Minister Zdrowia

Warszawa, 05 marca 2021

PLR.050.58.2021.MN

Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu RP

Szanowna Pani Marszatek,

odpowiadajgc na interpelacje nr 20523 posta na Sejm RP Pani Moniki Wielichowskiej,
przestang 4 marca 2021 r., w sprawie refundacji lekéw w leczeniu zespotu pecherza

nadreaktywnego, Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Odnoszac sie do refundaciji leku Vesicare (solifenacinum) — leku w | linii leczenia, nalezy
wskazag¢, ze produkt ten byt objety refundacjg zgodnie z decyzjg o objeciu refundacja,

ktéra obowigzywata od 1 lipca 2018 r. przez okres 2 lat.

Nalezy jednoczesnie wskazac, ze zgodnie z zapisami ustawy z dnia 31 marca 2020 r.
0 zmianie niektorych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych
Z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, obwieszczenia,
o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 oraz 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z p6zn. zm.), obowigzujgce od dnia 1 marca
2020 r. zachowywaty wazno$¢ do dnia 31 sierpnia 2020 r. Natomiast okres
obowigzywania decyzji administracyjnych wraz z zatgcznikami, o ktérych mowa w art. 11
i art. 40 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktory konczyt sie

przed dniem 1 lipca 2020 r., zostat przedtuzony do dnia 31 sierpnia 2020 r.
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Powyzsze oznacza, ze okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja leku Vesicare
(solifenacinum), obowigzujgcej od dnia 1 lipca 2018 r., skonczyt sie dopiero 31 sierpnia
2020 .

Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 1 ustawy o refundacji, podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku. Podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o objecie refundacja
leku Vesicare (solifenacinum) na kolejny okres. Minister Zdrowia po rozpatrzeniu
wniosku podjat decyzje o odmowie objecia refundacjg, w konsekwencji czego brak jest

tego leku na wykazie lekéw refundowanych.

Ponowne pojawienie sie na wykazie lekéw refundowanych produktu Vesicare
(solifenacinum) bedzie mozliwe po ztoZzeniu przez podmiot odpowiedzialny wniosku
0 objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz po podjeciu w tej sprawie

pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg przez Ministra Zdrowia.

Nalezy wskazac, ze od 1 wrzesnia 2019 r. refundacjg objeto pierwsze odpowiedniki leku
Vesicare, co przyczynito sie¢ do znacznego obnizenia ceny lekow zawierajgcych

solifenacyne, jak réwniez zmniejszyty sie dopfaty pacjenta (przy odptatnosci 30%).

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia obowigzujgcym od 1 marca 2021 r.
w ramach listy aptecznej refundowany jest szereg lekdw zawierajgcych substancje

czynng solifenacinum (przedstawione w ponizszej tabeli).

Nazwa Posta¢ Dawka | Opakowanie | Cena Zaptata
detaliczna | pacjenta

Beloflow tabl. powl. 5 mg 30 szt. 14,81 4,44
Beloflow tabl. powl. 10 mg | 90 szt. 75,67 22,70
Beloflow tabl. powl. 5mg 90 szt. 40,20 12,06
Beloflow tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 27,71 8,31
Silamil tabl. powl. 5mg 30 szt. 15,54 4,66
Soreca tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 33,95 10,19
Soreca tabl. powl. 5mg 30 szt. 17,93 5,70
Solinco tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 34,51 10,35
Solinco tabl. powl. 5mg 30 szt. 18,21 5,98
Silamil tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 34,94 10,48
Solifurin tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 35,08 10,62




Nazwa Posta¢ Dawka | Opakowanie | Cena Zaptata
detaliczna | pacjenta

Solifurin tabl. powl. 5mg 30 szt. 18,50 6,27
Vesisol tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 37,21 12,75
Vesisol tabl. powl. 5mg 30 szt. 19,57 7,34
Zevesin tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 38,48 14,02
Solifenacin Stada tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 38,48 14,02
Zevesin tabl. powl. 5mg 30 szt. 20,20 7,97
Solifenacin Stada tabl. powl. 5mg 30 szt. 20,20 7,97
Uronorm tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 40,75 16,29
Adablok tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 40,75 16,29
Vesoligo tabl. powl. 10 mg | 30 szt. 40,75 16,29
Uronorm tabl. powl. 5mg 30 szt. 21,33 9,10
Adablok tabl. powl. 5mg 30 szt. 21,33 9,10
Vesoligo tabl. powl. 5mg 30 szt. 21,33 9,10

Odnoszac sie natomiast do mozliwosci poszerzenia opcji terapeutycznych dla pacjentéw

cierpigcych na zespot pecherza nadreaktywnego nalezy wskazac, ze Minister Zdrowia

dziata wytgcznie w ramach obowigzujgcego prawa. Procedure obejmowania refundacja

nowych lekéw szczegdtowo reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow,

srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

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

Odnoszac sie do procesu objecia refundacjg leku Betmiga (mirabegron) Minister

Zdrowia wskazuje, ze toczgce sie postepowanie w sprawie objecia refundacjg lego leku

nie trwa szesciu lat. Wskazuje, ze w sprawie objecia refundacjg leku Betmiga toczyty sie

trzy postepowania, ktérych przebieg jest przytoczony ponizej:

1.

Pierwszy wniosek o objecie refundacjg ww. leku wptyngt w dniu 18 czerwca
2014 r. Po ocenie formalno-prawnej zostat przekazany do Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji celem przygotowania analizy
weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa
Agencji. Wdniu 17 listopada 2014 r. Prezes Agencji wydat pozytywng

rekomendacje nr 244/2014 w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego




Betmiga (mirabegron) we wskazaniu: |l linia farmakologicznego leczenia
objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio
leczonych lekami antymuskarynowymi. Prezes Agencji podkreslit réwniez, iz
aktualna propozycja wnioskodawcy skutkuje wysokim obcigzeniem budzetu
ptatnika publicznego z tytutu refundacji leku i jest nieadekwatna do uzyskiwanych
efektéw terapii. Wniosek w nastepnej kolejnosci podlegat negocjacjom cenowym
miedzy Whnioskodawcg a Komisjg Ekonomiczng. W efekcie negocjacji zostata
podjeta uchwata, w ktoérej Komisja Ekonomiczna uznata proponowany przez
Whioskodawce poziom ceny za nieodpowiedni. Nastepnie, w oparciu o art. 12

ustawy o refundaciji, Minister Zdrowia podjat negatywng decyzje administracyjnag.

2. Do Ministra zostat ztozony wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczgce;j
objecia refundacjg produktu leczniczego Betmiga (mirabegron). Réwniez w I
instancji Minister Zdrowia podjat negatywne rozstrzygniecie w przedmiotowej

sprawie.

3. Nowy wniosek o objecie refundacjg leku Betmiga wptyngt do Ministerstwa
Zdrowia dnia 27 czerwca 2018 r. Wniosek dotyczyt objecia refundacjg w ramach
listy aptecznej we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawow
zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych uprzednio leczonych

lekami antymuskarynowymi.

Prezes Agencji wydat w przedmiotowej sprawie Rekomendacje nr 117/2018
z dnia 23 listopada 2018 r, w ktérej rekomenduje objecie refundacjg produktu
Betmiga (mirabegronum) we wnioskowanym wskazaniu pod warunkiem

znacznego obnizenia ceny leku i pogtebienia mechanizmu dzielenia ryzyka.

W toku postepowania wniosek zostat przekazany do negocjacji wnioskodawcy
z Komisjg Ekonomiczng. Po zakonczonych negocjacjach Komisja Ekonomiczna
wydata w sprawie negatywng uchwate. Nastepnie postepowanie byto
zawieszone na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, co skutkowato brakiem
mozliwos$ci podjecia dziatan zmierzajgcych do podjecia decyziji.

Uchwata Komisji Ekonomicznej oraz catos¢ dokumentacji zostaty przekazane
Ministrowi Zdrowia celem podjecia pozytywnej badz negatywnej decyzji w
zakresie objecia refundacjg leku Betmiga we wnioskowanym wskazaniu.

Na zakonhczenie wskazuje, ze ustawa o refundacji jasno okresla warunki jakie muszg

spetni¢ nowe technologie, aby Minister Zdrowia mégt podjg¢ pozytywng decyzje



o objeciu refundacjg. Nalezy mie¢ na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow

zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, ktére przeznaczone sg do

zaspokojenia potrzeb w zakresie ochrony zdrowia wszystkich obywateli we wszystkich

stanach klinicznych oraz przy uwzglednieniu nastepujgcych kryteriow ujetych w art. 12

ustawy o refundaciji:
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stanowiska Komisji Ekonomicznej;

rekomendaciji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaci;
istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjg;
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 $wiadczeniach, 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
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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