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W odpowiedzi na pismo W/148/ZS/2017 z dnia 26.10.2017r. w zalaczeniu uprzejmie
przekazuje¢ kopi¢ pisma Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8 listopada 2017 r. znak:

DGL.4502.245.2017, 2017.62000.GBA stanowiacego wystapienie do Ministra Zdrowia
w kwestiach poruszonych w pismie Pana Prezesa.
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NFZ Narodowego Funduszu Zdrowia

Znak: DGL.4502.245.2017

2017.62000.GBA Warszawa,
08 LIS. 2017

Pan
Konstanty Radziwill

Minister Zdrowia

Uprzejmie informujg, ze w dniu 30 pazdziernika 2017 r. Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia otrzymal pismo Pana Zdzistawa Sabillo — Prezesa Polskiego Zwiazku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego w przedmiocie dziatan podejmowanych przez
niektore tzw. innowacyjne firmy farmaceutyczne ukierunkowanych na ograniczenie
zamiennictwa lekéw biopodobnych i referencyjnych m.in. poprzez stosowanie tzw. inzynierii
patentowej (kopia w zalaczeniu).

Pismo Prezesa PZPPF koresponduje w czgsci merytorycznej z pismami Prezesa NFZ
z dnia 27 lipca 2017 r. znak DGL.4502.162.2017, 2017.41302.GBA oraz z dnia 21 sierpnia
2017 r. znak DGL.4502.162.2017, 2017.45768.GBA (kopie pism w zalaczeniu).
W przywolanych dokumentach Prezes NFZ wskazywal na niezasadnos¢ dokonania
przeniesienia lekow zawierajacych substancje czynna rytuksymab z programu lekowego do
katalogu chemioterapii podajac szerokg argumentacj¢ merytoryczng.

Majac powyzsze na uwadze zwracam si¢ z uprzejmg prosba do Pana Ministra
o wnikliwa analiz¢ zasadnosci podejmowania pozytywnych rozstrzygnie¢ refundacyjnych dla
lekow, ktore bez przysporzenia dodatkowego efektu zdrowotnego pacjentom, powodowac
moga ograniczenie konkurencji pomig¢dzy produktami biopodobnymi a referencyjnymi oraz
przedtuzaja monopol dotychczasowych beneficjentéw refundaciji.

Za takie rozstrzygnigcia mozna by uzna¢ ewentualne przesuniecie postaci podskornej
rytuksymabu do katalogu chemioterapii oraz utrzymywanie obecnie istniejacej sytuacji
w programie lekowym leczenia raka piersi, gdzie podskorna posta¢ trastuzumabu posiada

zdecydowanie szersze wskazania refundacyjne niz posta¢ dozylna.

Namdowy Fundusz Zdrowia, ul. Gréjecka 186, 02-390 Warszawa
www.nfz.gov.pl sekretariat tel. 22 572 60 13, fax 22 372 63 30



Nalezy podkreslic, ze obie postaci trastuzumabu przynoszg identyczny -efekt
zdrowotny a sytuacja, w ktorej posta¢ podskdrna objeta ochrona patentowa do 2030 roku
dominuje w programie lekowym jest niekorzystna z punktu widzenia konkurencji oraz
z punktu widzenia spodziewanego w przyszlosci zmniejszenia wydatkéw na te substancije
czynng po wprowadzeniu do refundacji odpowiednikéw leku Herceptin i.v.

Ponizej przedstawiam zestawienia obrazujace przejmowanie udzialéw w rynku przez
postacie podskérne rytuksymabu i trastuzumabu (zaznaczone na z61to). Z ponizszych danych
wyraznie wynika, ze w bardzo szybkim tempie udzial w rynku zwiekszaja leki podskérne
objete dluga ochrong patentowa, ktére w poréwnaniu do dotychczas dostepnych nie
przynoszg zadnego dodatkowego efektu zdrowotnego.

RYTUKSYMARB s.c. vs. RYTUKSYMARB i.v.

rytuksymab - s.c. 1400 mg rytuksymab - i.v, 100 mg rytuksymab - i.v. 500 mg
ROK |m-c

liczba pacjentéw | kwota refundacji | liczba pacjentéw | kwota refundacji | liczba pacjentéw | kwota refundacji
2016 1 477 1377 225 666 5000 253
2016 2 462 1269 380 672 4 953 882
2016 3 531 1613 550 718 5 446 291
2016 4 505 1437 861 691 5102192
2016| 5 511 1409 181 717 5 307 691
2016 6 496 1441 536 698 5508 717
2016 7 494 1320 468 696 4 875 299
2016 8 505 1445 952 702 5051816
2016| 9 486 1373577 703 5023 223
2016 10 487 1430219 692 4 935 869
2016 11 492 1352 903 712 5063 468
2016 | 12 469 1317 954 699 5292726
2017 1 4 24 000 433 1113453 672 4627672
2017 2 69 437 999 379 1051 555 629 4 278 466
2017, 3 129 905 947 415 1302 343 599 4434 335
2017| 4 204 1405 238 345 1022 900 506 3521739
2017| 5 235 1656 571 340 997 762 527 3921875
2017 6 297 2236 052 304 997 419 492 3732075
2017 7 312 2130128 278 817 345 426 3034 232




REFUNDACJA RYTUKSYMABU W POSTACI DOZYLNE! (i.v.) | PODSKORNE! (s.c.)

W 2016 1 2017 (MIESIECZNIE)
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TRASTUZUMAB s.c. vs. TRASTUZUMAB i.v.
trastuzumab s.c. - 600 mg trastuzumab i.v. - 150 mg
ROK m-C
liczba pacjentow kwota refundacji liczba pacjentéw kwota refundacji
2016 1 2438 23 367 854
2016 2 2438 22 455 843
2016 3 2474 26 542 262
2016 & 2488 23 842 058
2016 5 2480 24 140 742
2016 6 2481 26 364 096
2016 7 26 172 065 2449 20 592 121
2016 8 130 1177 849 2476 25592 472
2016 9 307 2 590 582 2443 21866 733
2016 10 525 4 437 985 2347 21557722
2016 11 732 8 408 557 2267 21043 539
2016 12 987 8 819590 2131 19 793 361
2017 1 1229 10 897 662 1982 18 180 980
2017 2 1437 11 918 495 1824 15 443 867
2017 3 1706 16 227 684 1730 16 671 095
2017 s 1882 16 167 579 1571 13 401 370
2017 5 2103 19 403 059 1448 13 381474
2017 6 2298 22 001 338 1349 12796 470
2017 7 2443 22 300 450 1180 9 604 464
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REFUNDACJA TRASTUZUMABU W POSTACI DOZYLNEJ (i.v.) | PODSKORNE)
(s.c) W 2016 1 2017 (MIESIECZNIE)
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W powyzszym kontekscie, wydaje sie, ze objecie refundacja od 1 listopada 2017 r.
podskornej postaci tocilizimabu, dla ktorej wnioskodawca jest firma Roche Polska
(podobnie jak dla lekéw zawierajacych trastuzumab i rytuksymab) bedzie miato analogiczny
skutek jak w przypadku dwoch wyzej wymienionych substancji idoprowadzi do
negatywnych zjawisk zwiazanych z ograniczeniem konkurencji generycznej. Dodatkowo
nalezy zauwazy¢, ze zawarty dla tego leku instrument dzielenia ryzyka jest bardzo
skomplikowany oraz nie powoduje redukcji kosztéow w sposob uzasadniajacy objecie go
refundacjg przy jednoczesnym nalozeniu na NFZ wielu obowiazkéw zwigzanych
z monitorowaniem RSS.

W zalgcznikach pozwalam sobie przedstawi¢ dane obrazujace jak wprowadzenie
konkurencji lekéw biopodobnych zawierajacych substancj¢ czynng infliksymab i etanercept
spowodowalo spadek kosztéw terapii i tym samym pozwolito na objecie leczeniem wiekszej
grupy pacjentow.

W przypadku etanerceptu koszt opakowania leku zawierajacego 50 mg substancji
czynnej spadt w ciagu roku o ponad 35%, natomiast w przypadku infliksymabu spadek
wyniost 48% w ciagu trzech lat.

Biorac pod uwage, ze roczny koszt refundacji substancji czynnej rytuksymab wynosi
ok. 225 min ziotych natomiast substancji czynnej trastuzumab ok. 320 miln zlotych
oszczgdnosei utracone z powodu wprowadzenia do refundacji postaci podskérnych mozna
szacowa¢ od ponad 190 min ziotych rocznie po roku od objecia refundacja biopodobnych
odpowiednikéw do ponad 260 mln zlotych rocznie po 3-4 latach od wprowadzenia

odpowiednikow.



W kontekscie powyzszych rozwazan warto zwroci¢ uwage rowniez na dzialania
podejmowane przez wnioskodawce odpowiedzialnego za lek Humira (adalimumab).

Lek Humira jest obecnie refundowany w postaci fiolek lub amputkostrzykawek
o mocy 40 mg/0,8ml. Ochrona patentowa adalimumabu o ww. mocy uptywa we wrzesniu
2018r., a Komisja Europejska podj¢ta juz decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu pierwszych lekéw biopodobnych zawierajacych adalimumab.

Zgodnie z informacjami dostgpnymi na stronie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji zostaly zlozone wnioski o refundacje lekéw zawierajacych
adalimumab o mocy 40mg/0,4ml. Ochrona patentowa tej formulacji leku trwa wielokrotnie
diuzej niz leku o mocy 40mg/0,8ml co pozwala wnioskowa¢, ze w przypadku tej substancji
czynnej podmiot odpowiedzialny za lek referencyjny réwniez moze mie¢ na celu ograniczenie
konkurencji ze strony lekéw biopodobnych, w tym przypadku poprzez wprowadzenie leku
0 innej mocy niz dotychczas.

Resumujac, zwracam si¢ z uprzejma prosba o:

1. zapoznanie si¢ z pismem Prezesa Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego PZPPF;

2. niedokonywanie przeniesienia postaci podskérnej rytuksymabu do katalogu
chemioterapii;

3. podjgcie dzialan zmierzajacych do ujednolicenia zakresu refundacji dla trastuzumabu
w postaci dozylnej i podskornej;

4. ponowne wnikliwe rozwazenie zasadnosci refundacji lekow bez udowodnionej
przewagi klinicznej nad dotychczas dostgpnymi a ograniczajacych konkurencie
generyczng, w tym trastuzumabu w postaci podskérnej, rytuksymabu w postaci
podskornej oraz nowej formulacji adalimumabu tj. adalimumabu o mocy 40mg/0.4

ml.

Do wiadomosci:

1/ Pan Marcin Czech — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia;

2/ Pan Wojciech Matusewicz — Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3/ Pan prof. dr hab. n. med. Tomasz Pasierski — Przewodniczacy Rady Przejrzystosci AOTMIT;

4/ Pan Mirostaw Szeligowski — Przewadniczacy Komisji Ekonomicznej przy Ministrze Zdrowia.



Zatacznik 1. — Kkoszt jednego opakowania leku zawierajacego etanercept w dawce 50 mg, miesigcznie,

z podziatem na lek biopodobny i referencyjny.

Cena za opakowanie
miesiac liczba pacjentow wg leku biopodobnego

rok realizacji

liczba pacjentow wg
identyfikatora

Cena za opakowanie
leku referencyjnego
zawierajacego
etanercept - 50 mg

realizacji identyfikatora zawierajacego
etanercept - 50 mg
2016 1
2016 2
2016 3
2016 &
2016 5
2016 6
2016 7
2016 8
2016 9
2016 10
2016 11 119 2650,14
2016 12 198 2 661,62
2017 1 141 2657,92
2017 2 152 2 661,06
2017 3 187 2 607,50
2017 B 206 2617,76
2017 5 256 2530,28
2017 6 189 249352
2017 7 180 2 460,67

1308
1357
1418
1408
1377
1416
1270
1371
1359
1368
1203
1162
1121
1161
1075
1022
1040
1178
1116

379421
3789,21
3794,02
3791,33
3785,28
3790,18
3 144,98
3 146,81
3130,93
3102,11
3120,51
308254
3038,25
3 009,29
2 960,93
2 937,77
283526
2 665,77
2 688,01




Zatacznik 2. — koszt jednego opakowania leku zawierajacego infliksymab w dawce 100 mg, miesiecznie,
z podziatem na leki biopodobne i lek referencyjny.

Infliksyg;?;nlzngg - lek lnfliksyt"l;l:;;l:x—k:;):yn:g - lek Infliksz"l:;;lit—k:g:yn;g - lek
B = = e e e s e
ii liczba pacjendow ‘} cena za Opakwmzba pacjenow ‘ cena za opakowanie | liczba pacjendw—Fena za opakowanie
2013 1 208 2126,65
2013 2 194 213473
2013 3 222 2124,59
2013 4 217 212862
2013 5 245 2131,08
2013 6 226 2 115,62
2013 7 272 211346
2013 8 256 2113,69
2013 9 255 2 112,57
2013 10 300 2112,30
2013 11 268 2112,80
2013 12 288 2109,84
2014 1 315 1508,14 4 1491,56
2014 2 280 1508,15 5 149558
2014 3 339 1508,19 1 1358,13 13 1498,03
2014 4 354 1508,14 2 1358,13 14 148145
2014 5 317 150,17 4 1211,13 27 1420,82
2014 6 255 1 506,90 13 1180,14 50 1289,86
2014 7 260 1508,08 38 118648 72 1292,59
2014 8 222 1508,14 49 1190,70 64 1278,63
2014 9 189 1508,17 55 1195,04 79 1289,07
2014 10 209 1 508,21 60 1192,43 95 1266,11
2014 11 147 1508,20 66 124578 %6 1251,90
2014 12 166 1508,22 100 1222,06 132 1261,73
2015 1 130 1508,22 87 1194,34 99 1260,99
2015 2 94 1508,22 125 1213,30 9 1235,02
2015 3 103 1508,22 143 1207,09 105 1260,17
2015 4 74 1508,22 174 1214,06 138 124236
2015 5 37 1508,22 163 1223,51 158 1245,52
| 2015 6 32 1508,22 176 1212,27 155 123397
2015 7 38 1508,22 191 1211,94 171 1226,66
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1508,22
1 508,22
1 508,22
1 508,22
1508,22
1 508,22
1508,22
1508,22
1 508,22
1508,22
1508,22
1438,22

1438,21

166
178
164
171
183
170
159
171
164
171
166
189
202
219
187
183
192
217
188
265
232
281
302
282

1209,68
1208,57
1209,82
1209,23
1207,69
1150,11
1149,33
1143,52
1145,21
1 142,40
1143,68
1145,69
1 145,00
1145,38
1144,03
1 144,87
1141,74
1129,88
1129,84
1129,45
112913
1129,38
1123,48
1116,38

170
160
168
149
213
183
194
233
199
244
229
238
244
267
242
278
245
272
246
349
297
365
331
381

122230
1221,76
122723
1228,84
1227,51
1150,52
1 148,06
1148,65
1147,79
1144,18
1143,26
1141,19
1141,02
1 140,01
1139,79
1137,70
1136,73
1129,82
112961
112412
1126,04
1126,72
1120,24
1117,82
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Prezes TR s
Narodowego Funduszu Zdrowia

NPZ

Znak: DGL.4502.162.2017
2017.45768.GBA Warszawa, %017 -06- 21

Pan
Konstanty Radziwill

Minister Zdrowia

W nawiazaniu do pisma firmy Roche Polska sp. z 0. 0. z dnia 10 sierpnia 2017 r.
w przedmiocie przeniesienia lekéw zawierajacych rytuksymab z programu lekowego leczenia
chioniakéw ztosliwych do chemioterapii chcialbym wyrazié zdziwienie i zaniepokojenie
tonem oraz trescig przedmiotowego pisma.

Whnioskodawca tylko w niewielkim stopniu odnosi si¢ merytorycznie do
przedstawionych przez Prezesa NFZ zastrzezen, koncentrujac si¢ wokét retoryki zwiazanej
z potencjalnymi korzysciami dla systemu ochrony zdrowia jakie moze przynies¢, w ocenie
podmiotu odpowiedzialnego, stosowanie podskérych postaci rytuksymabu.

Nalezy réwniez zwréci¢ uwagg, ze podniesione przez firme¢ Roche zarzuty dotyczace
naruszenia débr osobistych sa nieuprawnione.

Abstrahujac od polemiki i koncentrujac si¢ na kwestiach merytorycznych warto
zwréci¢ uwage na kilka kluczowych aspektow zawartych zaréwno w pismie firmy Roche
Polska sp. z 0.0. jak i w opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji:

1) wnioskodawca podnosi, ze terapia podskérnym rytuksymabem zmniejsza koszty
zwiazane z podaniem leku pacjentowi oraz umozliwia podanie leku wigkszej liczbie
chorych, tymczasem realne zwigkszenie dostepnosci pacjentow do terapii

w mechanizmie nie powodujacym zwigkszenia wydatkowanych $rodkéw finansowych

moze mie¢ miejsce jedynie w sytuacji wprowadzenia na rynek oraz do refundacji

generycznych postaci tej substancji czynnej. Nalezy podkresli¢, ze podanie leku
najwigkszej liczbie pacjentéw umozliwia spadek jego ceny w wyniku konkurencji
generycznej. Przykiad infliksymabu i etanerceptu (spadek cen w poréwnaniu do leku
referencyjnego odpowiednio o ponad 40% i blisko 30%) wskazuje, ze oszczednosci
zwigzane z wprowadzeniem lekéw biopodobnych znacznie przewyzszaja niewielka
redukcj¢ wydatkéw zwigzang ze zmiana sposobu podawania leku. Twierdzenia firmy

Roche w tym zakresie nie s3 poparte zadnymi wyliczeniami i jako takie nie moga

zosta¢ uznane za przekonujace;

2) najbardziej istotng informacje stanowi stwierdzenie zawarte na 5 stronie opinii Prezesa

AOTMIT — ,(...) na podstawie przedstawionych wytej informacji nie Jjest motliwe

[ Narodowy Fundusz Zdrowia, ul. Gfgjecka 186, 02-390 Warszawa

www.nfz.gov.pl sekretariat tel. 22 572 60 13, fax 22 572 63 30
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wnioskowanie, ie stosowanie postaci podskdrnej [rytuksymabu — dopisek wiasny]
generuje dodatkowy efekt zdrowotny w poréwnaniu do postaci doiylnej, natomiast
zréznicowane mogq by¢ koszty stosowania tych postaci - szczegdlnie biorge pod
uwage termin ochrony patentowej postaci podskdrnej.” W zwiazku z powyzszym
argumentacja podniesiona przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w tym
zakresie jest zasadna. Majac na wzgedzie powyzsze informuje, ze podtrzymuje
stanowisko o niezasadnosci przenoszenia rytuksymabu w postaci podskérnej do
katalogu chemioterapii.

szczegolnej uwagi wymaga stwierdzenie zawarte na stronie 3 pisma firmy Roche
Polska — ,(...) Wnioskodawca stoi niezmiennie na stanowisku, ze pojawienie si¢ na
rynku tanszych odpowiednikow niektorych lekéw oryginalnych, ktére w perspektywie
czasu i po przejsciu dlugofalowych badan faktycznie mogq znaczgco zwiekszyé dostep
czgSci chorych do leczenia, dzigki obnizeniu jego kosztéw, nalezy przyjmowaé z duzg
nadziejq. . Takie stanowisko wskazuje, ze wnioskodawca oczekuje od dopuszczonych
do obrotu lekéw biopodobnych niesprecyzowanych blizej dtugofalowych badar. Tego
typu twierdzenia s3 niezgodne z obecnie obowiazujacym porzadkiem prawnym,
bowiem za tryb dopuszczenia do obrotu odpowiedzialne sg powotane do tego
instytucje i brak jest podstaw do jakiegokolwiek kwestionowania wydawanych przez
te instytucje decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktéow leczniczych, w tym
biopodobnych. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia niezmiennie akceptuje
1 popiera wielokrotnie potwierdzane, réwniez w ostatnim czasie, stanowisko Ministra
Zdrowia o automatycznym i dopuszczalnym na kazdym etapie zamiennictwie lekéw
referencyjnych i biopodobnych.

Prezes AOTMIT opiniuje pozytywnie umieszczenie w katalogu chemioterapii jedynie
kodow C82 i C83.3. Dodatkowo w swojej opinii wskazuje, ze w ramach programu
lekowego dotychczas nie byly objete refundacja nastgpujace kody ICD-10: C83.0,
C83.1, C83.4, C.83.5, C83.7. Wymienione wskazania sg rownoczesnie wskazaniami
off label, zatem do ewentualnego objecia ich refundacja konieczne jest uzyskanie
opinii Rady Przejrzystosci i konsultanta krajowego w dziedzinie hematologii
zgodnie z art. 40 ustawy refundacyjnej, a uzyskana opinia Prezesa AOTMiT nie jest
wystarczajaca do dokonania zmian;

Prezes AOTMIT na str. 3 opinii wskazuje, ze: ,,Wprowadzenie rytuksymabu do
katalogu chemioterapii umozliwi takze stosowanie go w poszczegdlnych stadiach
i postaciach wymienionych chioniakéw, liniach leczenia, indukcji i podtrzymaniu,
leczeniu nawrotéw i progresji, réinych schematach terapii skojarzonej oraz
w monoterapii. Wynika to ze zniesienia Scislych ograniczen do stosowania terapii
rytuksymabem jakie narzuca aktualnie program lekowy B.12 (...)". W swojej opinii
Prezes AOTMIT wskazuje wprost, Ze przeniesienie rytuksymabu do katalogu
chemioterapii spowoduje poszerzenie zakresu wskazafi w jakich bedzie on
refundowany. W tym miejscu nalezy wskazaé, ze zgodnie z art. 24 ust. 5 ustawy
refundacyjnej w przypadku wnioskowania o objecie refundacja dodatkowego
wskazania dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo dodatkowego zastosowania wyrobu medycznego wnioskodawca sklada wniosek
0 objecie refundacjg i ustalenie ceny urz¢dowej oraz zobowiazany jest do przejscia
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6)

pelnej procedury facznie z przedlozeniem analiz HTA, wniesieniem oplaty za
sporzadzenie analizy weryfikacyjnej oraz uzyskaniem rekomendacji Prezesa
AOTMIT. Zatem w omawianym przypadku opinia Prezesa AOTMIiT réwniez nie jest
wystarczajgca do dokonania projektowanych zmian, réwniez w kontekscie
zachowania dyscypliny finanséw publicznych. W takiej sytuacji mozliwe jest:

a) wprowadzenie do katalogu chemioterapii ograniczen wskazan analogicznych
do tych zawartych w programie lekowym — tu pojawia si¢ pytanie w jakim celu
zatem dokonywac przeniesienia;

b) wezwanie wnioskodawcy do uzupeiienia wniosku o odpowiednie analizy
HTA oraz opfaty.

W kazdym przypadku konieczne jest jednak okreslenie w jakich typach chioniakéw,
liniach leczenia, stadiach choroby i schematach podad lek bedzie podawany.
Wystawienie swoistej carte blanche dla leku generujacego wydatki rzgdu 225 min zi
rocznie w chwili obecnej, przy przewidywanym w opinii Prezesa AOTMiT
2,6-krotnym wzroscie tych wydatkéw po zmianie kategorii dostgpnosci refundacyjne;
wydaje si¢ by¢ obarczone bardzo duzym ryzykiem destabilizacji budzetu NFZ
przeznaczonego na refundacj¢ lekéw. Dokonanie projektowanych zmian moze
uniemozliwi¢ w przyszioéci objecie refundacja nowych substancji czynnych, a nawet
doprowadzi¢ do uruchomienia mechanizmu pay-back.

Prezes AOTMIT potwierdza, ze zakres wskazan zarejestrowanych dla rytuksymabu
s.c. jest znacznie wezszy niz dla rytuksymabu i.v. oraz stwierdza, ze powyzsze
rozbieznosci rodza ryzvko stosowania postaci podskérnej w leczeniu chloniakéw
poza wskazaniami rejestracyjnymi. Prezes AOTMiT wskazuje rowniez, ze nalezy
rozgraniczy¢ mozliwo$¢ stosowania obu postaci lekéw poprzez odpowiednie
przypisanie kodéw ICD-10 (uwzgledniajacych rozszerzenia wskazan.) Prezes NFZ
podziela to stanowisko i uwaza, ze:

a) konieczne jest odrgbne traktowanie postaci podskornej i dozylnej leku zaréwno
w zakresie formalno-prawnym jak i merytorycznym oraz ze stosowanie kodéw
ICD-10 nawet wraz z rozszerzeniami nie jest wystraczajagce do wiasciwego
zrdznicowania zakresu refundacji obu postaci farmaceutycznych;

b) w przypadku podjecia decyzji o przeniesieniu do katalogu chemioterapii zakres
wskazan dla postaci s.c. powinien by¢ znacznie weZszy niz dla postaci i.v. —
w szczegolnosci nie powinien obejmowaé przewleklej biataczki limfocytowe;j
— C91 oraz nieumieszczonych w ChPL wskazari dotyczacych chioniakéw
w tym kodéw ICD 10 C81, C85, C88 oraz wskazafi szczeg&towych z kodow
C82, C83;

¢) niezasadne jest dokonywanie interpretacji obecnego brzmienia art. 40
ust. 3 ustawy refundacyjnej w ten sposob, ze opinia Rady Przejrzystosci
i konsultanta krajowego wydana w trybie przepisu art. 40 abstrahuje od postaci
farmaceutycznej leku i dotyczy danej substancii czynnej niezaleznie od drogi
Jej podania, poniewaz taka wykladnia skutkowalaby przyjeciem np. ze opinia
dotyczaca budezonidu dojelitowego ma zastosowanie réwniez do lekéw
wziewnych czy masci.



Podsumowujac, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia:

1)

2)

3)

4)

podtrzymuje stanowisko o braku uzasadnienia dla zmiany kategorii dostepnosci
refundacyjnej dla rytuksymabu z programu lekowego na chemioterapie,
w szczegoblnosci w odniesieniu do leku w podskérnej postaci farmaceutycznej;
wnosi 0 odmienne i uwzgledniajace rézne brzmienia ChPL, a takze przepisy prawne
traktowanie w postgpowaniu administracyjnym lekéw zawierajacych rytuksymab
w roznych postaciach farmaceutycznych;

wnosi 0 uwzglednienie w trakcie prowadzonego postepowania przepisow art. 24 ust 5
i art. 40 ustawy refundacyjne;j;

prosi o wzigcie pod uwage bardzo duzego przewidywanego wplywu na budzet
projektowanych zmian, nawet rzedu 360 min zlotych rocznie (zgodnie z opinig
Prezesa AOTMIT).

|Prezesa
unduszu dragwia

s/ Inansowych
%%kz

Do wiadomosci:

1/ Pan Marcin Czech — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia;

2/ Pan Wojciech Matusewicz — Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

3/ Pan prof. dr hab. n. med. Tomasz Pasierski — Przewodniczacy Rady Przejrzystosci AOTMIT.
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Pan
Konstanty Radziwill

Minister Zdrowia

ﬁ;wMouU e ﬂulnls&e,

W zwiazku z pismem z dnia 7 lipca 2017 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji zawierajacym prosb¢ o przekazanie danych dotyczacych zmiany
kategorii dostepnosci refundacyjnej dla produktéw leczniczych zawierajacych rytuksymab
uprzejmie informuje, ze w ocenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia przeprowadzenie
procesu zmiany kategorii refundacyjnej dla wskazanych wyzej lekéw obarczone jest duzym
ryzykiem niekontrolowanego, znacznego i nieuzasadnionego wzglgdami medycznymi
wzrostu wydatkow refundacyjnych.

W zwigzku z powyzszym prosz¢ o rozwazenie mozliwosci zaniechania prac w tym
zakresie lub wydania decyzji odmowne;.

Obecnie rytuksymab finansowany jest w ramach programu lekowego leczenia
chioniakéow ztosliwych w zakresie kodéw ICD 10 C82 i C83 a takze w ramach katalogu
chemioterapii w zakresie kodéw ICD 10 C81, C85, C88, C91 z odpowiednimi rozszerzeniami
wskazanymi w obwieszczeniu refundacyjnym Ministra Zdrowia. Podkreslenia wymaga fakt,
ze w ramach programu lekowego rytuksymab jest refundowany jedynie w czgsci wskazan
szczegdlowych mieszczacych sie we wskazanych wezeéniej kodach ICD 10 a umieszczonych
w charakterystyce produktu leczniczego. Przeniesienie rytuksymabu z programu lekowego do
katalogu chemioterapii moze spowodowaé znaczne rozszerzenie zakresu refundacji zaréwno
pod wzgledem liczby leczonych pacjentéw, jak i zakresu finansowania leku (inne niz
w programie linie leczenia, inny czas leczenia, inne schematy jednoczesnie stosowanej
chemioterapii). Zamiana kategorii dostgpnosci refundacyjnej z programu lekowego na katalog

chemioterapii praktykowana byla dotychczas w przypadku pojawienia si¢ generycznych
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odpowiednikéw lekéw referencyjnych, ktérych zakup przez szpitale w ramach przetargéw
w krotkim czasie powodowal znaczace oszczednodci a uproszczenie sposobu refundacii
zwiekszalo dostepnosé pacjentow do leczenia bez dodatkowych kosztéw. Najlepszym
przykladem jest zmiana kategorii refundacyjnej dla imatynibu ktérego cena po dopuszczeniu
konkurencji generycznej spadta o ponad 90% a przeniesienie do katalogu chemioterapii
zapewnilo pacjentom optymalny dostgp do leczenia. W przypadku rytuksymabu zostaly co
prawda dopuszczone do obrotu na terenie Unii Europejskiej leki stanowigce odpowiednik
leku referencyjnego Mabthera jednak, co bardzo znamienne, zaden z nich nie zostal
wprowadzony do obrotu w Polsce. Z informacji posiadanych przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia wynika, Ze przyczyna tego stanu rzeczy jest ochrona patentowa leku
oryginalnego, ktéra na terytorium RP zostala bardzo rozbudowana przez podmiot
odpowiedzialny i w znacznej czgsci jeszcze nie wygasta. Z duzym prawdopodobienistwem
mozna stwierdzi¢, ze odpowiedniki leku Mabthera nie zostang wprowadzone do obrotu
i zgloszone do refundacji ani w tym ani w nastgpnym roku. Majac powyzsze na uwadze,
atakze fakt bardzo znacznych wydatkow refundacyjnych ponoszonych przez platnika
publicznego na rytuksymab, ktére w 2016 osiagnely warto$¢ ponad 225 min zlotych, wydaje
sie, ze decyzja o zmianie kategorii refundacyjnej powinna by¢é ponownie zweryfikowana.
Zdaniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia jest to tym bardziej zasadne, ze w czgsci
wskazan rytuksymab byl juz przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji uzyskujac rekomendacje negatywne — vide m.in. stanowiska Rady Przejrzystosci
9/2012, 32/2012 oraz rekomendacje Prezesa Agencji 7/2012 oraz 24/2012. Szczegélne
zaniepokojenie budzi jednak planowane przesunigcie z programu lekowego do katalogu
chemioterapii rytuksymabu w postaci podskérnej. Lek ten zostal objety refundacja w lipcu
2016 roku ipo zaledwie roku doswiadczenia refundacyjnego zakres jego stosowania ma
zosta¢ radykalnie zwigkszony zaréwno w zakresie wskazan refundowanych w sposob opisany
powyzej jak i w zakresie liczby $wiadczeniodawcéw mogacych go stosowaé w ramach
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z Narodowym Funduszem Zdrowia. W tym
miejscu nalezy wskazaé, ze do$wiadczenie z lekami biopodobnymi (infliksimab, etanercept)
wyraznie i jednoznacznie wskazuje, ze wprowadzona przez firme Roche nowa postaé leku,
ktérej ochrona patentowa trwaé bedzie do 2030 roku, bedzie wykorzystywana do
utrudniania i blokowania konkurencji lekéw biopodobnych, kiedy zostang one juz
wprowadzone do obrotu, a czas od chwili obecnej do tego momentu zostanie wykorzystany
przez firm¢ produkujaca lek referencyjny na przestawienie pacjentéw z postaci dozylnej na

postac podskérng. Refundacja rytuksymabu w postaci podskornej zostata negatywnie
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zaopiniowana przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w rekomendacji
234/2014. Lek ten nie przynosi zadnego dodatkowego efektu zdrowotnego pacjentéw
w poréwnaniu do postaci dozylnej a pozorne oszczgdnosei wynikajace z nico nizszego jego
kosztu w chwili obecnej w poréwnaniu do postaci dozylnej zostang zamienione w wymierne
straty zwiazane z blokowaniem przez ten lek konkurencji generycznej. Rytuksymab w postaci
podskornej posiada znacznie wezszy zakres zarejestrowanych wskazan, znacznie mniejsza
ilo§¢ badan klinicznych oraz mniejszg ilo§¢ informacji o skutecznosci praktycznej
i bezpieczenstwie stosowania. Majac powyzsze na uwadze zwracam si¢ z prosbg o zmiang
decyzji i nieprzenoszenie rytuksymabu w postaci podskérnej do katalogu chemioterapii.

Reasumujac prosz¢ o ponowne przeanalizowanie przeniesienia rytuksymabu w postaci
dozylnej do katalogu chemioterapii. Ewentualna decyzja o przeniesieniu rytuksymabu i.v.
wymaga bardzo dokladnego przeanalizowania obecnych i nowoproponowanych wskazan
w kontekscie dotychczasowych rekomendacji oraz przepisow ustawy o refundacji, zgodnie
zktérymi w przypadku objecia refundacja nowego wskazania konieczne jest ziozenie
i rozpatrzenie nowego wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy refundacyjnej,
a w przypadku rozszerzenia refundacji o wskazania off label konieczne jest uzyskanie opinii
Rady Przejrzystosci w trybie art. 40 ustawy refundacyjnej. Majac na wzgledzie prowadzone
dzialania majace na celu utrudnienie wejscia na rynek polski zarejestrowanych lekow
biopodobnych do rytuksymabu i.v. i bardzo wysokich kosztéw refundacji tego leku
ewentualna decyzja o zmianie kategorii dostgpnosci refundacyjnej powinna zosta¢ odlozona
do czasu realnego dostgpu do lekéw biopodobnych, natomiast przeniesienie do katalogu
chemioterapii rytuksymabu s.c. wydaje si¢ nieuzasadnione zaréwno teraz jak i w przysziosci.
Lek ten stanowi klasyczny przyklad wykorzystywania strategii antygenerycznej przez
wprowadzanie do obrotu leku bez zadnych dodatkowych efektéw zdrowotnych objetego
patentem przez kilkanascie kolejnych lat.

Zwracam si¢ z prosba o uwzglednienie stanowiska Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia przy podejmowaniu decyzji w omawianym zakresie.

Z
Na e
Z-d4 Breze
Do wiadomosci: ol

1/ Pan Marek Tombarkiewicz — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia;
2/ Pan Wojciech Matusewicz — Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3/ Pan prof. dr hab. n. med. Tomasz Pasierski — Przewodniczacy Rady Przejrzystosci AOTMIT
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