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Szanowny Panie Profesorze,

w odpowiedzi na pismo z 12 stycznia 2022 r., w sprawie zmiany kategorii dostepnosci
refundacyjnej dla substancji czynnej lenalidomidum, po wejsciu do refundacji
odpowiednikow dla leku oryginalnego Revlimid (lenalidomidum), stosowanego
w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego w ramach programu lekowego,

Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informaciji.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523, z pézn. zm.). Na podstawie przepiséw art. 37
ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 2 miesigce, w drodze
obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego i wyroboéw medycznych.

Zgodnie z zapisami powyzszej ustawy, objecie refundacjg produktu leczniczego jest
dokonywane w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego

przedstawiciela lub importera). Ziozony wniosek jest poddawany ocenie

Ministerstwo Zdrowia  Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl 7 £ /\/\7
00-952 Warszawa www.gov.pl/zdrowie -


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
mailto:mmjurczy@cyf-kr.edu.pl

formalnoprawnej, a nastepnie w przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agenciji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorgc pod
uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jako$¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz
wiarygodnos¢ poréwnan i wynikow przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje
w sprawie objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie
prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami
odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu

odptatnosci oraz wskazan, w ktorym lek ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych
w ramach dostepnych srodkdéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu nastepujgcych
kryteriéw:
1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;
2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT);
3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
4) skutecznosci klinicznej i praktycznej;
5) bezpieczenstwa stosowania;
6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;
7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;
8) konkurencyjnosci cenowej;
9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow;
10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczehstwa stosowania;
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;
12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach;
13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci 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.
- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury

medyczne, ktére mogg by¢ zastgpione przez wnioskowany lek.

Uprzejmie informuje, ze aktualnie w Ministerstwie Zdrowia procedowane sg wnioski
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Revlimid (lenalidomidum)
w dwdch nowych wskazaniach w leczeniu chorych na szpiczaka plazmocytowego:

1) Leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem dorostych chorych
Z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym oraz

2) Leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem

dorostych chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym,

w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej — program lekowy, dla ktérych Minister
Zdrowia podjgt w ostatnim czasie pozytywne rozstrzygniecia odnosnie objecia
refundacjg w ramach programu lekowego B.54. W zwigzku z tym, najblizsze mozliwe
umieszczenie tego leku w ww. nowych wskazaniach na wykazie lekow refundowanych

w ramach ww. programu lekowego jest planowane na 1 marca 2022 r.

Ponadto, dla leku Revlimid (lenalidomidum) procedowany jest wniosek o objecie
refundacjig w ramach programu lekowego ,Leczenie dorostych pacjentow
Zz nawracajgcym lub opornym na leczenie chtoniakiem z komérek ptaszcza (ICD-10
C85.7)", ktoéry obecnie jest na etapie oczekiwania na ponowne rozstrzygniecie Ministra,

w zwigzku z nowg ofertg cenowg ztozong przez Wnioskodawce.

Dodatkowo, pragne poinformowac¢, ze do chwili obecnej do Ministerstwa Zdrowia
wptynety wnioski o objecie refundacijg i ustalenie urzedowej ceny zbytu odpowiednikéw
leku Revlimid w ramach programu lekowego, m.in. B.54. ,Leczenie chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)" od 4 réznych
Whnioskodawcow. Informacje dotyczace procedowanych wnioskéw ww. odpowiednikéw

przedstawiono w tabeli 1.



Tab. 1. Aktualnie procedowane odpowiedniki dla leku Revlimid w ramach programu lekowego B.54.
»Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)”

Etap

Nazwa produktu

. Data ztozenia .
Whnioskodawca . procedowania
whniosku

Lenalidomide Accord, Lenalidomidum, Kapsutki
twarde, 5 mg, 21, kaps., kod GTIN: 05055565770856

Lenalidomide Accord, Lenalidomidum, Kapsutki

twarde, 10 mg, 21, kaps., kod GTIN: 05055565770863 Accord W ocenie formalno-
1 Healthcare 9.11.2021r. .
Lenalidomide Accord, Lenalidomidum, Kapsutki SLU. prawnej

twarde, 15 mg, 21, kaps., kod GTIN: 05055565770870
Lenalidomide Accord, Lenalidomidum, Kapsutki
twarde, 25 mg, 21, kaps., kod GTIN: 05055565770887

Lenalidomide Sandoz, Lenalidomidum, Kapsutki
twarde, 5 mg, 21, kaps., kod GTIN: 05907626709070

Lenalidomide Sandoz, Lenalidomidum, Kapsutki

twarde, 10 mg, 21, kaps., kod GTIN: 05907626709094
2 Sandoz Polska 28.12.2021 1.

Lenalidomide Sandoz, Lenalidomidum, Kapsutki Sp. zo.0. prawnej
twarde, 15 mg, 21, kaps., kod GTIN: 05907626709100

W ocenie formalno-

Lenalidomide Sandoz, Lenalidomidum, Kapsutki
twarde, 25 mg, 21, kaps., kod GTIN: 05907626709124

Lenalidomide Teva, Lenalidomidum, Kapsutki twarde,
5 mg, 21, kaps. w blistrze perforowanym, kod GTIN:
05909991470258

Lenalidomide Teva, Lenalidomidum, Kapsutki twarde,

10 mg, 21, kaps. w blistrze perforowanym, kod GTIN:

05909991470302 Teva W ocenie formalno-

3 Ph ical .01.2022 .
Lenalidomide Teva, Lenalidomidum, Kapsutki twarde, armaceuticals | 5.01.2022r
Polska Sp. z 0.0.

prawnej
15 mg, 21, kaps. w blistrze perforowanym, kod GTIN:
05909991470319

Lenalidomide Teva, Lenalidomidum, Kapsutki twarde,

25 mg, 21, kaps. w blistrze perforowanym, kod GTIN:
05909991470333

Lenalidomide Mylan, Lenalidomidum, kapsutki twarde,
5mg, 21, kaps., kod GTIN: 05901797710903
Lenalidomide Mylan, Lenalidomidum, kapsutki twarde,

4 10mg, 21, mg, kod GTIN: 05901797710910 Mylan Ireland

Lenalidomide Mylan, Lenalidomidum, Kapsutki twarde, Limited prawnej
15 mg, 21, kaps., kod GTIN: 05901797710996

21.01.2022 r.

W ocenie formalno-

24.01.2022 r.

Lenalidomide Mylan, Lenalidomidum, kapsutki twarde,
25mg, 21, kaps., kod GTIN: 05901797710934

Na szczegdlng uwage zastuguje podkreslenie, ze nadal obowigzuje ochrona patentowa

dla oryginalnego leku Revlimid w przedmiotowych wskazaniach.



Nalezy takze wspomnie¢, ze zgodnie z art. 31 ust. 4 wnioski o objecie refundacja,
o ktérych mowa m.in. w art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji, rozpatruje sie w terminie 180
dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do
rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania

uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

Odnoszgc sie do kwestii zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej z programu
lekowego do chemioterapii dla lekdw zawierajgcych lenalidomid, uprzejmie informuje, iz
kazdorazowe przeniesienie substancji czynnej z jednej kategorii dostepno$ci do drugiej
wigze sie ze zmiang wielkosci populacji. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz Ministerstwo
Zdrowia z duzg ostroznoscig traktuje przedmiotowg zmiane z uwagi na konieczny okres
obserwacji od momentu wejscia na rynek pierwszych lekéw biopodobnych dla
lenalidomidu w zakresie zmiennosci ich cen uzyskanych z przetargbw na podstawie
danych NFZ, co stanowi przyjetg praktyke Organu. Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze
obecnie lenalidomid jest jedng z najdrozszych czgsteczek, a jego refundacja pochtania

znaczne kwoty z catkowitego budzetu na refundacje. W okresie od 1 grudnia 2020 r. do

30 listopada 2021 r. taczna warto$¢ refundaciji dla tego leku wynosita ponad 226 min zi.

Co wiecej, planowane jest przyjecie dwoch nowych wskazan dla leku Revlimid w [ linii
leczenia szpiczaka plazmocytowego, o ktérych mowa powyzej, co tylko pogiebia

niepewnos$¢ wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Warto doda¢, ze w analogicznej sytuacji zgeneryzowania rynku dla substancji czynne;j
trastuzumab oraz po wejsciu do refundacji odpowiednikow leku oryginalnego Herceptin
(trastuzumabum) do podawania dozylnego, Ministerstwo Zdrowia nie podzielito jak na
razie oczekiwan specjalistow w zakresie przeniesienia leku z programu lekowego B.9.
.Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)” do katalogu chemioterapii. Po wnikliwej
analizie, gtéwnie ze wzgledu na duzy wptyw roczny na wydatki z budzetu pfatnika,

Minister Zdrowia jak na razie nie podjgt decyzji w przedmiotowym zakresie.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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