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Szanowny Panie,

w odpowiedzi na pismo w sprawie zapewnienia dostepu do nowoczesnych terapii
leczenia szpiczaka plazmocytowego oraz zapewnienia pacjentom dostepu do opieki

koordynowanej, prosze o przyjecie nastepujgcych informacji.

Aktualnie w programie lekowym B.54 LECZENIE CHORYCH NA OPORNEGO
LUB NAWROTOWEGO SZPICZAKA PLAZMOCYTOWEGO (ICD10C90.0) dla
pacjentdw spetniajgcych kryteria kwalifikacji, dostepne sg terapie z zastosowaniem

lenalidomidu, pomalidomidu, daratumumabu oraz karfilzomibu.

W procesie objecia refundacjg oraz ustalenia urzedowej ceny zbytu znajdujg sie

produkty lecznicze:

Ninlaro (lksazomib) w programie lekowym ,Leczenie chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego”. Wniosek znajduje sie
na etapie negocjacji Wnioskodawcy z Komisjg Ekonomiczng, do zadah ktorej,

zgodnie z art. 18 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
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specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U z 2020 r. poz. 357) nalezy prowadzenie negocjacji w zakresie:
1) ustalenia urzedowej ceny zbytu;
2) poziomu odptatnosci;
3) wskazan, w ktérych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny, ma by¢ refundowany;
4) instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ww.

ustawy.

Kyprolis (Karfilzomib) w programie lekowym: ,Leczenie chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD10 C.90.0) z zastosowaniem
karfilzomibu. Wniosek znajduje sie rowniez na etapie negocjacji Komisji
Ekonomicznej z Wnioskodawca, ktora bierze pod uwage nastepujace kryteria:
1) rekomendacje Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6,
w szczegolnosci wynikow analizy stosunku kosztow do uzyskanych efektéw
zdrowotnych,
2) maksymalng i minimalng cene zbytu netto, uzyskang na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktérym
mowa w art. 24 ust. 1, dla danej wielkosci opakowania i dawki, bedacej
przedmiotem tego wniosku, jezeli dotyczy,
3) maksymalng i minimalng cene zbytu netto, uzyskang w poszczegodlnych
panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w ramach
finansowania ze srodkéw publicznych tych panstw, w okresie roku przed
ztozeniem wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, przeliczong w ziotych
polskich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca
poprzedzajgcego miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot
wniosku nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w danych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), uwzglednia sie odpowiednio ceny
uzyskane na wolnym rynku,
4) informacje o rabatach, upustach lub porozumieniach cenowych w innych
panstwach cztionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),



5) koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego leku, $rodka
spozywczego  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego,  wyrobu
medycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym
stanie klinicznym technologiami medycznymi, ktére mogg zostaé zastgpione
przez ten lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny,

6) wptyw na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych,

7) wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jego jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnoci
Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym 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

- uwzgledniajgc potrzebe rownowazenia intereséw $wiadczeniobiorcow
i przedsiebiorcow zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami
medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczeh ze s$rodkéw publicznych oraz dziatalnos¢
naukowo-badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

Revlimid (lenalidomid) w programie lekowym: ,Lenalidomid w leczeniu dorostych
chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym (ICD 10
C.90.0).Wniosek znajduje sie na etapie oceny Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikaciji.

Po uzyskaniu Rekomendacji Prezesa AOTMIT, prowadzone bedg negocjacje cenowe

wnioskodawcy z Komisjg Ekonomiczng. Niezwiocznie po przeprowadzeniu tych

negocjacji, Komisja Ekonomiczna przedstawi Ministrowi Zdrowia swoje stanowisko.

Minister Zdrowia, rozpatrujgc ww. wniosek w oparciu o zgromadzone materiaty (w tym

wynik negocjacji cenowych prowadzonych przez Komisje Ekonomiczng), wyda decyzje



0 objeciu lub o odmowie objecia refundacjg leku we wskazanym programie lekowym

ze szczegotowymi kryteriami wigczenia do niego pacjentéw.

Objecie leku refundacjg wymaga wieloetapowego postepowania administracyjnego.
Nalezy podkresli¢, ze realizujgc polityke lekowg panstwa, Minister Zdrowia kieruje sie
zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM — Evidence — Based
Medicine) oraz ocenie technologii medycznych (HTA — Health Technology Assesment),
co zapewnia przejrzystos¢ i racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji srodkéw

publicznych.

Jednoczesnie informuje, ze w zwigzku z ustawg z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie
niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, bieg termindw w zakresie postepowan

wszczetych i niezakonczonych:

1) przed dniem 8 marca 2020 r.,

2) w okresie od dnia 8 marca 2020 r. do dnia 15 sierpnia 2020 r.

— na podstawie przepisow o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ulega zawieszeniu

z mocy prawa do dnia 31 sierpnia 2020 r.

W okresie zawieszenia postepowan, minister witasciwy do spraw zdrowia moze
podejmowac wszelkie czynnosci majgce na celu wydanie decyzji administracyjnych,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

W  kwestii dotyczacej opieki nad pacjentami z chorobami hematoonkologicznymi
uprzejmie informuje, ze w Departamencie Analiz i Strategii rozpoczely sie prace
legislacyjne dotyczacy rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego wprowadzajgce m.in. nowe rozwigzania
organizacyjne w zakresie postepowania diagnostyczno — terapeutycznego na rzecz
pacjentow onkologicznych poprzez stworzenie referencyjnosci podmiotéw leczniczych
udzielajgcych swiadczen o profilu hematologia, w tym hematoonkologia. Zaznaczy¢,
nalezy, ze projekt zawiera minimalne wymogi zapewnienia na poszczegolnych
poziomach referencyjnych dostepu min. do swiadczen w zakresie rehabilitacji, czy porad
specjalistycznych (staty dostep do specjalistycznych konsultacji w zaleznosci od potrzeb

klinicznych), w tym porady psychologa lub psychoonkologa.



W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie przedstawiony organizacjom
spotecznym, oraz innym zainteresowanym podmiotom albo instytucjom, ktérych opinia

jest pozgdana z uwagi na tres¢ projektu.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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