Minister Zdrowia

Warszawa, 23 marca 2020

PLR.4504.285.2020.MN

Izabela Skrzypiec
Prezes Stowarzyszenia
Chorych na Naczyniowe Zapalenie Naczyn

LVasculitis”

Marek Lichota
Prezes Stowarzyszenia

LApetyt na Zycie”

aulina.wiktorowska@procontent.pl

Szanowni Panstwo,

w odpowiedzi na wiadomos¢ z 11 marca 2020 r., dotyczgcg mozliwosci objecia
refundacjg ketoanalogéw w leczeniu pacjentow z przewlektg chorobg nerek oraz
zawierajgce prosbe o spotkanie, nalezy wskazaé, ze w aktualnej sytuacji
epidemiologicznej zwigzanej z zakazeniami wirusem SARS-CoV-2 zorganizowanie
spotkania nie jest mozliwe. Jednoczesnie prosze o przyjecie ponizszych informacii
dotyczgcych procesu objecia refundacjg leku Ketosteril.

Na wstepie nalezy wskaza¢, ze procedura obejmowania refundacjg nowych lekéw lub
nowych wskazan do stosowania reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji

lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 357) zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

Objecie leku refundacjg, wymaga ztozenia przez podmiot odpowiedzialny (producenta,

importera leku), odpowiedniego wniosku, ktory okreslony jest w art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww.
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ustawy. Obecnos¢ produktu leczniczego na wykazie refundacyjnym wymaga zaréwno
ztozenia wniosku, jak i dokonania jego oceny przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, zwang dalej ,Agencjg”. W kolejnym etapie postepowania
catos¢ dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi
z wnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu
odptatnosci oraz wskazania, w ktérym lek ma by¢ refundowany. Dopiero dysponujgc
rekomendacjg Prezesa Agenciji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajgc
kryteria ujete w art. 12 ustawy o refundac;ji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu
badz odmowie objecia refundacjg leku we wnioskowanym wskazaniu. Z powyzszego
wynika zatem, iz objecie leku refundacja wymaga przeprowadzenia wieloetapowego

postepowania administracyjnego.

W aspekcie powyzszych informacji nalezy wskazac, ze do Ministerstwa Zdrowia wptynat
wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ketosteril w ramach programu

lekowego: ,Leczenie pacjentow z chorobami nerek ketoaminokwasami (ICD10: N18)".

Whiosek przeszedt ocene formalno-prawng oraz etap uzgodnienia tresci programu

lekowego miedzy Ministrem Zdrowia i wnioskodawca.

W toku postepowania Prezes Agencji wydat rekomendacje nr 84/2019 z dnia
11 pazdziernika 2019 r., w ktérej Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg
produktu leczniczego Ketosteril (preparat ztozony) w ramach programu lekowego:
.Leczenie pacjentdw z chorobami nerek ketoaminokwasami (ICD-10 N18)" pod
warunkiem pogtebienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, wprowadzeniu
dodatkowego mechanizmu uzaleznionego od wielkosci sprzedazy oraz wigczeniu do
programu pacjentéw przestrzegajgcych diety, w stadium 3b, 4 i 5 przewlektej choroby
nerek (PChN).

Petna tresé rekomendaciji dostepna jest na stronie internetowi:
http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2019/071/REK/rp_84 2019 ketosteril

mkp zaczerniona.pdf

Aktualnie wniosek zostat skierowany do negocjacji cenowych wnioskodawcy z Komisjg
Ekonomiczng. Po zakonczonych negocjacjach Komisja Ekonomiczna wyda uchwate,

ktéra niezwtocznie zostanie przekazana do Ministra Zdrowia.

Minister Zdrowia po zapoznaniu sie i przeanalizowaniu cato$ci dokumentacji w sprawie
podejmie pozytywne bgdz negatywne rozstrzygniecie w sprawie objecia refundacjg leku

Ketosteril (preparat ztozony) w ramach wnioskowanego programu lekowego.
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Ustawa o refundaciji jasno okresla warunki jakie muszg spetni¢ nowe technologie, aby

Minister Zdrowia mégt podjaé pozytywng decyzje o objeciu refundacjg. Nalezy mie¢ na

uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych

srodkow publicznych, ktoére przeznaczone sg do zaspokojenia potrzeb w zakresie

ochrony zdrowia wszystkich obywateli we wszystkich stanach klinicznych oraz przy

uwzglednieniu nastepujgcych kryteriéw ujetych w art. 12 ustawy o refundaciji:
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stanowiska Komisji Ekonomicznej;

rekomendaciji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii;
istotnos$ci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
skutecznosci klinicznej i praktyczne;j;

bezpieczehstwa stosowania;

relacji korzy$ci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym;
konkurencyjnosci cenowej;

wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcow;

istnienia  alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczehstwa stosowania;
wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;
priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31a ust. 2 ustawy o swiadczeniach;

wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego

o jakosc¢, ustalonego w wysokos$ci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na

jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu -

koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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