Minister Zdrowia

Warszawa, 10 grudnia 2021

PLR.4504.1181.2021.KK

Pani

Matgorzata Pacholec
Prezes Zarzadu
Retina AMD Polska

Szanowna Pani Prezes,
w odpowiedzi na korespondencje z 10 oraz 29 listopada 2021 r. w sprawie terapii
okulistycznych choréb rzadkich oraz wykazu technologii o wysokiej wartosci klinicznej
(TLK), jaka skierowata Pani do Ministra Zdrowia, Organ uprzejmie informuje jak nize;.
Zgodnie z zapisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.
U. z 2021 r. poz. 523, z p6zn. zm.), dalej jako ,ustawa o refundacji’, technologia lekowa
o wysokiej wartosci klinicznej to technologia lekowa, ktéra:
— uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska,
— do dnia wydania decyzji o objeciu refundacjg nie byta finansowana ze srodkéw
publicznych,
— zostata umieszczona przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w wykazie technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej (TLK)
przygotowanym jednorazowo.
Na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1875), 26 sierpnia 2021 r. zostat przygotowany i opublikowany
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wykaz technologii lekowych

o wysokiej wartosci klinicznej. Wykaz zawierat 35 pozycji, ujetych jako ,czgsteczko-
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wskazania”, co obejmowato 30 lekéw oraz 23 substancje czynne lub ich kombinacje.
Zgodnie z wymogami ustawy byty to technologie lekowe, ktére uzyskaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska
od dnia 1 stycznia 2017 r. W$rdd nich znalazty sie rowniez dwie terapie okulistyczne, {j.:
— Oxervate, cenegermina, we wskazaniu Umiarkowane (trwaty ubytek nabtonka
rogoéwki) lub ciezkie (wrzéd rogéwki) neurotroficzne zapalenie rogéwki u 0séb
dorostych,
— Luxturna, voretigene neparvovec, we wskazaniu: Dziedziczna dystrofia
siatkbwki spowodowana przez potwierdzone bialleliczne mutacje genu RPE65
u dzieci, mtodziezy i 0séb dorostych z utratg wzroku, u ktérych zachowafta sie
wystarczajgca liczba zywych komdrek siatkOwki.
Po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, Konsultantéw Krajowych z danej dziedziny
medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta, Minister Zdrowia 29 pazdziernika 2021 r.
opublikowat liste wybranych technologii lekowych na stronie internetowej obstugujgcego
go urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej. Ostatecznie na liscie znalazto sie 14
technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej (TLK), w tym & stosowanych
w onkologii, a 10 technologii dedykowanych leczeniu chordéb rzadkich. Minister
poinformowat tym samym podmioty odpowiedzialne, ktérych technologie lekowe
znajdujg sie na tej liscie, o mozliwosci ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 1a ustawy o refundacji.
W nawigzaniu do informacji jakie zostaty przekazane Pani Prezes w pismie z 23
wrzesnia 2021 r. znak: PLR.4504.963.2021.KK Minister Zdrowia pragnie przypomniec ,
iz 2 czerwca wptynagt wniosek podmiotu odpowiedzialnego (Novartis Poland Sp. z 0.0.)
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny leku Luxturna, voretigene neparvovec,
Koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 5 x 1022
genomow wektora/ml, 1 fiol. koncentratu 0,5 ml + 2 fiol. rozp. 1,7 ml we wskazaniu
zdefiniowanym ksztattem programu lekowego Leczenie pacjentéw z dziedziczg dystrofig
siatkowki z bialleliczng mutacjg genu RPE65 (ICD-10: H 35.5). Aktualnie Minister
Zdrowia, zgodnie z opisang w ustawie o refundacji procedura, prowadzi etap
uzgadniania treéci programu lekowego. Po jego zakonczeniu wniosek zostanie
przekazany pod ocene Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, celem
dalszego procedowania.
W zwigzku z faktem, iz wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny dla
terapii Luxturna wplyngt do Ministra Zdrowia zanim zostat opublikowany wykaz

technologii o wysokiej wartosci klinicznej jest on procedowany zgodnie z opisanymi



zasadami, tj. w oparciu o art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji, nie za$ jak w przypadku
wnioskéw zlozonych w ramach procedur finansowanych w zakresie Funduszu
Medycznego w oparciu o art. 24 ust. 1 pkt 1a lub 1b ustawy o refundac;ji.

Odnoszac sie do kwestii braku na opublikowanym wykazie leku Oxervate Organ pragnie
wskazag, iz dla przedmiotowego leku Konsultant Krajowy wskazat, iz badania naukowe
oraz rekomendacje innych krajow nie wskazujg jednoznacznie na zdecydowang
przewage terapii oraz niepewny wplyw w okresie dtugoterminowej obserwacji. Obecnie
nie ma lekow przywracajgcych integralno$¢ rogowki u pacjentdow z neurotroficznym
zapaleniem rogowki natomiast istnieje szereg metod leczenia zachowawczego
i chirurgicznego za pomocg ktorych istniej mozliwos¢ ztagodzenia procesu
chorobowego.

Jednoczesnie Minister Zdrowia pragnie zwroci¢ uwage Pani Prezes na fakt, iz
w przestrzeni kilku ostatnich lat zaszlo wiele bardzo istotnych zmian w polskiej
okulistyce, ktorych odbiorcami sg rzesze Pacjentow reprezentowanych przez
Stowarzyszenie.

W tym miejscu Minister Zdrowia pragnie przypomnie¢, iz od maja 2015 r. funkcjonuje
z powodzeniem program lekowy dedykowany terapii zwyrodnienia plamki zwigzanego
w wiekiem, tj. Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10: H35.3). Jak wskazujg informacje pozyskane
przez Organ od Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w ramach przedmiotowego
swiadczenia w 2021 r. roku leczonych jest okoto 30 tys. Pacjentow zas koszt tego
programu rosnie w kazdym z kolejnych lat jego funkcjonowania, a do wrzes$nia tego roku
osiggnat on wartos¢ prawie 200 min zt.

Historycznie drugi z programéw lekowych dedykowanych okulistyce, tj. Leczenie
zapalenia btony naczyniowej oka (ZBN) — cze$¢ posrednia, odcinek tylny lub cata bfona
naczyniowa (ICD-10 H 20.0, H 30.0), zapewnia od 2020 r. terapie z zastosowaniem
substancji czynnej adalimumab Pacjentom dorostym ze wskazang jednostkg
chorobowg. Od stycznia do wrzesnia 2021 r. leczonych w ramach programu byto 22
Pacjentow zas koszt programu wyniost w tym okresie prawie 100 tys. zt.

Jednoczesnie od 1 lipca 2021 r. Minister Zdrowia objat refundacja, w ramach programu
lekowego Leczenie chorych na cukrzycowy obrzek plamki (DME) (ICD-10 H 36.0), trzy
substancje czynne (bewacyzumab, deksametazon w postaci implantu oraz aflibercept)
oraz od 1 wrzes$nia substancje czynng ranibizumab. Aktualnie proces kontraktowania
przedmiotowego Swiadczenia zostat zakoriczony lub w niektérych osrodkach dobiega

konca.



Dodatkowo od

listopada 2021

r. zostat

poszerzony wachlarz mozliwosci

terapeutycznych w programie dedykowanym terapii AMD poprzez objecie refundacjg

leku Beovu (brolucizumab), o co réwniez zabiegato w korespondencji do Ministra

Zdrowia Stowarzyszenie.

Szczegoétowe dane odnosnie funkcjonujgcych w obszarze okulistyki programoéw

lekowych zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.

Program lekowy B.70 Leczenie Program lekowy B.105 Leczenie Program lekowy B.120
neowaskularnej (wysiekowej) zapalenia btony naczyniowej oka Leczenie chorych na
postaci zwyrodnienia plamki (ZBN) — czesc posrednia, odcinek tylny cukrzycowy obrzek
Rok zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD- lub cata btona naczyniowa (ICD-10 H plamki (DME) (ICD-10 H
10: H35.3) 20.0, H 30.0) 36.0).
Pacjenci Koszt Pacjenci Koszt
2018 22 200 152 128 429 zt Objecie refundacjg 3
substancji czynnych od 1
2019 27 025 193 931 505 zt . L
lipca 2021 r. oraz kolejnej
2020 30200 217 258 728 zt 12 84 554 zt od 1 wrze$nia 2021 r. -
proces kontraktowania
2021 (I-1X) 29191 190 900 342 zt 22 97 804 zt ,
zakonczony lub w toku
SUMA - 754 219 003 zt - 182 358 zt

Dodatkowo Minister Zdrowia pragnie zauwazy¢, iz w 2018 r. zlecit Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji przeprowadzenie oceny zasadnosci zmiany
technologii medycznej wszystkich s$wiadczen gwarantowanych w zakresach:
podstawowa opieka zdrowotna, ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz leczenie
szpitalne przy czym 4-letnie zlecenie odnosi sie do kilku obszarow, w tym do okulistyki.
Ponadto, w biezgcym roku Organ podjat prace nad dodaniem iniekcji doszklistkowych
do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
i umozliwienia podawania lekow z tej grupy réwniez w ramach sSwiadczen
ambulatoryjnych, o co zabiegajg Eksperci.

Z powyzej przytoczonych informacji wynika, iz obszar okulistyki jest w sposdb ciggty
rozwijany i wzbogacany o nowe mozliwosci terapeutyczne.

Zgodnie z danymi przekazanymi Ministrowi Zdrowia przez Prezesa NFZ obserwowany
jest réwniez trend wzrostowy w kwestii wydatkow na zabiegowe procedury w obszarze
okulistyki. Z pozyskanych danych wynika bowiem, Zze na przestrzeni ostatnich czterech
lat nastgpit wzrost Srodkéw wydatkowanych w zakresach procedur zabiegowych
w okulistyce (JGP) od ok 610 min zt w roku 2018 do okoto 1 miliarda ztotych za 9




miesiecy roku 2021 r. ze spadkiem w roku 2020 r. wynikajgcym z rozwijajgcej sie
pandemii.

Biorgc pod uwage przytoczone powyzej argumenty w opinii Ministra Zdrowia w obszarze
okulistyki w ostatnich latach widaé¢ istotng poprawe dostepu do $Swiadczen
i nowoczesnych terapii, co nie powinno zosta¢ pominiete przy formutowaniu oczekiwan
dotyczacych dalszej poprawy dostepnosci do swiadczen i terapii ze strony srodowiska,

ktére Pani Prezes reprezentuje.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/



		2021-12-10T09:44:24+0000
	Maciej Miłkowski




