publicznych przeznaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowanych
w planie finansowym funduszu, oraz nowa propozycj¢ zawierajaca kolejna
oferte instrumentu podziatu ryzyka zlozong przez wnioskodawce (firme
farmaceutyczng), minister zdrowia pismem z dnia 3 marca 2014 r. zlecit
prezesowi AOTM przeprowadzenie ponownej analizy w zakresie wplywu
na budzet ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacja produktu
leczniczego zawierajacego substancje czynng pertuzumab oraz wyliczenia
ceny progowej. Przeprowadzona kolejna analiza ekonomiczna ponownie

wykazata brak efektywnos$ci kosztowej przedmiotowej substancji czynnej



oraz znaczne przekroczenie oferowanej przez wnioskodawce ceny zbytu
netto w poréwnaniu do wskazanej przez prezesa AOTM progowej ceny
zbytu netto.

Tym samym, biorgc pod uwage ograniczone S$rodki finansowe w
zakresie refundacji produktow na wszystkie stany kliniczne, przy braku
efektywnosci kosztowej minister zdrowia wydal odmowng decyzje
administracyjng w zakresie objecia refundacjg pertuzumabu. Pragne
roOwniez nadmieni¢, iz minister wlasciwy do spraw zdrowia zobowigzany
jest bezwzglednie do dziatania w ramach i na podstawie obowigzujacego
prawa.

Whnioskodawca ztozyl wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, ktore
zgodnie z ustawg o refundacji moze by¢ prowadzone maksymalnie do 180
dni z wylaczeniem czasu, kiedy na wniosek wnioskodawcy postepowanie
administracyjne zostato zawieszone.

Uprzejmie informuje, ze w dniu 5 listopada br. organ II instancji
podtrzymal decyzje 1 instancji, tj. wydal negatywna decyzje
administracyjng o objeciu refundacja 1 ustaleniu urzegdowej ceny zbytu dla
pertuzumabu. Od przedmiotowej decyzji stronie stuzy prawo do wniesienia
skargi do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie
z art. 53 § 1 1 art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2012 r. poz. 270,
z p6zn. zm.) skarge wnosi si¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie za posrednictwem ministra zdrowia w terminie 30 dni od
dnia dorgczenia skarzacemu rozstrzygniecia w sprawie. W dniu 12 grudnia
2014 r. do ministra zdrowia wptyneta skarga.

Uprzejmie informuje, ze w dniu 20 stycznia 2015 r. minister zdrowia
wydat odmowng decyzje administracyjng w zakresie objecia refundacja i
ustalenia urzedowej ceny zbytu dla produktu leczniczego Afinitor. Od

decyzji administracyjnej przystluguje wniosek do ministra zdrowia o



ponowne rozpatrzenie sprawy. Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art. 129
§ 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z pdzn. zm.) wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy musi by¢ wniesiony w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia decyzji.

Uprzejmie informujg, 1z zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o
refundacji wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia wniosek o objecie refundacjg 1 ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku.

Nalezy podkresli¢, iz art. 2 pkt 27 przedmiotowej ustawy definiuje
wnioskodawce jako: podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnoleglego, w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
wytworce wyrobow medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela,
dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot
dziatajacy na rynku spozywczym.

Powyzsze oznacza, i1z minister zdrowia dziala na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego. Tym samym refundowane sg tylko te leki, na ktore
zostaty zlozone przez wnioskodawcow (firmy farmaceutyczne) wnioski i
ktore spetnig ustawowe kryteria.

Z. powazaniem



