Minister Zdrowia

Warszawa, 11 kwietnia 2022
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Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek,
w odpowiedzi na interpelacje nr 32709 z 5 kwietnia 2022 r. Pani Urszuli Nowogorskiej,
Postanki na Sejm RP, w sprawie refundacji leku Betmiga, Minister Zdrowia prosi o

przyjecie ponizszych informaciji.

Kwestie zwigzane z refundacjg poszczegdlnych technologii lekowych reguluje ustawa
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 463, z

pozn. zm.), 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.

Dotychczas w Ministerstwie Zdrowia w sprawie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej

ceny zbytu dla leku Betmiga zostaty rozstrzygniete negatywnie dwa postepowania |
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instancji oraz jedno postepowanie odwotawcze, ktdrych przebieg zostanie przytoczony
ponize;j.

Pierwszy wniosek o objecie refundacjg leku Betmiga (mirabegron) 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.

Whiosek w nastepnej kolejnosci podlegat negocjacjom cenowym miedzy wnioskodawcag
a Komisjg Ekonomiczng. W efekcie 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 podjat negatywng

decyzje administracyjng.

W dalszym kroku postepowania do Ministra Zdrowia zostat ztozony wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacej objecia refundacjg produktu leczniczego Betmiga
(mirabegron). W postepowaniu Il instancji Minister podjgt rowniez negatywng decyzje

w przedmiotowej sprawie.

Nastepny wniosek o objecie refundacjg leku zawierajgcego w swym sktadzie mirabegron
(Betmiga) wptynat do Ministerstwa Zdrowia 27 czerwca 2018 r. idotyczyt objecia
refundacjg w ramach listy aptecznej we wskazaniu: I/ linia farmakologicznego leczenia
objawow zespofu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych uprzednio leczonych
lekami antymuskarynowymi. Prezes Agencji wydat w przedmiotowe] sprawie
rekomendacje: nr 117/2018 z dnia 23 listopada 2018 r., w ktorej rekomenduje objecie
refundacjg produktu Betmiga we wnioskowanym wskazaniu pod warunkiem
znacznego obnizenia ceny leku i poglebienia mechanizmu dzielenia ryzyka. W
ocenie skutecznosci i bezpieczehstwa terapii mirabegronem, Prezes Agencji zwraca
uwage na mozliwos¢ wystgpienia nastepujgcych dziatah niepozgdanych: zmiany tetna
i ci$nienia krwi, zaburzenia rytmu serca w tym tachykardia, boéle i zawroty gtowy,
zaburzenia zotagdkowo- jelitowe takie jak: nudnosci, zaparcia, biegunki; zakazenia
ukladu moczowego. Ponadto technologia ta =zostata poréwnana wzgledem
skutecznosci do placebo, co nie pozwala jednoznacznie stwierdzicC jej wyzszosci nad

antagonistami receptoréw muskarynowych.
Tres¢ rekomendacji dostepna jest na stronie:

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2018/175/REK/RP 117 2018 Betm
iga.pdf
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W toku postepowania wniosek zostat przekazany do negocjacji wnioskodawcy z Komisjg
Ekonomiczng. Po zakonczonych negocjacjach Komisja Ekonomiczna wydata w sprawie
negatywng uchwate. Nastepnie postepowanie bylo zawieszone na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego, co skutkowato brakiem mozliwosci podjecia dziatan

zmierzajgcych do podjecia decyzji.

Po podijeciu postepowania na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, uchwata Komisiji
Ekonomicznej oraz catos¢ dokumentacji zostaty przekazane Ministrowi Zdrowia celem
rozstrzygniecia przedmiotowej sprawy. Po zapoznaniu sie z ofertg cenowa
Whnioskodawcy Organ uznat jg za niewystarczajgcg, wobec czego prowadzone byty

dalsze rozmowy w sprawie.

Ostatecznie ze wzgledu na nieprzedtozenie przez wnioskodawce warunkéw cenowych,
ktére bylyby satysfakcjonujgce dla ptatnika publicznego Minister Zdrowia odmowit
objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Betmiga ze wzgledu na

niespetnienie ponizszych kryteriéw ujetych w art.12 ustawy o refundacji:

e Stanowisko Komisji Ekonomicznej,

¢ Rekomendacja Prezesa Agencji Technologii Medycznych i Taryfikaciji,

¢ Konkurencyjnos¢ cenowa,

e Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow,

e Istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

e Wiarygodnosc i precyzja oszacowan i kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10.

Zgodnie z kodeksem postepowania administracyjnego Wnioskodawca skorzystat z
mozliwoéci wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W chwili obecnej toczy
sie postepowanie administracyjne Il instancji w sprawie objecia refundacjg i ustalenia

urzedowej ceny zbytu dla leku Betmiga.

Ministerstwo Zdrowia realizujgc szeroko pojetg polityke lekowg panstwa przyktada duzo
uwagi do kwestii skutecznos$ci jak i bezpieczenstwa refundowanych lekéw. Trzeba
wskazaé, ze kazda pozycja na wykazie refundacyjnym jest technologia medyczng, w
odniesieniu do terapeutycznego dziatania ktérej zostaly przedstawione wyczerpujgce
dowody naukowe oraz zebrano mozliwie najpetniejszy zbior wynikdw 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 przejrzystos¢ i racjonalnosé podejmowanych decyzji o alokacji srodkow
publicznych. Nalezy zaznaczy¢, iz srodki finansowe przeznaczone na refundacje sa
ograniczone, zatem istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy kolejnych opciji

terapeutycznych.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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