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Wprowadzenie

Celem raportu jest przedstawienie konsekwencji
systemowych zwigzanych z wprowadzeniem nowego
modelu dostepu do innowacyjnych lekéw w Polsce
w Swietle ustawy o Funduszu Medycznym.

Od wielu lat w Polsce prowadzona jest dyskusja nad
zwiekszeniem dostepnosci do nowych technologii
lekowych zwanych tez innowacyjnymi, szczegolnie

w leczeniu chorob rzadkich oraz onkologicznych.
Zatozenia zmian systemowych dla lekow do 2022 roku
zostaty przedstawione w Polityce Lekowej Panstwa
2018-2022 oraz w zapowiedziach zapisow Narodowego
Planu Choréb Rzadkich.

Ustawa o Funduszu Medycznym
26 listopada 2020 r. weszta w zycie Ustawa o Funduszu
Medycznym, z inicjatywy Prezydenta RP, ktéra
znowelizowata przepisy ustawy refundacyjne;j.
Wprowadzita ona nowe sciezki refundacyjne dla
technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci oraz wysokiej wartosci klinicznej,
a takze zmienita przepisy dotyczace dostepu

do lekéw w ramach RDTL.

—————————————————————————————————————————— @ .Skutecznga, bezpieczna

i racjonalna farmakoterapia
jest jednym z fundamentow
efektywnego systemu
ochrony zdrowia”

POLITYKA LEKOWA PANSTWA 2018-2022

1 == @

Racjonalnosc

FM jest czeSciowa odpowiedzia
na cele postawione w Polityce
Lekowej Panstwa

,Polityka lekowa realizowana jest w szczegolnosci
poprzez zapewnienie pacjentom mozliwosci
faktycznego korzystania z niezbednej farmakoterapii.
Finansowanie lekow ze srodkow publicznych stuzy
zapewnieniu najwiekszej mozliwej dostepnosci
poprzez ograniczenie barier ekonomicznych.
Szczegodlne wyzwanie stanowi kwestia dostepnosci do
innowacyjnych technologii lekowych zgodnie

z wytycznymi klinicznymi i standardami europejskimi.
Warto rozwazy¢ odstepstwo od ogolnie przyjetej
procedury oceny lekéw w przypadku terapii
stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich,
z zachowaniem ich kosztowej efektywnosci

i wptywu na budzet”.

POLITYKA LEKOWA PANSTWA 2018-2022

Fundusz

promowanie rozwigzan
efektywnych kosztowo (E/K)
stosowania lekow przez
pracownikow ochrony zdrowia
i pacjentow

Opublikowanie
przez AOTMIT
szczegbtow 15

oceny lekow

Wykaz lekow
innowacyjnych

Wejscie
W zycie A
Uchwalenie []
ustawy

POLITYKA LEKOWA PANSTWA 2018-2022

0 wysokiej wartosci @

Potencjalne decyzje
refundacyjne dla lekow g
wysoce innowacyjnych

RS ’ 26.02.2021

Wykaz lekow
klinicznej ”-
@ 26.08.0

07/08.2021

/ %

Decyzje

.. refundacyjne
03.2021

26.11.2020
07.10.2020

23.06.2020

Podstawaprawna O . __ @ )cdnymz gtownych celéw wprowadzenia Projekt 07.03.
Ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 roku o Funduszu I l l e C Z n e e e = e d ¢ 2020
Medycznym (Dz.U. z 2020 r. poz. 1875). . y . g0 J€s fNSParc'e ostepu do ustawy
Zmienione akty prawne: najnowszych terapii, szczegolnie w chorobach
e Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw rzadeCh ! OnkOlOglcznyCh, _]akO OdeWlEdZ nd
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz pOtrze by paCjentéW w zakresie ochro ny zdrowia Inicjatywa
wyrobéw medycznych (dalej: ,ustawa refundacyjna”) (Dz. U. 2011 i Zidentyﬁ kowanych probleméw_ prezydenta

Nr 122 poz. 696),
Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2004 Nr 210 poz.

mld zt rocznie

2%), o N ) ' dodatkowych o)
® Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie . . @
zdrowia (Dz.U.z 2011, Nr 113, poz. 657), srodkow ﬁnanSOWyCh ________ Q9 ______
e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie H
mini?nalr?ych wymagan, jakie musza spe’rniaé/analizy uwzgled:ione na OChronq Zd rowia
we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, lepsza profilaktyka, utatwienie pacjentom poprawa gwarancja
o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii © © infrastruktura diagnostyka z chorobami jakosci zycia bezlimitowych
lekowej 0 wysokiej wartosci Klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowe] % % - ochrony zdrowia i leczenie choréb nowotworowymi pacjentow Swiadczen szpitalnych
ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia N O NSl cywilizacyjnych, i rzadkimi dostepu iich rodzin i specjalistycznych
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika g % w tym do najnowszych dla dzieci
refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2021 r. poz. 74). == nowotworowych terapii lekowych
i rzadkich i metod leczenig,

réwniez za granica



2

dlaczego

SSSSSSSSSSSSSSSSSSSS




Dostgp

do lekow

A FUNDUSZ M CZNY

Wprowadzenie Funduszu Medycznego poprzez zapewnienie dodatkowych
Srodkow finansowych ma poprawic¢ dostep do nowych lekow poprzez
zwiekszenie liczby lekow refundowanych, w tym w chorobach rzadkich

i onkologicznych, a takze skrocenie czasu podejmowania decyziji.

Dostep do lekow onkologicznych w Polsce

Oncoindex Leki zarejestrowane w okresie 15 lat
przez Europejska Agencje Lekéw (EMA),

Wskaznik dostepnosci

a nastepnie zarekomendowane przez
Europejskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej (ESMO)

128

tACZNA ILOSC SUBSTANCJI
REKOMENDOWANYCH PRZEZ ESMO

REFUNDACJA
Z OGRANICZENIAMI

=

NS
61(48%) _ 5

BRAK REFUNDACUJI

28 (22%)

PEELNA REFUNDACJA

Wskaznik dostepnosci lekow w Polsce w chorobach

rzadkich (liczba lekow sierocych)
jest jednym z najnizszych w Europie (stan na koniec 2018 r.)
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»Polska jest przyktadem kraju
charakteryzujacego sie duzymi 20 !
opoOznieniami i niskim dostepem
terapii dla pacjentow.

W Polsce czas od rejestracji do refundacji innowacyjnej
terapii onkologicznej wynosi srednio 891 dni. A w ciggu 2017 3
pierwszych 12 miesiecy po refundacji tylko 24% pacjentow
ma dostep do terapii. Mozna to wyjasnic¢ faktem, ze
whnioski o refundacje sg sktadane pdzniej w Polsce niz

w krajach zachodnich, proces podejmowania decyzji jest
dtugi i/lub pozytywne decyzje refundacyjne sa
podejmowane dla podgrupy catej populacji pacjentow, dla
ktérej wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (co
moze by¢ spowodowane wynikami wptywu na budzet 2020 20
w kontekscie stosunkowo niskiego PKB)."

Nowe rejestracje EMA w latach 2015-2020

2016 1

2018 21
63

2019

1]

64

Onkologia m Choroby rzadkie —®Wszystkie
VINTURA, 2020. EVERY DAY COUNTS - rejestracje
IMPROVING TIME TO PATIENT ACCESS TO

INNOVATIVEONCOLOGY THERAPIES IN EUROPE.

Struktura

Funduszu MEdyCZHEgO _@_ Subfundusz modernizacji
. @ podmiotéw leczniczych
" Dofinansowanie zadania polegajgcego na

2 modernizacji, przebudowie lub
doposazeniu podmiotow leczniczych

’ Subfundusz

: rozwoju
- profilaktyki

Subfundusz o i o e
inﬂ,astruktury OTinansowanie zadanlia polegajgcego

na zwiekszaniu skutecznosci
programow zdrowotnych lub
programow polityki zdrowotnej

strategicznej

Programy inwestycyjne - budowa,
przebudowa, modernizacja lub
doposazenie infrastruktury
strategicznej

Subfundusz
terapeutyczno-innowacyjny

® Finansowanie Swiadczen zdrowotnych dla dzieci do ukoriczenia 18 lat,
® Finansowanie lekéw w ramach RDTL,

® Finansowanie swiadczen udzielanych pacjentom poza granicami Polski,
® Finansowanie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci,
® Finansowanie technologii o wysokiej wartosci klinicznej.



Fundusz Medyczny a realizacja priorytetow
Polityki Lekowej Panstwa na lata 2018-2022

W celu osiggniecia wyznaczonych na wstepie celéw strategicznych ustanowionych zostato
dziesiec priorytetowych celow szczegotowych dla polityki lekowej w Polsce:

WprowadzenieFM [ ----- . —————————————— e e -
a cele strategiczne Poprawienie efektywnosci [E- Systematyczne |
. . . ., , ﬂ . l
Polityki Lekowej wykorzystania $rodkow poszerzanie katalogu !
publicznych w celu terapii o udowodniongj !

osiggniecia jak najlepszego skutecznosci w ramach 1

efektu zdrowotnego realizowanego budzetu

Zapewnienie stabilnego { Systematyczne [ Poprawienie zasadnosci
212 finansowania lekow S zmniejszanie udziatu E’ angazowania srodkow
refundowanych pacjenta w finansowaniu publicznych w finansowanie
lekow refundowanych poszczegolnych technologii

medycznych oraz swiadczen
opieki zdrowotnej

lekéw bioréwnowaznych

R it E i 1 i
Poprawienie poziomu n% Zwiekszenie bezpieczenstwa S Zwiekszenie eksportu ‘:
innowacyjnosci sektora i stabilnosci dostaw lekow produktow leczniczych, |
farmaceutycznego dzieki wiekszemu udziatowi co umozliwi redukcje |
w Polsce w rynku lekow wytwarzanych deficytu w handlu E

w Polsce z uwzglednieniem zagranicznym lekami :

poziom realizacji 1 o

4
-0 0 O - <o @ oo ”

wysoki niski w}~ Rozszerzenie dostepu do @ Poprawienie ordynaciji

#/}\  szczepien ochronnych w celu lekarskiej i pielegniarskiej
zmniejszenia zapadalnosci w celu osiggania coraz
na choroby zakazne lepszych efektow leczenia

Podsumowanie gtéwnych zmian systemowych
w refundacji lekow w Funduszu Medycznym

® RDTL — uproszczenie procesu i zwiekszenie finansowania,
@ ® Wprowadzenie pojecia innowacyjnosci i odrebnej sciezki dla nowych lekow

innowacyjnych,
\ ® Wprowadzenia obowigzku prowadzenia rejestrow, co moze prowadzi¢ do
K P zwiekszenia stosowania porozumien podziatu ryzyka (RSA - risk sharing agreement)
opartych na efektach klinicznych,
® Uproszczenie wniosku refundacyjnego dla lekow o wysokim poziomie innowacjnosci
i wyznaczenie dodatkowych gwarantowanych srodkow w procesie.

~——

PO l..S ka nie jest pierwszym krajem, ktéry wprowadza dedykowane

rozwigzania w chorobach rzadkich czy w onkologii.
Jednoczes$nie tylko dla lekdéw innowacyjnych Polska
zrezygnowata z oceny petnego raportu HTA, w celu
uproszczenia procedur.

0d kwietnia 2020 r. NICE (The National Institute for Health and Care

HTA talc/ nie Excellence) dokonuje oceny wszystkich nowych substancji czynnych

a priori (. (i ,znaczacych” nowych wskazan dla istniejacych substancji), ,z wyjatkiem
przypadkéw, gdy istnieje wyrazne uzasadnienie, aby tego nie robic¢”.

dedykowany o

budzet =

CDF (The Cancer Drugs Fund)

projekt wytycznych przed otrzymaniem pozwolenia na dopuszczenie leku
do obrotu, a ostateczne wytyczne w ciggu 90 dni od pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, o ile to mozliwe.

Zastrzezenia prawne do procesu tworzenia i sposobu redakgji ustawy o Funduszu Medycznym,
Jednorazowa ocena lekéw zarejestrowanych po 1 stycznia 2017, poza lekami stosowanymi w chorobach
rzadkich i onkologicznych w ramach wykazu lekéw o wysokiej wartosci klinicznej,

Niejasnosci dotyczgce definicji i szczegodtéw procesu, metodyki oceny i dostepu do danych,

Zwiekszenie presji cenowej na nowe technologie lekowe:

® Potencjalne ograniczenie wielkosci budzetu na leki innowacyjne,

® W przypadku delistacji produktu istnieje koniecznosc¢ dalszego finansowania leku przez firme farmaceutyczng
u pacjentow, u ktérych terapia zostata wczesniej rozpoczeta,

® (Cena technologii lekowej w kolejnej decyzji refundacyjnej nie moze by¢ wyzsza niz efektywna cena
w aktualnej decyzji refundacyjne;j.



Liczba lekow podlegajacych ocenie AOTMIT w celu stworzenia wykazu lekéw
o wysokim poziomie innowacyjnosci jako podstawy dla utworzenia listy MZ

Definicje

LEK / TECHNOLOGIJMEDYCZNA / TECHNOLOGIA LEKOWA

4 LEKI SIEROCE
e B (WSKAZANIA
ONKOLOGICZNE)

LEKOW SIEROCYCH 13
(WSKAZANIA LEKI STOSOWANE

\\ ZO NIEONKOLOGICZNE) 20 W ONKOLOGI!

lekow zarejestrowanych

leki zarejestrowane

®O ] W ustawie o Funduszu Medycznym wskazano, ze uwzgledniane nowe terapie beda G 2020k

*od 1stycznia 2020 do 26 listopada 2020 roku
** nie przedstawiano w rozbiciu
ceam==T na poszczegolne technologie lekowe

w chorobach rzadkich

H 1 *k
— 0 ionkologicznych

oceniane i refundowane jako technologie lekowe. Wykazami nie mogg by¢ objete leki juz
refundowane, tym samym przypadki rozszerzenia refundacji (nowe wskazania) przy
tworzeniu wykazow - wysokiej wartosci klinicznej czy wysoce innowacyjne - nie zostang
uwzglednione.

|01

Leki o0 wysokiej wartosci klinicznej
EMA - 237 lek6w zarejestrowanych w latach 2017-2021
Liczba lekow refundowanych - 27

. Liczba lekow do oceny AOTMIT - 210 zarejestrowanych we

Ustawa o Funduszu Me dyCZ nym Leki podlegajace ocenie w ramach wykazu lekéw Lz UL L

(18 lutego 2021)

+22.

technologie lekowe

o wysokiej wartosci klinicznej

wykazy tworzone przez AOTMIT zawierajg leki dopuszczone
do obrotu w procedurze centralnej w Unii Europejskiegj
zgodnie z art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2007 r. —
Prawo farmaceutyczne

LEKOW ZAREJESTROWANYCH 13

W Ustawie o Funduszu Medycznym W 2021

zostato wskazane, ze ocenie beda
podlegac technologie lekowe, lecz

LEKI ZAREJESTROWANE

64

W 2017
wtaczne leki dopuszczone do obrotu Ustawa refundacyjna: AT 2020
po terminach wskazanych ustawa. . 63
technologia lekowa - technologie medyczna 45 A A GEIRAOANE

W rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. LEKOW ZAREJESTROWANYCH

do wykazow AOTMIT moga by¢ . LEKI

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych w2019
ze srodkow publicznych, ktorej gtowng sktadowa
kosztowa jest lek. Zakres RDTL Wysoki poziom Wysoka wartos¢
. .. L. parametrow innowacyjnosci kliniczna
Przepisy ustawy wskazuja, ze pojecie leku o _ poszczegolnych
jest pojeciem szerszym niz technologia Ustawa o swiadczeniach technologii lekowych
lekowa, Czyll lek stosowany w danym Forma dostepu Dostep indywidualny Dostep grupowy Dostep grupowy

opieki zdrowotnej finansowane;j
ze sSrodkéw publicznych:

wskazaniu. Nie bedg podlegac ocenie przez
AOTMIT leki, dla ktorych poszerzono
wskazania rejestracyjne dla populacji. f

@ | technologia medyczna - leki, urzadzenia, procedury

! diagnostyczne i terapeutyczne stosowane
w okreslonych wskazaniach, a takze organizacyjne
systemy wspomagajgce, w obrebie ktorych
wykonywane sg swiadczenia zdrowotne.

Zakres lekdw ocenianych
w ramach oceny
innowacyjnosci we Wtoszech

® |nnowacyjne leki na rynku w innych panstwach, ale nie na terytorium kraju

® | eki jeszcze niezatwierdzone, ale bedgce w trakcie badan klinicznych

® | eki, ktore majg by¢ stosowane we wskazaniach innych niz zarejestrowane

® | eki, ktore majg by¢ stosowane we wskazaniu terapeutycznym innym niz
zarejestrowane, pod warunkiem, ze wskazanie to jest znane i zgodne z badaniami
prowadzonymi w krajowym i miedzynarodowym srodowisku medyczno-naukowym,
zgodnie z zatozeniami optacalnosci

Procedury specjalne

- ustawa 648/96

Kto moze wnioskowac

Czestos¢ publikowania
wykazow

Leki

Obszar terapeutyczny

Poziom odptatnosci

Procedura oceny

Rejestr

Limit finansowania

Delistacja

Lekarz

Brak

Lek niefinansowany
ze srodkow publicznych
w danym wskazaniu

Brak ograniczen

Bezptatne dla
pacjenta

Konsultant krajowy lub
wojewodzki

Nie dotyczy

3% wydatkow na
wykazy BiC

Nie dotyczy

Producenci lekow umieszczonych na liscie MZ
po opublikowaniu listy MZ
Leki, dla ktérych nie Leki nierefundowane
ztozono wniosku

refundacyjnego

Raz do roku Tylko raz -
w 2021 roku

Leki zarejestrowane po Leki zarejestrowane po

01.01.2020 01.01.2017
Leki sieroce + Brak ograniczen
onkologia

Bezptatne w programie lekowym

Uproszczona Petna ocena z HTA

Obowigzkowy Brak wymogu

5% Catkowitego Budzetu na Refundacje (CBR)

Tak, z wprowadzeniem obowigzku ponoszenia
kosztow przez firmy farmaceutyczne



Lista lekdw o wysokim poziomie
innowacyjnosci

8 technologii medycznych zostato
zarejestrowanych do 18.02.2021, lecz po
26.11.2020, i z tego powodu nie zostaty poddane
ocenie AOTMIT. Najblizszy kolejny wykaz dla tych
lekéw zostanie opracowany prawodopodobnie

w lutym w 2022 roku.

AOTMIT wzigt pod ocene 22 technologie lekowe
dla nowych czasteczek (22/24 — 92%). AOTMIT
umiescit na wykazie technologii o wysokim
poziomie innowacyjnosci 11 technologii lekowych
(11/22 - 50%; 11/24 - 46%). Dodatkowo nie
uwzgledniano w ocenie 2 technologii lekowych dla
ktorych zostaty ztozone wnioski refundacyjne
(Nubega - rak prostaty, Rozlytek — rak ptuca).

Po 01.01.2020 EMA zarejestrowata 21 nowych czgsteczek (stosowanych
w chorobach rzadkich lub wskazaniach onkologicznych), co tacznie

wskazania zostaty dorejestrowane.

Nazwa Nazwa Data Wskazanie Status Populacja Lek
Nazwa Nazwa Data . Status Populacja Lek handlowa miedzynarodowa rejestracji orphan dzieci onkologiczny
o 5 - Wskazanie A q
handlowa  migdzynarodowa rejestracji orphan  dzieci  onkologiczny
Lekiwykluczone przez AOTMIT i nie wt3czone na wykaz lekow o wysokim poziomie innowacyjnosci
Technologie lekowe wt3aczone przez AOTMIT na wykaz lekow o wysokim poziomie innowacyjnosci Lek stosowany w zapobieganiu bolesnym
Lek stosowany w leczeniu nowotworu 12 Adakveo crizanlizumab  28.10.2020 prz.e}omorr) " pla.CJen.tow powyze) .1 6. roku zycia Tak  >16 lat
podscieliskowego przewodu pokarmowego z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa.
1 Ayvakyt avapritinib 24.09.2020 (gastrointestinal stromal tumour, GIST), Tak Tak . -
ktérego nie mozna byto usunaé chirurgicznie Arikayce Antybiotyk stosowany u 0sob dorostych
lub ktdry rozprzestrzenit sie nainne czesci ciata. 13 Tesaie] amikacin 27.10.2020 w leczeniu zakazenia ptuc wywotanego przez Tak
. B pratki Mycobacterium avium complex(MAC).
2 Dovprela retomanid  31.07.2020 Lek stosowany w leczeniu 0s6b dorostych Tak belantamab Lek stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego
P P o chorych nalekooporng gruzlice ptuc. 14 Blenrep mafodotin 25.08.2020 y P 91890 g Tak
Lek stosowany w leczeniu ostrej porfii Lek stosowany w leczeniu oséb dorostych
3 Givlaari givosiran 2.03.2020 watroboweju pacjentéw w wieku 12 lat lub Tak >12 lat " 8 ) .
starszych 15 Calquence acalabrutinib 5.11.2020 z przewlekia biataczka limfocytowa nie Tak
- - - - leczonych wczesniej.
o . Lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu : :
4 Idefirix imlifidase 25.08.2020 prZez organizm nowo przeszczepionej nerki Tak Lek stosowany w leczeniu 0oséb dorostych
Lok | - oY weh : 16 Calquence acalabrutinib 5.11.2020 z przewlekta biataczka limfocytowag, ktérzy Tak
5  Isturisa osilodrostat  9.01.2020 stos*owany v;/feczen U 0S0b dorostye Tak wczesniej otrzymali co najmniej jedna terapig.
EZ;SPO em Cus |Inga. Lek stosowany w leczeniu 0séb dorostych
ek stosowany w leczeniu pierwotnej z nowo zdiagnozowana ostrg biataczka
hiperoksalurii typu 1, choroby dziedzicznej, 17 Daurismo glasdegib 26.06.2020 ol POl e, SRR Tak Tak
6 Oxlumo lumasiran 19.11.2020 w ktdrej substancjazwana szczawianem Tak Tak leukaemia ).
gromadzi sfe worgan izmie, powodlujqc Lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu
uszkodzenie nerek i |nny.ch nar.zqdow, 18  Hepcludex bulevitide ~ 31.07.2020 przewlektego (dtugotrwatego) zakazenia Tak
Lek stosowany w Iecz.enlu kobiet po wirusem zapalenia watroby typu D (HDV).
7  Pigray alpelisib 27.07.2020 rk"?no,pauz',e orez mezczyzn 2 rakiem Ip'srs" Tak Lek stosowany w terapii antybiotykowej
tory jest miejscowo zaawansowany lu Obiltoxaximab ) ) w leczeniu waglikawziewnego w skojarzeniu
przerzutowy. 19 obiltoxaximab  18.11.2020 o . : . . Tak Tak
SFL z odpowiednimilekami przeciwbakteryjnymiwe
Lek stosowany w leczeniu oséb dorostych wszystkich grupach wiekowych.
z nawrotowym lub opornym chtoniakiem Lek stosowany w ramach profilaktyki
8 Polivy Polatl;zu'mab 012020 Irozlan;/m /Z/?uzy(;,h komgrL&-::CBL(aI?gl. dlffl.'JSe Tak Tak Obitoxaximah poekspozycyjnej waglika wziewnego we
vedotin arge B-cell lymphoma, DLBCL), ktérzy nie 20 SFL obiltoxaximab  18.11.2020 wszystkich grupach wiekowych kiedy inne Tak  Tak
kwalifikujg sig do przeszczepienia szpiku metody leczenia sa nieodpowiednie lub
kostnego. = T niedostepne.
Lek stosowany w leczeniu niedokrwistosci (niski Lek stosowany w leczeniu niedokrwistosci (niski
poziom czerwonych krwinek), ktérawymaga : . .
9  Reblozyl | t t 25.06.2020 Tak poziom czerwonych krwinek), ktéra wymaga
eblozy tspatercep regulamych transfuzji krwiu oséb dorostych z @ 21 Reblozyl luspatercept  25.06.2020 oy e oy esah dersieh 2 Tak
zespotem mielodysplastycznym. SeleEhsEmiE.
Lek stosowany w leczeniu guzéw litych Lek stosowany w skojarzeniu
10  Rozlytrek entrektynib ~ 31.07.2021 Z obecnos’ciail ﬂ.JZji Yt neurotroficznej Tak  >12lat Tak 22 Sarclisa isatuximab 30.05.2020 zpomalidomidem i deksametazonem Tak
receptorowej kinazy tyrozynowej (NTRK, ang. w leczeniu szpiczaka mnogiego.
neurotrophic tyrosine receptor kinase ) . . . . .
= = Lekizidentyfikowane przez HTA Consulting, nie ocenione przez AOTMIT
onasemnogene Terapia genowa stosowanaw leczeniu - _ —_ :
11 Zolgensma 9 18.05.2020 rdzeniowego zaniku migéni(ang. spinal Tak Tak ivacaftor, Lek stosowany w leczeniu pacjentow w wieku
abeparvovec muscular atrophy, SMA). 23 Kaftrio tezacaftor, 21.08.2020 od 12 latz mukowiscydoza. Tak  >12lat
elexacaftor
Lek stosowany w leczeniu przewlektego
24 Trepulmix treprostinil 3.04.2020 zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia Tak

stanowi 24 technologie lekowe oraz 22 ,,nowe” technologie lekowe,
czyli leki (czasteczki) zarejestrowane przed 01.01.2020, jednak nowe

Leki, ktore nie zostaty wtgczone przez AOTMIT na wykaz lekow
o wysokim poziomie innowacyjnosci

ptucnego (CTEPH).



Nowe czasteczki zarejestrowane pomigdzy 01.01.2020-26.11.2020 Technologie lekowe zarejestrowane przed 01.01.2020, dla ktérych po tej dacie

(w rozbiciu na technologie lekowe) zarejestrowano nowe wskazanie (nowa technologia od 01.01.2020 do 26.11.2020)
JeJ) 24 TECHNOLOGE LEKOWE (21 CZASTECZEK) 22 TECHNOLOGIE LEKOWE DLA 22 LEKOW
i 2 TECHNOLOGIE LEKOWE NIE ZOSTALY PODDANE OCENIE PRZEZ AOTMIT (2/24 - 8%) ;‘\__@ 10 TECHNOLOGII LEKOWYCH POSIADA STATUS LEKU SIEROCEGO (10/22 - 45%)

22 TECHNOLOGIE LEKOWE ZOSTALY PODDANE OCENIE PRZEZ AOTMIT (2 2/24 - 92%) E‘\-- 16 TECHNOLOGII LEKOWYCH STOSOWANYCH JEST WE WSKAZANIACH ONKOLOGICZNYCH (16/22 - 73%)
E‘\‘--@ 20 TECHNOLOGII LEKOWYCH POSIADA STATUS LEKU SIEROCEGO (20/24 - 83%) ;“\__ 3 NOWE TECHNOLOGIE LEKOWE STOSOWANE SA U DZIECI (3/22 - 14%)
E‘\‘-- 9 TECHNOLOGII LEKOWYCH STOSOWANYCH JEST WE WSKAZANIACH ONKOLOGICZNYCH (9/24 - 38%) I“\__ 13 LEKOW JEST REFUNDOWANYCH W INNYCH WSKAZANIACH (13/22 - 59%)
7 TECHNOLOGII LEKOWYCH STOSOWANYCH JEST U DZIECI (7/24 - 29%) TE TECHNOLOGIE LEKOWE NIE ZOSTALY PODDANE OCENIE PRZEZ AOTMIT )
' W RAMACH PRAC NAD WYKAZEM LEKOW O WYSOKIM POZIOMIE INNOWACYJNOSCI

Se 11 TECHNOLOGII LEKOWYCH ZOSTALO UMIESZCZONYCH NA WYKAZIE LEKOW O WYSOKIM
POZIOMIE INNOWACYJNOSCI (11/24 - 46%)

Nowe leki zarejestrowane od 26.11.2020 do 18.01.2021

. . . . . . Lek
Leki ocenione przez AOTMIT (w rozbiciu na technologie lekowe) Nazwa Nazwa Data Wekaanic Status Lek  Populacp o vany po
handlowa migedzynarodowa rejestracji orphan onkologiczny dzieci
26.11.2020
22 TECHNOLOGIE LEKOWE DLA 19 LEKOW Lek stosowany w leczeniu oséb dorostych
< 1  Elzonris tagraxofus 7012021 2 nowotworem 2 blastycznych Tak Tak Tak
0 9 P o plazmacytoidalnych komérek dendrytycznych
1
. 18 TECHNOLOGII LEKOWYCH POSIADA STATUS LEKU SIEROCEGO (18/22 - 82%) (BPDCN). .
1 trastuzumab Lek stosowany w leczeniu przerzutowego lub
2  Enhertu 18.01.2021 . . Lo Tak Tak
deruxtecan nieoperacyjnego raka piersi.

Lek stosowany jako dodany do do innych
lekéw przeciwpadaczkowych w leczeniu
3  Fintepla fenfluramine 18.12.2020 pacjentéw w wieku od 2 lat zzespotem Dravet ~ Tak Tak Tak
-typem padaczki rozpoczynajacej sie w
dziecinstwie i mogacej trwac u dorostego.

9 TECHNOLOGII LEKOWYCH STOSOWANYCH JEST W ONKOLOGII (9/22 - 41%)

6 TECHNOLOGII LEKOWYCH STOSOWANYCH JEST U DZIECI (6/22 - 27%)

000

3 Autologous CD34+ Lek stosowany w leczeniu dzieci
g 11 TECHNOLOGII LEKOWYCH ZOSTALO UMIESZCZONYCH NA WYKAZIE LEKOW 4  Libmeldy cells encoding 17.12.2020  zleukodystrofiag metachromatyczna (ang. Tak Tak Tak
0 WYSOKIM POZIOMIE INNOWACYJNOSCI (11/22 - 50%) ARSA gene metachromatic leukodystrophy, MLD).
: Lek stosowany w leczeniu dorostych
! 4 TECHNOLOGIE LEKOWE WEACZONE DO WYKAZU LEKOW O WYSOKIEJ INNOWACYJNOSCI kel s L el
S ) ) .
e oo . pertuzumab, Leczenie neoadjuwantowe raka piersi
: @ SA STOSOWANE U DZIECI (4/11 - 36%) 9 PlsEED trastuzumab 21122020 miejscowo zaawansowanego, zapalnego lub Tak Tak
'\ ) i we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem
Sl 10 TECHNOLOGII LEKOWYCH WLACZONYCH DO WYKAZU LEKOW O WYSOKIEJ INNOWACYJNOSCI WZnowy.
MA STATUS LEKU SIEROCEGO (10/11 - 91%) Lek stosowany w leczeniu dorostych
& s pertuzumab, 21122020 paCJentgk z HERZdodatnlm ra.klem piersi. Tak Tak
trastuzumab Leczenie adjuwantowe raka piersi we
wczesnym stadium z wysokim ryzykiem.
autologiczne
transdukowane Lek stosowany w leczeniu oséb dorostych
7 Tecartus anty-CD19 komorki 14122020 chorych na chtoniaka zkomérek ptaszcza. Tak Tak Tak
CD3-dodatnie

Lek stosowany w leczeniu HER2-dodatniego

Pomiedzy 26.11.2020 a 18.02.2021 w EMA zarejestrowano 8 technologii 8 Tukysa tucatinib 11.022021  raka piersi, ktdry jest miejscowo Tak Tak
medycznych, ktére nie zostaty poddane ocenie AOTMIT. Najblizszy S

kolejny wykaz dla tych lekdéw zostanie opracowany prawodopodobnie

w lutym 2022 roku.




Wykaz technologii lekowych
0 wysokim poziomie innowacyjnosci

|§ Po opublikowaniu wykazu rozpoczat sie

—/ etap jego konsultacji z Rzecznikiem Praw
Pacjentéw, Rada Przejrzystosci
i konsultantami krajowymi oraz tworzenie
listy MZ lekéw o wysokim poziomie
innowacyjnosci. Opublikowanie tej listy jest
podstawa do sktadania wnioskow
refundacyjno-cenowych przez
producentéw technologii lekowych
umieszczonych na tej liscie.

W dniu 31 marca 2021 Rada
Przejrzystosci dokonata oceny
11 technologii lekowych o
wysokim poziomie
innowacyjnosci z wykazu

AOTMIT w ramach konsultagji
listy MZ.

Rzecznik Praw Pacjentéw (RPP) w swojej
opinii zarekomendowat umieszczenie na
liscie lekdw o wysokim poziomie
innowacyjnosci 9 technologii lekowych

(w tym pieciu bezwarunkowo, a czterech
kolejnych po dodatkowych konsultacjach).
Dwie technologie zdaniem RPP nie
powinny by¢ umieszczone na liscie z
powodu niepewnosci danych klinicznych.

\V/

Rada Przejrzystosci wskazata na
cztery technologie lekowe, ktore
powinny zostac potraktowane
priorytetowo.

Lista MZ lekow o wysokim
poziomie innowacyjnosci

MAJ 2021

Ministerstwo Zdrowia przedstawito liste technologii

o wysokim poziomie innowacyjnosci, ktora jest podstawg
do sktadania wnioskow przez firmy farmaceutyczne

o refundacje w ramach Funduszu Medycznego.

Z 20 lekow, ktore zostato umieszczone na wykazie AOTMIT

w lutym tego roku, ostatecznie 5 zostato wybranych na liste MZ i tylko
w wskazaniach zwigzanych z chorobami rzadkimi nieonkologicznymi.
Szacowana roczna liczba nowych pacjentow dla wszystkich tych
technologii wynosi ok. 300.

Protokot nr14/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 31marca 2021 roku

Ocena Technologii lekowych z wykazu lekow o wysokim poziomie innowacyjnosci
przez Rade Przejrzystosci oraz Rzecznika Praw Pacjentow

Priorytetowa

Nazwa ~ Nazwa Data S — Status Poptflac.ja Le'f TM wg Rady
handlowa migdzynarodowa rejestracji orphan dzieci onkologiczny Przejrzystosci

Lek stosowany w leczeniu nowotworu
podscieliskowego przewodu pokarmowego

1 Ayvakyt avapritinib ~ 24.09.2020 (gastrointestinal stromal tumour, GIST), Tak Tak Negatywna
ktorego nie mozna byto usunac¢ chirurgicznie OCEld
lub ktéry rozprzestrzenit si¢ nainne czesci ciata.

2  Dovprela pretomanid  31.07.2020 Lek stosowany w leczeniu o’s.éb dorostych Tak Tak
chorych nalekooporng gruzlice ptuc.
Lek stosowany w leczeniu ostrej porfirii

B Givlaari givosiran 2.03.2020 watroboweju pacjentow w wieku 12 lat lub Tak >12 lat Tak
starszych.

- L Lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu

4 Idefirix imlifidase 25.08.2020 . - ; Tak Tak
przez organizm nowo przeszczepionej nerki.

5 Isturisa osilodrostat  9.01.2020 Lek stosowany w ‘Ieczeniu osob dorostych Tak Negatywna
z zespotem Cushinga. ocena
Lek stosowany w leczeniu pierwotnej
hiperoksalurii typu 1, choroby dziedzicznej,

6 Oxlumo lumasiran 19.11.2020 w ktérej substancjazwana szczawianem Tak Tak Neg:mna
gromadzi sie w organizmie, powodujac
uszkodzenie nerek iinnych narzadéw.
Lek stosowany w leczeniu kobiet po

7 Pigray alpelisib 27.07.2020 mc’eno.pauzi.e f)raz mezczyzn z rakiem piersi, Tak Negatywna
ktory jest miejscowo zaawansowany lub ocena
przerzutowy.
Lek stosowany w leczeniu oséb dorostych
z nawrotowym lub opornym chtoniakiem

) polatuzumab rozlanym z duzych komarek B (ang. diffuse Negatywna

8 Polivy vedotin 16.01.2020 large B-cell lymphoma, DLBCL), ktérzy nie Tak Tak gce)r,!a
kwalifikuja sie do przeszczepienia szpiku
kostnego.
Lek stosowany w leczeniu niedokrwistos$ci (niski

9  Reblozyl luspatercept  25.06.2020 poziom czewonych krwinek), kidra wymaga Tak Negatywna

regularnych transfuzji krwiu oséb dorostych ocena

z zespotem mielodysplastycznym.

Lek stosowany w leczeniu guzéw litych

z obecnosca fH zjigenu neu rotrqflcznej Tak 12 lat Tak Negatywna
receptorowej kinazy tyrozynowej (NTRK, ang. ocena
neurotrophic tyrosine receptor kinase)

Terapiagenowa stosowanaw leczeniu

18.05.2020 rdzeniowego zaniku miesni(ang. spinal Tak Tak Tak
muscular atrophy, SMA).

10 Rozlytrek entrektynib  31.07.2021

onasemnogene

11 Zolgensma
abeparvovec

Liczba lekow podlegajgcych ocenie AOTMIT w celu stworzenia wykazu lekow
o wysokim poziomie innowacyjnosci jako podstawy dla utworzenia listy MZ

LEKI STOSOWANE
— W ONKOLOGII

LEKI SIEROCE 4
(WSKAZANIA

20 ONKOLOGICZNE)
‘ 13

| lekéw zarejestrowanych
/' w chorobach rzadkich
i onkologicznych**

leki zarejestrowane
w 2020 roku

LEKOW SIEROCYCH
(WSKAZANIA
NIEONKOLOGICZNE)

*od 1stycznia 2020 do 26 listopada 2020 roku
** nie przedstawiano w rozbiciu
na poszczegoélne technologie lekowe

technologie lekowe

Opinia

Rzecznika Praw

Pacjentow

Warunkowo

Warunkowo

Tak

Tak

Warunkowo

Tak

Negatywna
ocena

Tak

Warunkowo

Negatywna
ocena

Tak

LEKOW SIEROCYCH
WE WSKAZANIACH
NIEONKOLOGICZNYCH

Lista lekow
o wysokim
poziomie
innowacyjnosci
Mz

Tak

Tak

Tak

Tak






Stabilne finansowanie

A WPROWADZENIE FUNDUSZU MEDYCZNEGO

Celem wprowadzenia Funduszu Medycznego jest zapewnienie dodatkowego
i stabilnego finansowania na nowe leki, ponad Catkowity Budzet na
Refundacje (CBR). W roku 2021 nie zmieniono ustawy budzetowej pod katem
wprowadzonych przepiséw ustawy o Funduszu Medycznym.

Wprowadzenie Funduszu Medycznego nie
bedzie skutkowato zwiekszeniem srodkow
na ochrone zdrowia ponad planowane 6%

PKB w roku 2021.

Niejasne s3 zapisy dotyczace kwalifikacji
wydatkoéw na leki zagwarantowane w FM do
Catkowitego Budzetu na Refundacje.

G‘E] W zwiazku z brakiem nowelizacji ustawy
=U budzetowej mozna wnioskowag, ze w roku
2021 do ochrony zdrowia nie trafig zadne
dodatkowe publiczne srodki finansowe
ponad gwarantowane 6% PKB. Taki
tymczasem miat by¢ cel przedmiotowej
Ustawy. Poniewaz jej uchwalenie nie
wigzato sie z nowelizacjg ustawy
budzetowej panistwa, to mozna przyjac, ze
srodki Funduszu Medycznego nie stanowig
dodatkowej puli, lecz bedg to srodki
przesuniete z innego rodzaju dziatalnosci
finansowanej przez NFZ. Tym samym
wprowadzenie nowych rozwigzan
wprowadzonych na potrzeby zdrowotne

i spoteczne bedzie zwigzane

z koniecznoscig silnej presji cenowej na
obecne refundowane leki, szczegdlnie
finansowanych w ramach CBR.

Na refundacje technologii lekowej

o wysokiej wartosci klinicznej i technologii
lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci, zgodnie z art. 33 ust. 1
Ustawy, ustanowiono limit wysokosci
budzetu wydatkow publicznych do
wysokosci nie wiekszej niz 5% wartosci
catkowitego budzetu na refundacje.

Wprowadzono wyzszy maksymalny roczny limit
wydatkéw na RDTL w stosunku do lat poprzednich,
jednoczesnie wprowadzajac mechanizm
podejmowania decyzji na poziomie szpitalaijego
kontraktu, co moze prowadzi¢ do ograniczen dostepu.

Q) Zmiany w CBR po wprowadzeniu FM:
® \Wydatki na leki o wysokim poziomie innowacyjnosci

i wysokiej wartosci klinicznej nie s3 wliczane do budzetu CBR,

e Wprowadzenie do CBRL: leki stosowane w ramach RDTL
wchodza do CBR.

® o .
< Zatozenia finansowania FM

@ Wpftaty z budzetu panstwa przekazywane przez Ministra Zdrowia
okreslone bedg corocznie w ustawie budzetowej i nie moge byc¢
nizsze niz 4 mld ztotych rocznie na wszystkie subfundusze FM
w latach 2021-2029 r. tgcznie przez 9 lat na poziomie 38 mid zt.
Zgodnie z zapowiedziami Ministerstwa Zdrowia, majg to byc¢
srodki dodatkowe, poza srodkami na leki w ramach Catkowitego
Budzetu na Refundacje (CBR).

® Poziom wydatkow na nowe leki na poziomie 700 min
— w stosunku do 12 mld ztotych na wszystkie wskazania
z wykazu A, B, C — wskazuje na ograniczone mozliwosci
budzetowe.

® Zrédta przychodéw Funduszu Medycznego

» wptaty z budzetu panistwa w wysokosci nie nizszej niz
4,0 mid zt,

» wptywy z tytutu optat za oceny wnioskow odnosnie
finansowania w ramach FM,

» odsetki od zgromadzonych srodkow,

» dobrowolne wptaty, darowizny i zapisy,

» wptywy z innych tytutéw.

@ Maksymalny limit wydatkéw na leki w ramach FM na
poziomie:

» 5% CBR — 707 mIn w 2021 — o0 wysokiej wartosci klinicznej
i technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci,
» 3% wydatkéw na leki stosowane w chemioterapii
i programach lekowych = 160 mln w 2021 - RDTL.

Finansowanie lekow FM

A CAEKOWITY BUDZET REFUNDACY]JNY (CBR)

E Publiczne zrédta finansowania
lekow w Polsce:

m
o

1 CBR - Catkowity Budzet Refundacyjny

leki dostepne w aptece na recepte,

leki dostepne w ramach programow lekowych,

leki stosowane w chemioterapii,

leki dostepne w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych,

leki dostepne w ramach importu docelowego,

e srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
sprowadzone z zagranicy.*

lista 75+,

leki stosowane u kobiet w trakcie cigzy,

w ramach programu szczepier obowigzkowych,

w ramach Narodowych Programow Polityki Zdrowotnej
(Krajowy Program Zapobiegania Zakazeniom HIV

i Zwalczania AIDS; Narodowy Program Leczenia Chorych
na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne).

Leki finansowane w ramach
rozliczania Swiadczen

np. Jednorodne Grupy Pacjentéw (JGP)

Leki finansowane przez samorzady
w ramach programéw zdrowotnych

np. szczepienia p/grypie

*Na warunkach i w trybie okreslonym w art.29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.

o0 bezpieczeristwie zywnosci i zywienia (Dz. U.z 2019 r. poz.1252 oraz z 2020 1. poz.
284 | 285), pod warunkiem, ze w stosunku do tych srodkéw wydano decyzje o objeciu
refundacja na podstawie ustawy o refundacji.

20 mld zt
18 mld zt
16 mld zt
14 mld z¢
12 mld z¢
10 mld zt
8 mld zt
6 mld zt
4 mld z¢
2 mld zt

0 mld zt

2016 2017 2018 2019

CBR == Realny odsetek
wydatkéw na CBR

leki 75+ oraz
leki Cigza+

RDTLw FM

CIAZA + 75+

<™

C B R A WPROWADZENIE

Oszacowanie udziatu CBR w tacznych wydatkach
na Swiadczenia gwarantowane w latach 2012 - 2021
(z uwzglednieniem Funduszu Medycznego)

Pomimo wzrostu bezwglednej wartosci wydatkow na leki,

z roku na rok widoczny jest spadek ich udziatu w wydatkach
na Swiadczenia gwarantowane. Podniesienie wydatkow na
RDTL w ramach FM prowadzi do wzrostu wydatkow na CBR
0 ok. 0,08%.

Wydatki z budzetu Panstwa na leki refundowane 75+ oraz
Cigza+ plus wydatki na technologie lekowe wysoce
innowacyjne i 0 wysokiej wartosci klinicznej potencjalnie
pozwola na osiggniecie 15,2% wartosci wszystkich wydatkow
na Swiadczenia gwarantowane.

_—
0,
1390% 13739 13.81%
’ CBR
s B
2020** 2021** zFM

I eki 0 wysokiej wartosci klicznicznej
+ leki 0 wysokim poziomie innowacyjnosci w FM

**Wydatki na leki refundowane zawieraja oszacowane dodatkowe Srodki na leki i RDTL zwigzane z Funduszem Medycznym + wydatki na Fundusz Medyczny
uwzgledniono w wydatkach na swiadczenia gwarantowane. Wydatki w latach 2071- 2079 w oparciu o dane rozliczeniowe NFZ. Dane dla 2020 roku przyjeto z planu
finansowanego NFZ na 2020 z 29 grudnia 2020. Dane dla 2021 przyjeto w oparciu o plan finansowy NFZ na 2021 rok z 30 wrzesnia 2020 roku.



RDTL - ratunkowy dostep
do terapii lekowych

DOSTEP DLA INDYWIDUALNYCH PACJENTOW

Ratunkowy dostep do technologii
lekowych (RDTL) to system wydawania
indywidualnych zgod na leczenie
pacjentow, dla ktorych wyczerpano
wszystkie dostepne opcje terapeutyczne
finansowane ze Srodkow publicznych.
Leki finansowane w ramach RDTL s3
dostepne bezptatnie dla pacjentow, aich
koszt pokrywa Narodowy Fundusz Zdrowia.

RDTL pozwala na zaspokojenie potrzeb
pojedynczych chorych. W ramach ustawy

o Funduszu Medycznym decyzyjnosc zostata
przeniesiona z poziomu Ministerstwa Zdrowia

(i AOTMIT) na poziom szpitali leczgcych pacjentéw
i konsultantow krajowych i wojewddzkich.

Postawa prawna

Ustawa o Funduszu Medycznym
zmodyfikowata przepisy ustawy

o swiadczeniach opieki zdrowotnej

z 2004 r art 474, f, i w zakresie procedur
oraz zasad finansowania RDTL

______________________________________

Finansowanie

W ramach RDTL mozliwe jest sfinansowanie
przez NFZ terapii lekiem nierefundowanym
oraz lekiem refundowanym w innym
wskazaniu, niz wskazanie refundacyjne.

D)
. . N—
Finansowanie =S
RDTL mozna rozliczaé tylko w szpitalach
sieciowych:
© Il stopnia;
© onkologiczne lub pulmonologiczne;
© pediatryczne;
© ogodlnopolskie.

Szpitale moga rozlicza¢ RDTL do
wysokosci rocznego limitu w skali kraju
(3% sumy kwot przeznaczonych na
finansowanie lekow objetych programami
lekowymi oraz lekdw stosowanych

w chemioterapii, ktére szpitale maja
okreslone w umowach o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej).

Wydatki na RDTL wchodza do CBR
(Catkowitego Budzetu na Refundacje).

W ramach procesu RDTL szpital na
wniosek lekarza wystepuje do NFZ po
uzyskaniu pozytywnej opinii konsultanta
krajowego lub wojewodzkiego w danej
dziedzinie medycyny. W tym celu szpital

wystepuje do konsultanta przedktadajgc

mu formularz (zatacznik 2 do
zarzadzenia Prezesa NFZ Nr
20/2021/DS02).

------- ® Zmiany w RDTL

oo

oo~
8%)

Szpital sktadat wniosek do MZ o wydanie zgody na
sfinansowanie leku. Wniosek podlegat ocenie

Stan poprzedni

Decydent AOTMIT.
Obszar wszystkie
terapeutyczny

Do lutego 2020 finansowane w ramach ryczattu. Od
lutego 2020 RDTL wytaczono z finansowania

Budzet na RDTL
ryczattowego.
® Opinia AOTMIT
Odmowa ® Brak ztozenia wniosku przez firme w odpowiednim
finansowania G
® Wydana zostata rekomendacja w zakresie
niezasadnosci objecia danego leku refundacja
w danym wskazaniu
® Wydana zostata odmowna decyzja refundacyjna
— MZ wzywat firme do ztozenia wniosku
Wniosek refundacyjnego gdy:
refundacyjny ® w opinii AOTMIT wskazania, ze zasadne jest

refundowanie tego leku
® jest to niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia
pacjentow.

Konsultant na odpowiednim
formularzu przedstawia swoj3q
opinie odnosnie zastosowania
leku u pacjenta (zatacznik nr 3
do zarzadzenia Prezesa NFZ Nr
20/2021/DS02).

s 2

\V/

\V/

T o + Stan aktualny

Szpital samodzielnie decyduje o zastosowaniu
danej technologii lekowej po uzyskaniu pozytywnej
opinii konsultanta krajowego lub wojewddzkiego.

wszystkie

3% wydatkow na leki stosowane w ramach
programoéw lekowych i chemioterapii.

Firma nie ztozyta wniosku w terminie 90 dni od
publikacji informacji przez MZ w BIP

Zostata wydana decyzja o umorzeniu
postepowania o objeciu refundacjg

Zostata wydana rekomendacja w zakresie
niezasadnosci objecia refundacja danego leku
Zostata wydana decyzja o odmowie objecia
refundacja

Umieszczenie na wykazie lekow niepodlegajacych
finansowaniu w ramach RDTL

W przypadku gdy koszt terapii danym lekiem

w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowej w ujeciu rocznym, w danym wskazaniu,
finansowanym przez wszystkich swiadczeniodawcéw,
przekracza 5% budzetu na ratunkowy dostep do
technologii lekowych w ramach FM podmiot ma
obowigzek ztozy¢ wniosek do 90 dni od
opublikowaniu tej informacji w BIP.

Szpital rozlicza sie z wojewddzkim
oddziatem NFZ na podstawie faktury
dokumentujacej zakup leku (z zataczeniem
opinii konsultanta lub informacjg w sprawie
kontynuacji) (zatacznik nr 4 do zarzadzenia
Prezesa NFZ Nr 20/2021/DS0Z).

Wzor wniosku -
Zarzadzenie Prezesa
NFZ Nr20/2021/DS0Z




RDTL - ratunkowy dostep
do terapii lekowych

DOSTEP DLA INDYWIDUALNYCH PACJENTOW

/2]

Maksymalny budzet stanowi 3%
wydatkow na leki w ramach programéow
lekowych oraz chemioterapii w skali kraju
- czyli dla roku 2021to

160,1 mln zt

(stan na 02.2021)

Kryteria kwalifikacji do RDTL:

514

&
ey

& Lekarz prowadzacy leczenie

Lek dopuszczony do obrotu
Lek dostepny na rynku

Wyczerpano mozliwe do zastosowania
opcje terapeutyczne

Brak umieszczenia na wykazie lekow
niepodlegajgcych finansowaniu w ramach
RDTL

Wypetnienie wniosku o RDTL

Whniosek swiadczeniodawcy do

o zastosowanie leku w ramach

ratunkowego dostepu do technologii

lekowej

Zatgcznik nr 2 do Zarzadzenia Prezesa NFZ
Nr 20/2021/DS0Z

konsultanta krajowego/ wojewddzkiego

| % Opinia konsultanta krajowego/
Lo - -

Lek nie moze by¢ finansowany
w ramach RDTL:

Brak ztozenia wniosku refundacyjnego w
przypadku przekroczenia 5% budzetu na
RDTL (do 90 dni)

Umorzone postepowanie refundacyjne

Negatywna rekomendacja AOTMIT

Czy wydatki na lek na terenie
catego kraju przekroczyty 5%
budzetu na RDTL?

Publikacja informagji
w BIP przez NFZ oraz
poinformowanie MZ

1
v |
A\

nie do 90 dni

| 1
A\
Podmiot

\

((

Mozliwos¢ dalszego

w postepowaniu refundacyjnym finansowania w ramach RDTL odpowiedzialny sktada
. Jezeli dany lek jest refundowany w innych standardoyvy wniosek
Negatywna decyzja MZ wskazaniach to cena tego leku w RDTL nie refundacyjny
moze by¢ wyzsza niz efektywna cena tego leku
w refundacji.
Komunikat w sprawie listy lekow
niepodlegajacych finansowaniu
w ramach procedury RDTL
¥ R
0 G powtarzanie cyklu
3 miesiace kolejne 3 miesiace opinia lekarza
lub 3 cykle leczenia lub 3 cykle leczenia - kontynuacjaleczenia

Pozytywna
opinia

specjalisty odnosnie
skutecznosci terapii

pacjent nie moze
odwotac sie od tej
decyzji

Konsultant krajowy
lub wojewodzki

wojewddzkiego w sprawie zastosowania
u $wiadczeniobiorcy leku w ramach
ratunkowego dostepu do technologii
lekowych (RDTL)

Zatgcznik nr 3 do Zarzadzenia Prezesa NFZ
Nr 20/2021/DS0Z

Pozytywna opinia lekarza

X@l

Zatgcznik nr 4 do Zarzadzenia Prezesa NFZ
Nr 20/2021/DS0Z

Kontynuacja leczenia w ramach procedury RDTL jest mozliwa pod warunkiem potwierdzenia przez
lekarza specjaliste skutecznosci dotychczasowego leczenia danym lekiem w ramach procedury
RDTL. Informacja w sprawie kontynuacji leczenia w ramach procedury RDTL przekazywana jest
przez swiadczeniodawce do dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
wtasciwego ze wzgledu na siedzibe swiadczeniodawcy (...).

Opinia konsultanta lub informacja w sprawie kontynuacji leczenia w ramach procedury RDTL
powinna zostac dotgczona do dokumentacji medycznej pacjenta. Brak powyzszych informacji
moze skutkowac koniecznoscig zwrotu Srodkow wyptaconych ze srodkow Funduszu Medycznego
na pokrycie kosztow leku.

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie nowych zasad funkcjonowania
procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych

Lekarz prowadzacy
leczenie pacjenta

E Informacja do dyrektora oddziatu

E--o- % wojewddzkiego Funduszu w sprawie
kontynuaciji leczenia pacjenta lekiem
w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej + faktura

Lista uprawnionych szpitali
PODSTAWOWEGO SZPITALNEGO
ZABEZPIECZENIA (PSZ)

- na stronach OW NFZ
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Sciezka
refundacyjna



Procesy
refundacyjno-cenowe

PODSUMOWANIE ZMIAN

—

&

\V/

Leki o wysokim
poziomie innowacyjnosci

Skrocenie okresu trwania postepowania
refundacyjnego dla lekow innowacyjnych,
zarejestrowanych po 2020 roku do 60 dni

Brak koniecznosci sktadania petnego
raportu HTA dla lekdw wysoce
innowacyjnych - jedynie koniecznosé
ztozenie analizy wptywu na budzet ptatnika

\V/

(art. 25¢ Ustawy Refundacyjnej)

VIRV

zwiekszenia przejrzystosci

@@@

Leki o wysokiej
wartosci klinicznej

Wprowadzenie wykazu i pozostawienie
identycznej Sciezki refundacyjnej
potencjalnie wydtuza czas na uzyskanie
refundagji

Koniecznos¢ ztozenia petnego raportu
HTA dla technologii lekowej 0 wysokiej
wartosci klinicznej

Koniecznos¢ przygotowania petnego raportu HTA przy
sktadaniu wniosku refundacyjnego dla przedtuzenia refundacji

Wprowadzenie obowigzku publikacji wynikow negocjacji
z Komisjg Ekonomicznga jako odpowiedz na wymoég

Postepowanie w zakresie procesu refundacyjno-cenowego dla lekow
o wysokim poziomie innowacyjnosci w chorobach rzadkich i onkologicznych jest
W zatozeniach szybkie i uproszczone.

1

Konieczne jest wprowadzenie
duzej nowelizacji ustawy
refundacyjnej, ktéra jest
postulowana od 2012 roku.
Wprowadzenie Funduszu
Medycznego wraz ze zmianami
w ustawie refundacynej
wskazuje na koniecznosc¢
okreslenia spojnych zasad (wraz
z zadaniami poszczegodlnych
organéw) w procesach
podejmowania decyzji
refundacyjno-cenowych. Jest to
szczegolnie istotne w Swietle

2

Brak obowiazku publikacji informaciji
oceny przez AOTMIT: Ustawa nie
okresla, w jaki sposéb AOTMIT bedzie
sporzadzat wykazy technologii
lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci oraz o wysokiej
wartosci klinicznej. Jednoczesnie
ustawa nie narzuca AOTMIT
opublikowania informacji o metodyce
przyjetej przy sporzadzeniu tych
wykazow i szczegotach wyboru
technologii (jak np. we Wioszech).
Wybor zakresu opublikowanych
materiatow pozostawiono w gestii

opublikowania Planu dla Choréb AOTMIT.

Rzadkich.

3 4

Jednorazowa ocena lekéw w innych
wskazaniach niz onkologiczne

i rzadkie. Zgodnie z art. 40a ust. 8
znowelizowanej ustawy refundacyjnej
wykaz technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej jest sporzadzany
jednorazowo. Po stworzeniu listy MZ
konieczne jest ztozenie przez firme
farmaceutyczng petnego wniosku
wraz z programem lekowym, co
prowadzi do potencjalnego braku
mozliwosci wprowadzania nowych
lekow na recepte. Dodatkowo czas
trwania procesu refundacyjnego
wynoszacy 8 miesiecy (240 dni)
skutkuje podjeciem pierwszych
decyzji najwczesniej w IV kwartale
2022 roku.

Brak ciagtej oceny rejestrowanych
technologii lekowych dla choréb
rzadkich i onkologicznych. Zgodnie

z art. 40a ust. 2 znowelizowanej ustawy
refundacyjnej wykaz technologii lekowe;j
0 wysokim poziomie innowacyjnosci jest
sporzadzany przez AOTMIT nie rzadziej
niz raz do roku. Roczny okres
oczekiwania na znalezienie sie
technologii lekowej w wykazie wydaje sie
zbyt dtugi z perspektywy pacjenta (np.
onkologicznego). Skutkiem tych regulacji
moze by¢ fakt, ze leki zarejestrowane w
2020 roku beda mogty zostac
zrefundowane w | potowie 2022 roku.

Mozliwosci refundacji

DLA LEKOW INNOWACYJNYCH ORAZ O WYSOKIE] WARTOSTI KLINICZNE]

Lek innowacyjny lub o wysokiej
wartosci w wykazie MZ

Finansowanie w ramach Listy A, B, C
lub nowe formy finansowania

m NIE - dellstaqa
@&

Y

X N
Ztozenie wniosku
refundacyjno-cenowego

@
Proces Lekiinnowacyjne Leki o wysokiej wartosci Proces I
- wniosek z BIA klinicznej - petne HTA trwania P [
60 dni maksymalnie

oraz Program Lekowy 180940 dni X
I

|
|
|
|
|
|
|
|
|
v trwania
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

|

1

I

|

l

1

m Il decyzja l

. |

‘ refundacja |

! - przedtuzenie ;

| . M

- refundacji ‘

Uzyskanie . i
! I'efundaCji 180 dni przed wygasnieciem koniecznosé : ¢

! | ztozenia wniosku refundacyjnego przez podmiot 1 I

v‘ ,,,,,,,,, pemmm=== JI razem z raportem HTA : :

I ‘ ! 90 dni przed wygasnieciem decyzji A :

: m TAK - raport AOTMIT o efektywnosci :

| Llekéw o wysokim poziomie innowacyjnosci 1 I

| I 1

| 1 I I 1
REE v ' , Rejestr § ;
L eqyzia S i ;

@ Standardowa refundacja !
min.  §ciezka 1
180-240 dni . I
refundacypa @~~~ R

5 6 7

Brak terminu na opublikowanie listy przez
MZ. W ustawie zdefiniowano terminy na
publikacje wykazu technologii lekowe;j

0 wysokim poziomie innowacyjnosci

i wykazu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej przez AOTMIT. Brak jest
jednak przepisu, ktory wskazywatby
czestotliwosc i termin, w ktorym Minister
Zdrowia publikuje liste technologii

0 wysokim poziomie innowacyjnosci oraz
liste technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej. Tymczasem to wiasnie lista
stanowi podstawe do ztozenia wniosku
refundacyjnego. Konsekwencja powyzszego
jest catkowita dowolnos¢ dziatania Ministra
w tej sprawie, podczas gdy charakter i cel
tego rozwigzania uzasadniajg postulat
regularnego publikowania list przez Ministra
Zdrowia.

W przypadku technologii lekowych
o wysokiej wartosci klinicznej
utrzymano obowigzujace regulacje
dotyczace procesu
refundacyjno-cenowego oraz
wprowadzono rejestr i ocene OER
przez AOTMIT, co moze utrudnia¢
proces aplikacji przez firmy
farmaceutyczne. Dodatkowo
konieczne jest ztozenie petnego
raportu HTA (z analiza optacalnosci)
dla przedtuzenia decyzji
refundacyjnej dla technologii
lekowych z obu list przed
opublikowaniem raportu OER.

W uchwalonej ustawie brak jest
procedury odwotawczej, tak jak

i brak jest formalnej mozliwosci
wnioskowania o umieszczenie danej
technologii lekowej w wykazie
(zgodnie z propozycja Senatu,
kwalifikacja mogtaby nastepowac
w drodze decyzji administracyjnej
Ministra Zdrowia), co powoduje
bardzo duzg uznaniowosc¢ i matg
przejrzystosc takiego procesu.



Szczegotowa Sciezka

REFUNDACYJNO-CENOWA DLA LEKOW O WYSOKIM POZIOMIE
INNOWACYJNOSCI ORAZ O WYSOKIE] WARTOSCI KLINICZNE]

O
Zakres wykazu: QE
o=

1. Lek —

e Wnioskodawca: BIA R
e Strona publiczna: Wykaz AOTMIT/MZ/
(Brak raportu HTA, brak szczegotow

o0 opracowaniach AOTMIT) Lekio Wysokim poziomie
® Negocjacje z KE z limitem czasowym iﬂﬂOWElC)/jﬂOéCi' BIA
do 30 dni ’

MINISTER

2. Wskazania ggml\:v:&gcsmm PUBLIKACJA SKLADANIE PRZEZ
. . . & WYBRANEJ PODMIOTY

3. Data dopuszczenia do obrotu technologii lekowej PREEIRzIS osel PRZEZ MZ LISTY CDPOWIEDZIALNE
0 0 0 ¢ g = TECHNOLOGII WNIOSKOW

4. Poziom innowacyjnosci technologii lekowych KRAJOWEGO LEKOWYCH REFUNDACYJNYCH

lub technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej

5. Zakres danych gromadzonych w rejestrze, w tym
wskazniki oceny efektywnosci terapii i oczekiwanych
efektéw zdrowotnych.

PIERWSZY WYKAZ

26.02.2021

PIERWSZY WYKAZ

26.08.2021

I RZECZNIKA
PRAW PACJENTA

Leki o wysokiej wartosci klinicznej:
Raport HTA

Wnioskodawca: Raport HTA + Program Lekowy
Strona publiczna: Wykaz AOTMIT/MZ/ Analiza

weryfikacyjna AOTMIT

240 dni

®d . . ..
TECHNOLOGII TECHNOLOGII == ® Stanowisko Rady Przejrzystosci/
USTAWA LEKOWYCH LEKOWYCH == - - ,
0 FUNDUSZU 0 WYSOKIM 0 WYSOKIEJ > Rekomendacja Prezesa AOTMIT ~ im---mmmmmomoomooooo oo
Se POZIOMIE WARTOSCI ® Negocjacje cenowe KE bez limitu czasowego
o INNOWACYJNOSCI KLINICZNEJ

Obowigzki poszczegolnych interesariuszy

Kluczowa role w dziataniu Funduszu Medycznego bedzie odgrywaé Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), zobowigzana do sporzgdzania raz w roku wykazu technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz jednorazowego wykazu technologii lekowych

o wysokiej wartosci klinicznej. Tym samym AOTMIT bedzie oceniac ich profil skutecznosci i
bezpieczenstwa pod kgtem niezaspokojonej potrzeby medycznej. Po ustaleniu listy lekow z danej
kategorii przez Ministerstwo Zdrowia i po ztozeniu wnioskow przez firmy, bedg prowadzone
negocjacje finansowe z producentami lekow. Wprowadzenie odrebnych kategorii lekéw lub
mechanizmoéw ich finansowania jest etapem ,przejsciowym”, stuzgcym zmniejszeniu niepewnosci
co do efektow zdrowotnych wprowadzanych lekow oraz ocenie ich w rzeczywistej praktyce

w danym kraju.

Proces refundacyjno-cenowy dla lekow
innowacyjnych zostat skrécony do oceny

Niejasne jest wdrozenie zmian w zakresie
lekdw o wysokiej wartosci klinicznej,

Wysoki poziom
innowacyjnosci

Ocena innowacyjnosci
i wykaz AOTMIT

Opiniowanie wykazu
Opublikowanie listy MZ

Whniosek refundacyjny

AOTMIT a priori (przed ztozeniem
wniosku) oraz negocjacji cenowych, lecz
bez okreslenia ram czasowych dla
wszystkch etapéw procesu, oprocz etapu
negocjacji cenowych prowadzonych po
raz pierwszy.

gdyz nie implikuje ono znaczacych modyfikacji
sciezki, a jedynie narzuca obowigzek
wprowadzenia rejestru, co juz wczesniej byto
mozliwe w Swietle przepiséw ustawy

(np. w SMPT - Systemie Monitorowania
Programow Lekowych).

Standardowa +
Sciezka n
AOTMIT
Mz
MZ Whiosek refundacyjny
Firma Raport HTA
Mz Zlecenie do AOTMIT
Mz Ustalanie tresci PL
AOTMIT Sprawdzenie minimalnych wymogow
Firma Uzupetnienie analiz
AOTMIT Analiza weryfikacyjna
Stanowisko Rady Przejrzystosci
Rekomendacja Prezesa AOTMIT
Mz Negocjacje z KE
Decyzja Zgodnie z kryteriami z art. 12
refundacyjna ustawy refundacyjnej
RSA Mozliwe finansowe i oparte na
wynikach klinicznych
Ustawowy czas 180 dni + 60 dni

trwania procesu

program lekowy

Zgodnie z kryteriami z art. 12
ustawy refundacyjnej

mozliwe finansowe i oparte
na wynikach klinicznych

60 dni

Wysoka wartosc
kliniczna

Ocena innowacyjnosci
i wykaz AOTMIT

Opiniowanie wykazu
Opublikowanie listy MZ

Whniosek refundacyjny

Raport HTA + Program Lekowy
Zlecenie do AOTMIT

Ustalanie tresci PL

Sprawdzenie minimalnych wymogow

Uzupetnienie analiz

Analiza weryfikacyjna
Stanowisko Rady Przejrzystosci
Rekomendacja Prezesa AOTMIT

Negocjacje z KE

Zgodnie z kryteriami z art. 12
ustawy refundacyjnej

mozliwe finansowe i oparte
na wynikach klinicznych

240 dni (180 dni + 60 dni
program lekowy)



Proces refundacyjno

—CENOWY Jiinmeee

Technologie lekowe zarejestrowane
przez EMA po 1stycznia 2020

Wybor przez AOTMIT technologii lekowych
eta stosowanych w chorobach
p rzadkich i onkologicznych

Ocena stopnia innowacyjnosci
wybranych technologii lekowych

Publikacja wykazu przez AOTMIT w BIP

Konsultacje wykazu przez MZ z Rada Przejrzystosci, Krajowym
Konsultantem oraz Rzecznikiem Praw Pacjenta

Opublikowanie przez MZ listy wybranych technologii
lekowych na stronie oraz w BIP wraz z poinformowaniem
podmiotow odpowiedzialnych

Ztozenie wniosku refundacyjnego
Ocena wniosku refundacyjnego?
etap Negocjacje z KE

Decyzja refundacyjna

AOTMIT

Nowe Zadania Z Opracowanie metodyki

oceny lekéw

instytucji innowacyjnych
ubliczn Ch I=1 Opracowanie
p . u y dokumentow
w Swietle FM (argumentacji oraz
kalkulacji) na potrzeby
negocjacji

>3 miesiace

/
N
® 5
§ >-brak terminu
-
&

| >60 dni

Proces dla lekow o wysokiej innowacyjnosci

‘ @ Brak jasnosci co do definicji technologii lekowej

i poziomow innowacyjnosci.

‘ @ Brak obowigzku publikacji wynikéw konsultacji przy ustaleniu listy przez MZ.

o /P Brak obowigzku ustawowego publikacji raportu z oceny lub/i ewentualnego przestania
C szczegotowego raportu do wnioskodawcy po ztozeniu wniosku.

Brak mozliwosci zakwestionowania wykazu AOTMIT i listy MZ przez podmiot

® @ zainteresowany (brak umieszczenia produktu na liscie), w tym brak procedur odwotawczych.

® Brak jasnosci przebiegu procesow i kryteriow oceny na poszczegolnych etapach, w tym
‘ Q danych dotyczacych oceny innowacyjnosci czy tworzenia porozumien podziatu ryzyka.

‘ @ Analiza BIA nie musi spetnia¢ minimalnych wymogéw zgodnie z Rozporzadzeniem MZ

przy przyjetych kryteriach oceny.

oraz wytycznymi HTA w Polsce dla lekow.

Py @ Brak zdefiniowanych szczegotowych kryteridw oraz stopni innowacyjnosci

® {;@ Praktyczne ograniczenie do kategorii Programow Lekowych.

Opracowanie wykazu lekow
ze wskaznikami oceny

@ Publikacja przez AOTMIT, na 90 dni przed

zakonczeniem okresu refundacji, raportu
z oceny efektywnosci objetych refundacja
technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci oraz jakosci leczenia

w oparciu o dane z rejestrow medycznych

Komisja Ekonomiczna

@ Negocjowanie warunkow
porozumien podziatu ryzyka
opartych na efektach klinicznych

< Publikacja wynikow
$=—J negocjacji cenowych

NYZ

Narodowy Fundusz Zdrowia

Opracowanie modelu danych na
podstawie dokumentacji z przebiegu
procesu po wydaniu decyzji
refundacyjnej

Przekazanie danych z RSA do AOTMIT
== w celuich analizy po 1,5 roku refundacji
lekow



Proces refundacyjno
—CENOWY Jisoenonsns?

\

Technologie lekowe zarejestrowane
przez EMA po 1stycznia 2017

Wybor przez AOTMIT technologii
lekowych o wysokiej wartosci kliniczne;
etap 9 miesi
miesiecy
Ocena stopnia innowacyjnosci
wybranych technologii lekowych

Publikacja wykazu na stronie
internetowej oraz przekazanie go do MZ

Konsultanta oraz Rzecznika Praw
Pacjenta .

> brak terminu

Opublikowanie przez MZ listy

wybranych technologii lekowych

?
Opinia Rady Przejrzystosci, Krajowego ;
¢
.
.

Ztozenie wniosku refundacyjnego
Ocena wniosku refundacyjnego tak jak
w procedurze standardowej (z oceng AOTMIT) ‘ 513

Etap Negocjacje z KE 6 @ > 240 dni

Decyzja refundacyjna ‘ Eﬂ]

| g e
Dowod dostepnosci

Dowod dostepnosci w obrocie, informacja o uzyskanych cenach: w Swietle nowych przepiséw ustawy refundacyjnej,
wnioskodawca wraz z wnioskiem refundacyjnym przedktada dowéd dostepnosci produktu w obrocie w.chwili sktadania
wniosku lub w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej - zobowigzanie do zapewnienia gotowosci
technologicznej do jego wytworzenia.

Jest to uproszczenie dotychczasowej zasady, zgodnie z ktdrg wnioskodawca wraz z wnioskiem refundacyjnym przedktadat
dowdd dostepnosci w obrocie w chwili sktadania wniosku. Obecnie, w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej,
wystarczajgce jest zobowiazanie wnioskodawcy do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia.

Zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie, poniewaz przedtozenie dowodu dostepnosci dla nowych technologii lekowych

w niektoérych przypadkach moze okazac sie utrudnione. Nie ma jednak pewnosci, czy zastosowane wytaczenie - jedynie
w zakresie produktu leczniczego terapii zawansowanej, obejmie wszystkie potencjalne przypadki, w ktérych przedtozenie
dowodu dostepnosci bedzie problematyczne.

Proces refundacyjny dla
technologii o wysokiej wartosci klinicznej

@ Brak jasnosci co do definicji technologii lekowej
i wysokiej wartosci klinicznej.

@ Brak obowigzku publikacji wynikéw konsultacji
przy ustaleniu wykazu przez MZ.

® Lista powstaje jednorazowo i kolejne zarejestrowane
C technologie lekowe nie mogg by¢ umieszczone na liscie.

o niewykazanej wysokiej wartosci kliniczne;j.

® Brak obowigzku ustawowego publikacji raportu z oceny lub/i ewentualnego przestania
C szczegbtowego raportu do wnioskodawcy po ztozeniu wniosku.

C@ Brak mozliwosci zakwestionowania wykazu AOTMIT i listy MZ przez podmiot
zainteresowany (brak umieszczenia produktu na liscie), w tym brak procedur odwotawczych.

@ Brak jasnosci przebiegu procesow i kryteriow oceny na poszczegolnych etapach,

®
®
® {;@ Brak informacji o postepowaniu w przypadku lekéw
®
®
? w tym danych dotyczacych oceny innowacyjnosci czy tworzenia porozumien podziatu ryzyka.

o C@ Formalne ograniczenie do kategorii Programow Lekowych.

Propozycje zmian

1. Doprecyzowanie zakresu zapisow wykazu wraz ze wskazaniem poziomu innowacyjnosci.

2. Publikacja przez AOTMIT przeprowadzonej analizy lub streszczenia wynikow oceny z przekazaniem raportu
z oceny do podmiotéw odpowiedzialnych po ztozeniu wniosku z doprecyzowaniem metodyki oceny klinicznej
oraz szczegotami propozycji rejestru.

3. Zezwolenie na dostep wnioskodawcy do danych zgromadzonych w rejestrze medycznym.

4. Okreslenie wykorzystywania przez AOTMIT danych z rejestréw oraz mozliwosci odwotania sie od wynikow
raportu AOTMIT.
5. Negocjacje warunkow finansowania lekow po delistacji przez MZ.
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Kryteria




Ocena stopnia
INNOWAaCyjnoscl

PRZEZ AOTMIT

Podsumowanie
problemow

Zakres kryteriow uwzglednianych
przez AOTMIT przy tworzeniu
wykazow jest katalogiem
otwartym - co oznacza, ze
AOTMIT moze bra¢ pod uwage
inne kryteria niz wskazane

w ustawie o FM

INNOWACYJNOSC moze bys
rozumiana w znaczeniu (1) terapeutycznym,
(2) farmakologicznym, (3) technologicznym.

W ramach ustawy nie przedstawiono
propozycji stopnia innowacyjnosci ani nie
odwotano sie do rozwigzan istniejgcych

w Polsce (np. MCDA) czy wypracowanych na
podstawie doswiadczen miedzynarodowych.

Warto takze nadmienic, ze przyjete przez
ustawodawce kryteria ,innowacyjnosci”

i ,wartosci klinicznej” nie sg odrebnymi
zbiorami. Postugiwanie sie takimi pojeciami
wprowadza nieporzgdek legislacyjny, moze
budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do
znaczenia tych pojec¢ i w konsekwencji
negatywnie wptywa na procedure
refundacyjna.

Brak okreslenia definicji
innowacyjnosci oraz jej stopni

Utrudnienie procesu
podejmowania decyzji
refundacyjnych przez Ministra
Zdrowia ze wzgledu na
uproszczenie zakresu danych
niezbednych do oceny lekow

o0 wysokim stopniu innowacyjnosci

Sktadanie wnioskéw w nowej Sciezce
refundacyjnej dla technologii lekowej o wysokim
poziomie innowacyjnosci jest procedurg
uproszczong w poréwnaniu do dotychczasowe;j
Sciezki refundacyjnej. Wnioskodawca nie ma
obowigzku przedktadania analiz HTA
wymaganych w standardowej procedurze, poza
analizg wptywu na budzet na wydatki publiczne.

Celem tej regulacji jest przyspieszenie procesu
refundacyjnego. Jednak powyzsze rodzi
potencjalne mozliwosci utrudnienia

w zweryfikowaniu przez Ministra Zdrowia, czy
zostaty wszystkie kryteria refundacyjne
okreslone w art. 12 ustawy o refundacji.

W konsekwensji brak analiz HTA moze utrudni¢
Ministrowi Zdrowia weryfikacje spetnienia
kryteriow refundacyjnych w poréonwniu ze
standardowg procedurg refundacyjna.

Wtochy

PRZYKEAD DLA OC

Innowacyjnos¢ to dodatkowa
wartos¢ terapeutyczna produktu
lekowego wzgledem dostepnych
terapii w leczeniu ciezkich
chorab, tj. zagrazajacych
zyciu/powodujgcych
powtarzajace sie hospitalizacje
czy powodujacych
niepetnosprawnos¢ w stopniu

istotnie obnizajacym jakosc¢ zycia.

DEFINICJA INNOWACYJNOSCI
WE WELOSZECH

Poziomy innowacyjnosci
we Wtoszech

Niezaspokojona
potrzeba

Podgrupa

Liczba

terapeutyczna  lekow (%)

A16

BO1
B02
D11
JOS
LO1
LO4
MO05
NO7

S02

V10

terapeutyczna Sytuacje posrednie
oceniane sg indywidualnie
Dodatkowa dla kazdego przypadku,
wartos¢ biorgc pod uwage wzgledna

terapeutyczna

wage poszczegolnych

rozwazanych czynnikow

% Jakosé

dowodow
POZIOMY , ) Lek )
INNOWACYJNOSCI innowacyjny

Lek
innowacyjny
warunkowo

2(5)

1(2)
2(5)
2(%)
2 (5)
27 (66)
1(2)
1(2)
1(2)

1(2)

1(2)

Lo1

Bardzo
niska

Lek
nieinnowacyjny

Grupa lekow

Przewdd pokarmowy
i metabolizm

Przeciwzakrzepowe
Przeciwkrwotoczne
Dermatologiczne
Przeciwwirusowe
Przeciwnowotworowe
Immunosupresyjne
Choroby kosci

Uktad nerwowy
Oftalmologiczne

Srodki
radiofarmaceutyczne

Wprowadzono kryteria
dodatkowe dla choréb

rzadkich - w trakcie oceny
lekéw sierocych lub innych

lekéw stosowanych

w chorobach rzadkich, jest
brana pod uwgae trudnosé

prowadzenia badan
klinicznych.



Kryteria ocen

INNO

ACY|NOSCI

Na podstawie ustawy AOTMIT wydaje wykaz nie rzadziej niz raz w roku,
z uwzglednieniem poziomu innowacyjnosci oraz zasady tworzenia wykazu
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci i jednorazowo

o wysokiej wartosci klinicznej, biorac pod uwage:

& &3

oczekiwane efekty site
zdrowotne interwencji

niezaspokojone
potrzeby zdrowotne

priorytety
zdrowotne

Duza uznaniowos$¢ AOTMIT przy ocenie poziomu
innowacyjnosci oraz wartosci klinicznej technologii
lekowych.

Katalog kryteriow pozwalajgcych na uznanie
technologii lekowej za cechujgcg sie wysokim
poziomem innowacyjnosci jest katalogiem otwartym.
Swiadczg o tym uzyte w art. 40a ust. 4
znowelizowanej ustawy refundacyjnej sformutowania
W szczegolnosci” oraz ,miedzy innymi”:

/Agencja ustala poziom innowacyjnosci oraz zasady
tworzenia wykazu (...), uwzgledniajac wiedze z zakresu
oceny technologii medycznych, w szczegélnosci
oczekiwane efekty zdrowotne, biorgc pod uwage
miedzy innymi site interwencji, jakos¢ danych
naukowych, niezaspokojong potrzebe zdrowotna,
wielkos¢ populacji docelowej oraz priorytety
zdrowotne”. Zapis pozwala na wprowadzanie przez
AOTMIT wiasnych, dodatkowych kryteriow. Zgodnie

z art. 40a ust. 8 znowelizowanej ustawy refundacyjnej
w/w postanowienie stosuje sie odpowiednio przy
sporzadzaniu wykazu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej.

X@l

jakos¢
danych naukowych

wielkos¢
populacji docelowej

Zakres opracowania
analitycznego AOTMIT dla
technologii medycznych
w ramach Funduszu
Medycznego

® QOcena niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej

® /definiowanie stanu klinicznego

® Przeglad wczesniejszych ocen AOTMIT

@ Analiza dostepnosci opcji
terapeutycznych w Polsce

® Wielkosc¢ populacji docelowej

e Jakosc dowodow naukowych

® Ocena sity interwencji

® Ocena ekonomiczna interwenciji

@ QOcena niepewnosci wnioskowania

® Whnioski

ood

Kryteria oceny AOTMIT

‘ Kryteria wymienione
w ustawie o FM

niezaspokojone
potrzeby

priorytety
zdrowotne

oczekiwane efekty
zdrowotne

sita
interwencji

jakosc
danych naukowych

wielkosc
populacji docelowej

&

N
p:
I
S
7

Kryteria uwzglednione
w pracach AOTMIT

istotnos¢ schorzenia (lub wskazania szczegotowego), na
ktore sktadaja sie ciezkos¢ skutkow i wystepowanie w Polsce

zaspokojenie potrzeby zdrowotnej, dostepnos¢ w Polsce
i skutecznos¢ technologii leczniczej w tym schorzeniu

sita wnioskowanej interwencji, uwzgledniajac jej skutecznosci
bezpieczenstwo (dziatania niepozadane) w rozpatrywanym
wskazaniu

istotnos¢ najwazniejszego punktu koncowego

dystans innowacyjny - r6znica pomiedzy sitg wnioskowane;j
technologii a aktualnym zaspokojeniem potrzeb zdrowotnych
w danym wskazaniu - jako sumaryczny miernik innowacji
wynikowej

jakos¢
dowodéw naukowych

impakt budzetowy, przy uwzglednieniu wielkosci
populacji docelowej

innowacyjnos¢ procesowa technologii - czy jej dziatanie jest
innowacyjne biorgc pod uwage punkt uchwytu i mechanizm
dziatania

koszt terapii (na miesigc, na rok)
koszty efektu zdrowotnego (preferencyjnie LYG)



6

negocjacje
cenowe




Negocjacje cenowe

N Wprowadzenie ram czasowych
% z Komisjg Ekonomiczng (do 30 dni)

- do tej pory ramy negocjacji nie
byty ustalone i nadal nie sq dla
lekow w standardowej Sciezce
refundacyjnej

@ Ustawa przewiduje dos¢ krotki czas

~_/ nanegocjacje cenowe. Przy zawieraniu
skomplikowanych instrumentow podziatu
ryzyka opartych o efekty kliniczne
konieczne jest przygotowywanie
odpowiednich narzedzi i obliczen. Jednym
7 tych elementow jest protokot takiego
instrumentu, bedacy podstawg do
przysztych rozliczen NFZ z firmg
farmaceutyczng. Odpowiednie
przygotowanie takiego protokotu wymaga
zaangazowania klinicystow i specjalistow
wykonujgcych obliczenia, co wydtuza czas
na negocjacje.

VAR

Brak jasnosci co do kontynuowania
rejestrow po pierwszej decyz;ji
refundacyjnej

Watpliwosci co do raportu o efektywnosci
rzeczywistej AOTMIT, sporzadzanego
przed wygasnieciem pierwszej decyzji
refundacyjnej w ramach FM.

Ponadto istnieje obawa, ze z uwagi na specyfike
tej Sciezki refundacyjnej, raport zostanie
sporzgdzony w oparciu o zbyt matg probe lub
krotki okres obserwacii, stad jego wynik moze nie
odzwierciedla¢ faktycznego stanu rzeczy.

Negocjacje pierwszej decyzji refundacyjnej

1 rozpoczecie
negocjacji

=

ZAPROSZENIE
DO NEGOCJACJI

MAX. 30 DNI

2 czas
negocjacji

tury publikacja
uchwaty KE

negocjacji

i I

3 TURY
W OKRESIE 30 DNI

Osiggniecie przez lek statusu leku innowacyjnego,

lek innowacyjny

BUDZET FM .

ZWOLNIENIE Z OGOLNEGO ZWROTU
KOSZTOW (PAYBACK)

CZAS DO ROZPOCZECIA LECZENIA

W RAMACH PROGRAMOW LEKOWYCH takisam

CZAS TRWANIA DECYZJI

OBOWIAZEK RSA OPARTEGO NA
EFEKTACH ZDROWOTNYCH

lek innowacyjny

AN

R
REFUNDACJA PRZEZ FUNDUSZ
LEKOW INNOWACYJNYCH
ZWOLNIENIE ZE ZWROTU KOSZTOW
(PAYBACK)

WLACZENIE DO SZPITALNYCH
RECEPTARIUSZY DO 6 MIESIECY

CZAS TRWANIA DECYZJI

OBOWIAZEK RSA OPARTEGO NA

WYNIKACH KLINICZNYCH Mozliwe

5 dodatkowe tury 6 decyzja
negocjacji refundacyjna

A ) ——

DO 10 DNI OD DNIA
PODJECIA UCHWALY

24 miesigce

36 miesiecy

daje liczne korzysci w zakresie cen, refundacji
czy zwrotu kosztow we Wtoszech

A

lek o wysokiej inne refundowane
wartosci klinicznej  leki

lekina programy
recepte lekowe
taki sam taki sam
24 miesigce 24 miesigce

s

lek innowacyjny lek nieinnowacyjny
warunkowo

18 miesiecy brak

Mozliwe

_____________________________________

63 rejestr

INSTRUMENTY
PODZIALU RYZYKA
(RSA)

Gb analiza danych

RWE (raport oceny AOTMIT)

______________________________________

’

e e e e e =



Warunki finansowania

REJESTRY | RSA

@ Fundusz Medyczny wprowadza obowigzek zbierania rejestrow, ktére moga by¢ podstawa
porozumien podziatu ryzyka po objeciu refundacji w FM. Wprowadzone rozwigzania nie sa
nowe, lecz po raz pierwszy obowigzek ten obejmuje leki innowacyjne.

Ustawa refundacyjna od 2012 umozliwia wprowadzanie instrumentéw podziatu ryzyka
w refundaciji lekow w oparciu o wyniki kliniczne — tzw. warunkowa refundacje (conditional) oraz
oparte na efektach zdrowotnych (outcome based schemes) RSS.

Obecnie w programach lekowych zbierane i analizowane sg dane kliniczne dla wybranych
lekow (bez wzgledu na obszar terapeutyczny). W ustawie nie wskazano, kto i w jakim zakresie
ma zbiera¢ dane na potrzeby FM, lecz prawdopodobnie bedzie kontynuowana ich realizacja
przez NFZ.

90 DNI PRZED
ZAKONCZENIEM
RAPORT AOTMIT
Z OCENY
EFEKTYWNOSCI
RZECZYWISTEJ
(OER)

ZLOZENIE
WNIOSKU
180 DNI PRZED
ZAKONCZENIEM
| PODJECIEM

DECYZJI

POROZUMIENIA
PODZIALU RYZYKA
OPARTE O WYNIKI
- REJESTR

| DECYZJA REFUNDACYJNA

W RAMACH FM

9

»Fundusz Medyczny w zakresie dostepu do lekéw innowacyjnych oparto na dwoch
mechanizmach: ratunkowym dostepie indywidualnym do technologii lekowych (RDTL),
ktory istniat juz wczesniej, ale zostat znacznie uproszczony i przeniesiony na nizszy poziom
decyzyjnosci, oraz na dostepie grupowym, tzw. wczesnym warunkowym dostepie do lekow
innowacyjnych (WDTL) w oparciu o pojecie niezaspokojonej potrzeby medycznej. W ustawie
zatozono tez mechanizmy, ktére wymuszajg analize i planowanie potrzeb w zakresie WDTL

Po raz pierwszy wprowadzono opracowanie raportu porownania
wynikow skutecznosci i bezpieczenstwa z alternatywnymi technologiami
przez AOTMIT na podstawie danych uzyskanych od NFZ.

Maksymalny czas obserwacji pojedynczego pacjenta
w rejestrze wynosi od 1do 1,5 roku.

AOTMIT jest zobowigzany do opracowania raportu, bez obowigzku
publikacji czy dostepu dla firmy farmaceutycznej.

(horizon scanning) oraz pozwalaja na ocene skutecznosci nowych lekéw poprzez

zastosowanie rejestrow medycznych. Co istotne, Fundusz jest swego rodzaju ,,poczekalnig”
dla najnowszych lekéw - po zebraniu w trybie rzeczywistym danych naich temat (real

world data) beda one ,,przesuwane” w tryb normalnej refundacji.”

PROF. PIOTR CZAUDERNA,

FUNDUSZ MEDYCZNY JAKO PRZYKLAD REALIZACJI IDEI WARTOSCI PUBLICZNEJ W OCHRONIE ZDROWIA, 1ZID 28.10.2020

Ustalanie ceny przy kontynuagji

) W przypadku obu nowych kategorii technologii lekowych, gdy urzedowa cena zbytu
w przeliczeniu na jedno opakowanie lub na jednego pacjenta ulega obnizeniu na skutek
zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka (cena efektywna) w kolejnej decyzji o objeciu refundacja
produktu, cena efektywna nie moze by¢ wyzsza niz wynikajgca z decyzji w odniesieniu do
produktu, ktéry w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w obwieszczeniu.

Il DECYZJA
REFUNDACYJNA

PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY
BEZPLATNIE
FINANSUJE
KONTYNUOWANIE
TERAPII

KONTYNUACJA
W RAMACH FM

Przyczyny wprowadzenia opracowania raportu (OER) AOTMIT:

1. Implementacja standardu oceny porozumien podziatu
ryzyka na potrzeby refundaciji.

2. Brak raportu HTA przy ztozeniu wniosku refundacyjnego
o kontynuacje refundacji w ramach FM.

3. Koniecznos¢ oceny efektow zdrowotnych iich poréwnanie
oraz ustalenie ceny efektywnej (analiza danych RWE).

Porozumienie podziatu ryzyka
oparte na wynikach klinicznych

Parametr

Typ badan

Zakres danych

Ocena efektow
zdrowotnych

Implementowanie
w system
ptatnika

Zakres populacji

Protokoét i zakres
zbierania danych
o efektach
zdrowotnych

Zaangazowanie
lekarzy

Oparte na uzyskiwanych efektach

Warunkowa refundacja (conditional) (outcome based schemes)

Rejestr na podstawie protokotu badania
(kraje Holandia, Dania, UK - CDF).

Najczesciej wszystkie punkty koricowe
zdefiniowane w uzgodnionym protokole.
Mozliwe jest zbieranie zakresu danych tak
jak w badaniu klinicznym. W praktyce
badania tego typu powinny sig skupia¢ na
zbieraniu klinicznie istotnych punktéw
koncowych, w tym surogatow.

Na poziomie catej lub czesci populacii,

Brak rozwigzan dotyczacych lekéw na
recepte.

Bez ograniczen.

W przypadku matych populacji powinni to
by¢ wszyscy leczeni pacjenci. W przypadku
duzych populacji wszyscy leczeni pacjenci
lub tez wyznaczona préba.

Tak, jako zatgcznik do decyzji.

W zaleznosci od zakresu zbieranych
danych. Moze by¢ na poziomie petnego
badania klinicznego.

Forma uproszczonego rejestru
(UK).

Wybrane najistotniejsze klinicznie
punkty koricowe (w tym w krétkim
okresie obserwacji surogaty np.
PFS), ktére warunkuja ocene
kliniczng i warunki RSA.

Ocena kazdego pacjenta
pojedynczo.

W ramach systemu SMPT lub
nowych rozwigzaniach NFZ
w zakresie rejestrow.

Gtéwnie mate populacje chorych -
wszyscy leczeni pacjenci.

Rzadko realizowana na $wiecie dla
duzych populaciji
(przekraczajacych 20 tys.
pacjentéw) czy w ramach lekéw
stosowanych na recepte.

Nie jest konieczny peten, lecz
jedynie w formie uproszczone;j.

Relatywnie nieduze w zaleznosci
od zakresu zbieranych danych,
lecz mniejsze niz w ramach badan
klinicznych.
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