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Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu

Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek,
w odpowiedzi na interpelacje nr 24395 z dnia 7 czerwca 2021 r. Postanki na Sejm RP
Pani Moniki Rosy oraz grupy postoéw, w sprawie refundacji lekow na zespdt pecherza

nadreaktywnego, Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informac;ji.

Kwestie zwigzane z refundacjg poszczegdlnych technologii lekowych reguluje ustawa
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523),

zwana dalej ,ustawg refundacyjng”.

Zapisy ustawy refundacyjnej wskazuja, ze rozpoczecie dziatah majgcych na celu objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu danego leku w danym wskazaniu, wymaga
ztozenia odpowiedniego wniosku. Zgodnie z art. 2 pkt 27 ustawy refundacyjnej
wnioskodawcg wtej sprawie moze by¢ podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego lub podmiot uprawniony do importu rownolegtego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Nastepnie

wniosek jest rozpatrywany zgodnie z zasadami okreslonymi w ustawie refundacyjne;j.

Whiosek o objecie refundacjg leku Betmiga (mirabegron) wptyngt do Ministerstwa

Zdrowia 27 czerwca 2018 r. i dotyczyt objecia refundacjg w ramach listy apteczne;j
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we wskazaniu: /I linia farmakologicznego leczenia objawdéw 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 ktorej rekomenduje objecie refundacjg produktu Betmiga
(mirabegronum) we wnioskowanym wskazaniu pod warunkiem znacznego obnizenia

ceny leku i pogtebienia mechanizmu dzielenia ryzyka.
Tre$¢ rekomendacji dostepna jest na stronie:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2018/175/REK/RP 117 2018 Betm
iga.pdf

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

do podjecia decyzji.

Po podjeciu postepowania na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, uchwata Komisji
Ekonomicznej oraz cato$¢ dokumentacji zostaty przekazane do Ministra Zdrowia celem
podjecia pozytywnej badz negatywnej decyzji w zakresie objecia refundacjg leku

Betmiga we wnioskowanym wskazaniu.

Nalezy podkresli¢, ze w celu objecia refundacjg nowej technologii lekowej Minister
Zdrowia podejmuje decyzje majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkoéw publicznych, ktére przeznaczone sg
do zaspokojenia potrzeb w zakresie ochrony zdrowia wszystkich obywateli
we wszystkich stanach klinicznych oraz przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw
ujetych w art. 12 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r.

poz. 523), zwanej dalej ,ustawag refundacyjng”:

1)  stanowiska Komisji Ekonomicznej;

2)  rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacj;
3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
4)  skutecznosci klinicznej i praktycznej;

5) bezpieczehstwa stosowania;
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10)

11)

12)

13)

relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekoéw, s$rodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,;
konkurencyjnosci cenowej;

wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow;

istnienia  alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa 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 jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego

kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

W zwigzku z powyzszym nalezy podkresli¢, ze postepowanie refundacyjne objecia

refundacjg leku Betmiga nadal jest w toku.

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

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

nie trwa siedmiu lat. 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 przejsciu oceny formalno-prawnej zostat przekazany do Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji celem przygotowania analizy
weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa
Agencji. W dniu 17 listopada 2014 r. Prezes Agencji wydat pozytywng
rekomendacje nr 244/2014 w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Betmiga (mirabegron) we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia
objawdéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio
leczonych lekami antymuskarynowymi. Prezes Agencji podkreslit réowniez,

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 Wnioskodawcag a Komisjg Ekonomiczng. W efekcie przebytych negocjacji
zostata podjeta Uchwata, w ktérej Komisja Ekonomiczna uznata proponowany
przez Wnioskodawce poziom ceny za nieodpowiedni. Nastepnie, w oparciu
o art. 12 ustawy o refundacji, Minister Zdrowia podjagt negatywng decyzje
administracyjna.

2. Do Ministra zostat ztozony wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczgcej
objecia refundacjg produktu leczniczego Betmiga (mirabegron). Roéwniez
w |l instancji Minister Zdrowia podjgt negatywne rozstrzygniecie w przedmiotowej
sprawie.

3. Nowy wniosek (aktualnie procedowany i omawiany na poczatku pisma) o objecie
refundacjg leku Betmiga wptynat do Ministerstwa Zdrowia dnia 27 czerwca 2018
r. Wniosek dotyczy objecia refundacjg w ramach listy aptecznej we wskazaniu:
Il linia farmakologicznego leczenia objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego

u dorostych chorych uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi.

Aktualnie do Ministerstwa Zdrowia (nie liczgc wniosku na lek Betmiga) nie wptynety inne
wnioski od podmiotéw odpowiedzialnych dotyczace lekow zawierajgcych w swym

skfadzie mirabegron.

Na zakonczenie pragne podkresli¢, ze niemal kazdy nowy wykaz lekéw refundowanych
zawiera nowe dotychczas nie refundowane terapie. Regularnie obejmowane refundacjg
sg nowe substancje czynne oraz poszerzone wskazania do stosowania o nowe jednostki

chorobowe lub stany kliniczne.

Resort zdrowia realizujgc polityke zdrowotng panstwa bierze pod uwage wytyczne
kliniczne starajgc sie zapewnic¢ optymalne leczenie wszystkim grupom chorych. W tym
miejscu nalezy jednak wyjasnic, ze o ile wytyczne kliniczne czesto wskazujg na szeroki
zakres mozliwych zastosowan kazdego leku, to ze wzgledu na ograniczone mozliwosci
ptatnika publicznego na wykazy refundacyjne nie zawsze jest mozliwe wprowadzenie
leku w catym zakresie wskazan — czasami sg to tylko wybrane waskie populacje chorych
o optymalnych wynikach klinicznych. Mozliwo$¢ rozszerzania zakresu refundacji jest
ograniczona ceng leku oraz kosztami, jakie generuje jego stosowanie dla ptatnika

publicznego.

Nalezy wyjasni¢, ze Ministerstwo Zdrowia realizujgc szeroko pojetg polityke lekowag

panstwa przyktada duzo uwagi do kwestii skutecznosci jak i bezpieczenhstwa



refundowanych lekow. Trzeba wskazac¢, ze kazda pozycja na wykazie refundacyjnym
jest technologig medyczng, w odniesieniu do terapeutycznego dziatania ktérej zostaty
przedstawione wyczerpujgce dowody naukowe oraz zebrano mozliwie najpetniejszy

zbiér wynikow badan klinicznych i literaturowych.

Realizujgc polityke zdrowotng panstwa Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny
opartej na dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA),
Co zapewnia przejrzystosc i racjonalno$¢ podejmowanych decyzji o alokacji srodkéw
publicznych. Nalezy zaznaczy¢, iz srodki finansowe przeznaczone na refundacje sa
ograniczone, zatem istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy kolejnych opciji

terapeutycznych.

Na zakonczenie nalezy podkresli¢, iz w przedmiotowym zakresie, tj. objecia refundacjg
leku Betmiga (mirabegron) we wskazaniu zespotu pecherza nadreaktywnego, Minister
Zdrowia w latach 2020-2021, udzielit odpowiedzi na 30 interpelacji o nastepujacych
numerach: 23306, 23126, 22973, 20976, 20523, 20129, 16266, 16169, 13353, 13318,
12774, 11576, 10460, 10268, 10056, 10008, 9982, 9691, 9878, 9465, 8370, 5354, 3834,
3483, 3468, 3330, 3081, 2931, 2959, 2896.

Z powazaniem
Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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