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W odpowiedzi na petycje z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie wzrostu doptat do
lekéw immunosupresyjnych informuje, ze kwestie zwigzane z refundacjg lekow reguluje
ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844),

zwana dalej ,ustawa o refundagji’.

Przedmiotowa ustawa okre$la sposdb wyznaczania podstawy limitu finansowania
w obrebie danej grupy limitowej. Zgednie z art. 15 ustawy o refundacji podstawe limitu
w danej grupie limitowej lekow stanowi najwyzsza spo$réd najnizszych cen hurtowych
za DDD (dobowg definiowang dawke) leku, ktéry dopetnia 15% obrotu iloSciowego,
liczonego wediug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajacym © 3 miesiace ogloszenie obwieszczenia w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych.

W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg pierwszego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu podstawg limitu w grupie limitowej jest cena
hurtowa za DDD tego odpowiednika. W przypadku objecia refundacjg kolejnych
odpowiednikéw podstawa limitu nie moze by¢ wyzZsza niz cena hurtowa za DDD

pierwszego odpowiednika.
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Na przestrzeni ostatnich kilku miesigcy zanotowano wzrost doptat do lekéw
zawierajacych art. kwas mykofenolowy, mykofenolan mofetilu i walgancyklowir. Ponizej
przedstawiam szczegdtowe wyjasnienia dotyczgce przyczyn wzrostu doplat pacjentéw

do lekdéw stosowanych po przeszczepach.

Leki zawierajace kwas mykofenolowy i mykofenclan mofetilu sg refundowane w grupie
limitowej 134.0 Leki przeciwnowotworowe | immunomodulujgce -  leki

immunosupresyjne — kwas mykofenolowy i jego pochodne.

Ponizsza tabela prezentuje wysoko$¢ doptat pacjenta do lekow w ww. grupie limitowe],
ktore obowigzywaly w okresie od 1 maja 2017 r. do 30 czerwca 2017 r. (leki te sg

refundowane za odptatnoscig ryczattowa i za doptata w wysokosci roznicy migdzy ceng

~detaliczng-alimitem-finansowania;: — : T

. - Cena Zaplata
Nazwa leku Postaé Suc:st:::ja c:f:nki:' 0'5';"0':7 detaliczna | pacjenta
y . 05.2017 | 05.2017
Marelim tabletki
180 mg dojelitowe 120 tabl. 186,42 192,66 9,44
Marelim tabletki
360 mg* dojelitowe Kwas 120 tabl. 372,83 372,83 3,20
';"g(f;’;'g tabl. dojel, | MYKOTENOIOWY |40 ot 186,42 342,11 158,89
’g"gg’;‘gc tabl. dojel. 120 szt. 372,83 671,74 | 302,11
proszek do
CeliCept sporzadza- H0g
1g/5 ml nia zawiesiny (175my | 21748 303,35 80,07
doustnej
CellCept | yans. Twarde 100 szt 15535 | 219,94 67,79
250 mg : . : ' ,
%?)%Crﬁgt tabl. 50 szt. 155,35 219,94 67,79
Mycophenolate
Mofetil Accord | kaps. Twarde 100 szt. 129,22 129,22 3,20
250 mg
Mycophenolate
Mofetil Accord tabl. powl. 50 szt. 129,22 129,22 3,20
500 mg
Mycophenolate Mykofenolan
mofetil Apotex | kaps. Twarde mofetilu 100 szt. 155,35 | . 242,05 89,20
250 mg -
Mycophenclate
mofetil Apotex tabl. powl. 50 szt, 155,35 242,05 89,90
500 mg
Mycophenolate
mofetil Sandoz tabl. powl. 50 szt. 155,35 163,24 11,09
500 mg
Mycophenolate
mofetil Stada kaps. 100 szt. 155,35 159,84 7,69
250 mg
Mycophenolate
mofetil Stada tabl. powl. 50 szt. 155,35 159,84 7,69
500 mg
“é“‘s’f)e"ma; kaps. Twarde 100 kaps. | 155,35 241,49 89,34




. - Cena Zaptata
Nazwa leku Postaé Substancja Opak_o- Limit detaliczna | pacjenta
czynna wanie 05.2017 05.2017 05.2017
Myfenax
500 mg tabl. powl. 50 tabl. 155,35 241,49 89,34

*podstawa limitu

Od 1 maja 2017 r. w ww. grupie limitowej refundacja zostat objety pierwszy odpowiednik
leku zawierajacego kwas mykofenolowy (produkt Marelim). Pierwszym odpowiednikiem
jest lek o tej samej substanciji czynnej (w tym przypadku — kwas mykofenolowy), majgcy
te same wskazania i te sama droge podania, przy braku réZnic w postaci

farmaceutyczne;j.

Objecie refundacjg pierwszego odpowiednika (produktu Marelim) spowodowato, 2e to
" ‘cena hurtowa za produkt Marelim~360-mg stata-sig-podstawg-limitu-finansowania-(jest- -
najtariszym produktem w grupie limitowej uwzgledniajgc zawartos¢ opakowania).

134.0 Leki

kwas

limitu finansowania w grupie limitowe]
leki

mykofenolowy | jego pochodne wzrosty doptaty pacjenta do lekdw, gdyz rdznice

W 2zwigzku z obnizeniem

przeciwnowotworowe | immunomodulujgce — immunosupresyjne -
pomiedzy ceng detaliczng a limifem finansowania pokrywa pacjent (uwzgledniajac

zawartos¢ opakowan).

Powyzsze zmiany wynikajq ze statego mechanizmu, ktéry pozwala na refundacje coraz
wiekszej liczby skutecznych i bezpiecznych lekéw. Wzrost doplat w przypadku obnizenia
limitu finansowania zazwyczaj ma charakter przejsciowy, gdyz wnioskodawcy (firmy
farmaceutyczne) na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 3 ustawy o refundacji majg mozliwosé
sktadania wnioskéw o obnizenie urzedowych cen zbytu. Podjecie takich dziatarh

zazwyczaj skutkuje obnizeniem doptaty pacjentow.

Nalezy wskazaé, ze w efekcie rozpatrzenia wnioskéw o obnizenie urzedowych cen zbytu
(UCZ) osmiu lekéw z ww. grupy limitowej, od 1 lipca 2017 r. doptaty pacjenta do tych

lekow (przy niezmienionym limicie finansowania) obnizyly sig:

Zmiana
ucz Zmiana UCZ | Dopfata doptaty
Lek 07.2017 | ¥ stosunku | pacjenta pacjenta
’ do 05.2017 07.2017 w stosunku
do 05.2017
Mycophenolate Mofetil Accord,
Mycophenolas mofetil, tabl, powl., 108 0 3,20 0
500 mg, 50 szt
Mycophenolate Mofetil Accord,
Mycophenolas mofetil, kaps. Twarde, 108 0 3,20 0
250 mg, 100 szt.
Mycophenolate mofetil Stada, Mycophenolas
mofetl. tabi. powl., 500 mg, 50 szt. 137,18 0 7,69 0




Zmiana

ucz Zmiana UCZ | Doplata dopflaty
Lek 072017 | ¥ stosunku | pacjenta pacjenta
) do 05.2017 | 07.2017 w stosunku
do 05.2017
Mycophenolate mofetil Stada, Mycophenolas
mofetil, kaps., 250 mg, 100 szt. 137,18 0 7,89 0
Marelim, Acidum mycophenolicum, tabletki
dojelitowe, 180 mg, 120 tabl. 167.4 0 9,44 0
Marelim, Acidum mycophenolicum, tabletki 334 8 0 3.20 0

dojelitowe, 360 mg, 120 tabl.*

Mycophenolate mofetil Sandoz 500 mg
tabletki powlekane, Mycophenolas mofetil, 108 -32,40 3,20 -7,89
tabl. powl., 500 mg, 50 szt.

CeliCept, Mycophenolas mofetil, proszek do

sporzgdzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 208,24 -62,87 23,05 -66,02
110 g (175 ml)

CellCept, Mycophenolas mofetil, kaps. i

Twarde, 250 mg, 100 szt 156.6 ~37,80 28,10 39,69
1 CellCept,-Mycophenolas.mofetil, tabl., 500 | rnn | amon | gea g | a@BG e
ma, 50 szt. 166;6 =37:80 28,10 =39;69
Myfenax, Mycophenolas mofetil, tabl. powl.,

500 mg, 50 tabl., 132,84 -82,08 3,20 -86,14
Myfenax, Mycophenolas mofetil, kaps. 132,84 -82.08 3,20 86,14

Twarde, 250 mg, 100 kaps.

Mycophenolate mofetil Apotex,
Mycophenolas mofefil, kaps. Twarde, 250 132,84 -82,62 3,20 -86,70
mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szi.)

Mycophenolate mofetil Apotex,
Mycophenolas mofetil, tabl. powl., 500 mg, 132,84 -82,62 3,20 -86,70
50 szt. (5 blist.po 10 szt.)

Myfortic 180 mg powlekane tabletki
dojelitowe, Acidum mycophenolicum, tabl. 309,73 0 158,89 0
dojel., 180 mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.)

Myfortic 360 mg powlekane tabletki
dojelitowe, Acidum mycophenolicum, tabl. 619,48 0 302,11 0
dojel., 360 mg, 120 sz{. (12 blist.po 10 szt.)

*podstawa limitu

Od 1 wrzeénia 2017 r. podstawa limitu finansowania w tej grupie jest cena hurtowa leku,
ktéry dopeinia 15% obrotu iloéciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej
grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia
w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych - czyli leku
Mycofit/Mycophenolate Mofetil Accord, Mycophenolas mofetil, tabl. powl., 500 mg, 50
szt. (cena hurtowa brutto za DDD tego leku jest niZzsza niz wymienionego wyzej leku
Marelim ze statusem pierwszego odpowiednika). Nalezy wskaza¢, ze w efekcie
rozpatrzenia wnioskdw o obnizenie urzedowych cen zbytu (UCZ) czterech lekéw z ww.
grupy limitowej oraz w zwigzku ze zmiang podstawy limitu finansowania, od 1 wrzesénia

2017 r. doptaty pacjenta do wickszosci lekéw z tej grupy limitowej wzrosty.



zmiana UCZ | Doplata Zmiana doplaty

Lek 0;" %17 w stosunku | pacjenta | pacjenta w stosunku
’ do 07.2017 09.2017 do 07.2017
Myfenax, Mycophenolas mofetil, ;
kaps. Twarde, 250 mg, 100 kaps. 102,06 30,78 3.2 0
Myfenax, Mycophenolas mofetil, 102,06 30,78 3.2 0

tabl. powi., 500 mg, 50 tabl.
Mycophenolate mofetil Sandoz 500
mg tabletki powlekane,

Mycophenolas mofetil, tabl. powl., 108 0 3.2 0
500 mg, 50 szt.
Mycophenolate Mofetil Accord,

Mycophenolas mofetil, kaps. 108 0 32 1]
Twarde, 250 mg, 100 szt.
Mycofit/Mycophenclate Mofetil
Accord, Mycophenolas mofetil, tabl. 108 0 3.2 0
powl., 500 mg, 50 szt.*
Marelim, Acidum mycophenolicum,

tabletki dojelitowe, 180 mg, 120 156,6 -10,8 29,85 20,41
tabl, R R
Mycophenolate mofetil Apotex,
Mycophenolas mofetil, kaps. 132 84 0 2928 26.08

Twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.p0 10 szt.)
Mycophenolate mofetil Apotex,
Mycophenolas mofetil, tabl. powl., 132,84 0 29,28 26,08
500 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.}
Marelim, Acidum mycophenolicum,
tabletki dojelitowe, 360 mg, 120 324 -10,8 56,53 53,33
tabl.
Mycophenolate mofetil Stada,
Mycophenolas mofetil, kaps., 250 137,16 0 3382 26,13
mg, 100 szt.
Mycophenolate mofetil Stada,
Mycophenolas mofetil, tabl. powl., 137,16 0 33,82 26,13
500 mg, 50 szt
CellCept, Mycophenolas mofetil,

proszek do sporzadzania zawiesiny 209,24 0 60,74 37,69
doustnej, 1 g/5ml, 110 g (175 ml)
CellCept, Mycophenolas mofetil,

tabl., 500 mg, 50 szt. 156,6 0 54,23 26,13

CellCept, Mycophenolas mofetil, 156.6 0 54,23 26,13

kaps. Twarde, 250 mg, 100 szt.
Myfortic 180 mg powlekane tabletki
dojelitowe, Acidum
mycophenolicum, tabi. dojel., 180 309,73 0 190,64 31,75
mg, 120 szt. (12 blist.poc 10 szt.)
Myfortic 360 mg powlekane tabletki
dojelitowe, Acidum
mycophenolicum, tabl. dojel., 360 619,48 , 0 368,78 64.67
mg, 120 szt. (12 blist.pc 10 szt.)

*podstawa limitu

W zwigzku z ponownym obnizeniem od 1 listopada 2017 r. limitu finansowania w grupie
limitowe] wzrosty doptaty pacjenta do czesci lekéw, gdyz réznice pomiedzy ceng
detaliczng a limitem finansowania pokrywa pacjent (uwzgledniajgc zawarto$é

opakowan).



Lek

ucz
11.2017

Zmiana
UCzZw
stosunku
do
09.2017

Limit
11.2017

Cena
detaliczna
11.2017

Zaplata
pacjenta
11.2017

Zmiana

zaplaty

pacjenta
w stosunku
do 09.2017

Mycophenolate mofetil
Apotex, Mycophenolas
mofefil, kaps, Twarde, 250
mg, 100 szt. (10 blist.po 10
szt.)

86,40

-46,44

103,76

103,76

320

-26,08

Mycophenclate mofetil
Apotex, Mycophenolas
mofetil, tabl. powl., 500 mg,
50 szt. (5 blist.po 10 szt.)*

86,40

-46,44

103,76

103,76

3,20

-26,08

Mycophenolate Mofetil
Accord, Mycophenolas
mofetil, kaps. Twarde, 250
mg, 100 szi.

99,36

-8,64

103,76

117,37

16,81

13,61

MycofitMycophenoclate Mofetil
Accord, Mycophenolas

frofetil; tabl powl;500mg; |

50 szt.

99,36 | .

-864 | 1037

Mnr37 |

68t |

1361

Myfenax, Mycophenolas
mofetil, kaps. Twarde, 250
mg, 100 kaps.

102,06

103,76

120,2

19,64

16,44

Myfenax, Mycophenolas
mofetil, tabl. powl., 500 mg,
50 tahbl.

102,06

103,76

120,2

19,64

16,44

Marelim, Acidum
mycophenolicum, tabletki
dojelitowe, 180 mg, 120 tabl.

123,99

-32,61

124,51

144,13

22,82

-7.,03

Marelim, Acidum
mycophenolicum, tabletki
dojelitowe, 360 mg, 120 tabl.

258,00

-66,00

249,02

288,84

43,02

-13,51

Mycophenolate mofetil
Sandoz 500 mg tabletki
powlekane, Mycophenolas
mofetit, tabl. powl., 500 mg,
50 szt.

108,00

103,76

126,44

25,88

22,68

Mycophenolate mofetil Stada,
Mycophenolas mofetil, kaps.,
250 mg, 100 szt.

137,16

103,76

157,06

56,50

22,68

Mycophenolate mofetil Stada,
Mycophenolas mofetil, tabl.
powl., 500 mg, 50 szt.

137,16

103,76

157,06

56,50

22,68

CellCept, Mycophenolas
mofetil, proszek do
sporzadzania zawiesiny
doustnej, 1 g/5 ml, 110 g {175
mi)

209,24

145,26

234,55

92,49

31,75

CellCept, Mycophenolas
mofetil, tabl., 500 mg, 50 szt.

156,60

103,76

177,47

76,91

22,68

CeliCept, Mycophenolas
mofetil, kaps. Twarde, 250
mg, 100 szt.

156,60

103,76

177,47

76,91

22,68

Myfortic 180 mg powlekane
tabletki dojelitowe, Acidum
mycophenolicum, tabl. dojel.,
180 mg, 120 szt. (12 blist.po
10 szt.)

309,73

124,51

339,16

217,85

27,21

Myfortic 360 mg powlekane
tabietki dojelitowe, Acidum
mycophenolicum, tabl. dojel.,

619,48

248,02

668,39

42257

55,79




zmiana zmiana

ucz UCZw Limit Cena Zaplata zaplaty

Lek 11.2017 stosunku 11.2017 detaliczna | pacjenta pacjenta
" do ' 11.2017 11.2017 w stosunku
09.2017 do 09.2017

360 mg, 120 szt. (12 blist.po
10 szt.)

*podstawa limitu

Na podstawie powyzszych informacji nalezy stwierdzié, ze urzedowe ceny zbytu lekow
nie zostaly podwyZzszone, natomiast w zwigzku z obnizeniem limitu finansowania, od
1 listopada 2017 r. wzrosty doptaty pacjenta do czesci lekdw w ww. grupie limitowej.

Nalezy zaznaczyé, ze leki z wyzszg doptata maja tansze odpowiedniki.

Podobna sytuacja miata miejsce rowniez w grupie limitowej 7 16.0 Leki przeciwwirusowe

: =—-wa!ganc:yklewir—-postacie—do-stosowaniaudoustnego........A.A.. e e e

Od 1 maja 2017 r. dwa refundowane leki zawierajgce walganycklowir w statej postaci
doustnej (Valhit oraz Valganciclovir Teva) zostaty objgte refundacjg w kolejnym
wskazaniu: zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom
nerek — profilaktyka po zakorczeniu hospitalizacii zwigzanej z transplantacjg do 200 dni
po przeszczepie. W okresie marzec-kwieciehh 2017 r. jedynym lekiem zawierajgcym
walgancyklowir w postaci tabletek, ktory byt refundowany w ww. wskazaniu, byt lek
Ceglar. Objecie refundacja lekow ze statusem pierwszego odpowiednika (co miato
miejsce w tej sytuacji), spowodowato obnizenie limitu finansowania w ww. grupie
limitowej, pociagajac za sobg wzrost doplat do lekéw, kiorych cena detaliczna

przekracza fimit finansowania.

Wysoko$¢ doptaty pacjenta do lekéw zawierajgcych walgancyklowir, jaka obowigzywata
w okresie od 1 maja 2017 r. do 30 czerwca 2017 r., prezentuje ponizsza tabela (leki te
s refundowane za odptatno$cia ryczattow i za doptatg w wysokosci réznicy miedzy

ceng detaliczng a limitem finansowania):

Cena Zaptata
N - . Limit ; pacjent
azwa Postaé Dawka Opakowanie 05.2017 detaliczna a
05.2017 05.2017
Valg';‘.ggg"“"r tabi. powl. 450 mg 60 szt. 2864,49 2864,49 3,20
Valhit* tabl. powl. 450 mg 60 szi. 286449 2864,49 3,20
Ceglar tabl. powl. 450 mg 60 szt. 2864,49 3019,11 | 1057,82
Valcyte tabl. powl. 450 mg 80 szt. 2664,49 418844 | 132715
proszek do
sporzadzania
Valcyte rOZtWOTU 50 mg/ml | 1but. Po12g 530,47 1086,22 558,95
doustnego

*podstawa limitu



Nalezy wskaza¢, ze w efekcie rozpatrzenia wnioskow o obnizenie urzedowych cen zbytu
(UCZ) trzech lekéw z ww. grupy limitowej, od 1 lipca 2017 . limit finansowania ponownie

sie obnizyt, a doptaty pacjenta zmienily sie:

; Zmiana doptaty
Lek 07L.j§UZ1 7 E;m;::ug Ef :a(::?;antg w s?::j;lennkts do

o 05.2017 07.2017 05.2017
Xgéhmg,\gaggsi?giclovirum, tabl. powl., 2106.00 561,60 3,20 0
g N enciciovrm. tebl. powl. | 5127,60 -1544,40 25,88 -1031,94
Valganciclovir Teva, Valganciclovirum, 926,96 440,64 130,21 127,01

tabl. powl., 450 mg, 60 szt.
Sperart, Valganciclovirum, tabletkl
powlekane, 450 mg, 60 tabl.** 2430,04 j 343,44 )
Valeyte, Valganciclovirum, tabl. powl.,

|- 450-mg,-60-52¢ (1 but.po 60 s2t.). . 3928,50 — 0 1916,83 569,68
Valcyte, Valganciclovirum, proszek do
sporzadzania roztworu doustnege, 50 1010.24 0 666,79 107,84
mg/ml, 1 but.poc 12 g

*podstawa limitu

**|ak objety refundacjg od 01.07.2017 r.

Od 1 wrzesnia 2017 r. nastapity kolejne zmiany w ww. grupie limitowsj.

uez Zmiana UCZ Doptata Zmia:‘z:_:not;;{aty
Lek 00.2017 | W stosunku pacjenta W s?osf.u nku do
do 07.2017 09.2017 07.2017
Ceglar, Valganciclovirum, tabl. powl.,
450 mg, 60 szt.* 1620,00 -507,60 3,20 -22,68
Valganciclovir Teva, Valganciclovirum,
tabl. powl., 450 mg, 60 szt. 1759,32 -467,64 149,49 19,28
Valhit, Valganciclovirum, tabl. powl., ;
450 mg, 60 szt, 1836,00 270,00 230,00 226,8
Valcyclox, Valganciclovirum, tabletki
powlekane, 450 mg, 60 tabl.** 1944,00 ] 343,40 )
Sperart, Valganciclovirum, tabletki
powlekane, 450 mg, 60 tabl. 2052,00 -378,04 456,80 113,36
Valoyte, Valganciclovirum, tabl. powl.,
450 mg, 60 szt. (1 but.po 60 szt.) 3828,50 0 242713 510.30
Valcyte, Valganciclovirum, proszek do
sporzadzania roztworu doustnego, 50 955,80 -54.,44 702,95 36,16
mg/ml, 1 but.po 12 g

*podstawa limitu
**|ok objety refundacja od 01.09.2017 r.

Jak wynika z powyzszej tabeli obnizone zostaty urzedowe ceny zbytu w przypadku
pieciu lekéw w grupie, zmienita sig podstawa limitu finansowania (lek Ceglar), w zwigzku

z czym ponownie obnizyt si¢ limit finansowania i wzrosty doptaty do kitku lekéw w grupie.

Nalezy wskaza¢, ze w efekcie rozpatrzenia wnioskéw o obnizenie urzedowych cen zbytu
(UCZ) pieciu lekéw z ww. grupy limitowej, od 1 listopada 2017 r. limit finansowania

ponownie si¢ obnizyt, a doptaty pacjenta zmienity sig:



zmiana
ucz zmiana UCZ Limit Cena Zaptata zaplaty
Lek 1M2017 | ™ stosunku 11.2017 detaliczna | pacjenta pacjonta w
- do 09.2017 ’ 11.2017 11.2017 stosunku do
09.2017
Valganciclovir Teva,
Valganciclovirum, tabl. 1188 -571,32 1291,09 1291,08 3,20 -146,29
powl., 450 mg, 60 szt
valhit, Valganciclovirum,
{abl. pow., 450 mg, 60 szt. 1404 -432 1281,09 1517,89 230,00 0
Ceglar, Valganciclovirum,
tabl, powl., 450 mg, 60 szt. 1458 -162 1291,09 1574,59 286,70 2835
Sperart, Valganciciovirum,
tabletki powlekane, 450 mg, 1458 -594 1291,09 1574,59 286,70 -170,1
60 tabl.
Valcyclox,
Valganciclovirum, tabletki
nowlekane, 450 mg, 60 1458 -486 1291.09 1574,59 286,70 -58,7
fabl.
Valcyte, Valganciclovirum,
proszek do sporzgdzania
roztworu doustnego, 50 955,8 Q 239,09 1021,87 785,98 83,03
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*podstawa limitu

Od 1 listopada 2017 r. w ww. grupie limitowej zmienita sig podstawa limitu finansowania
— jest nig cena hurtowa za DDD leku Valganciclovir Teva, Valganciclovirum, tabl. powl.,
450 mg, 60 szt. Lek ten ma status pierwszego odpowiednika w jednym ze wskazan

objetych refundacja.

Dodatkowo informuje, ze na wniosek firmy farmaceutycznej skrécony zostat termin
obowiazywania decyzji 0 objeciu refundaci leku Valcyte w postaci tabletek powlekanych
i lek ten od 1 listopada 2017 r. nie jest objety refundacja.

Objecie refundacja lekow generyczrych nie oznacza, ze tzw. leki referencyjne przestaty
byé finansowane. Sa one nadal refundowane, przy ¢zym limit finansowania za DDD
danej substancji czynnej jest taki sam - niezaleznie od nazwy handlowej leku
(z wyjatkiem sytuaciji, gdy cena detaliczna danego Ieku jest nizsza niz ustalony limit

finansowania — wowczas limit jest zmniejszany do ceny detalicznej).

o limit finansowania 1 DDI imit f:(m;nsorvania .
kres za 1 DDD walgancyklowiru za i kwgsT!:n:kzrf]:niT:w'zg?mu
03-04.2017 r. 14017 19,60 zt

05-06.2017 r. 95,48 z 12,43

07-08.2017 r. 75,58 zt 12,43 zt

09-10.2017 r. 58,36 zt 10,21 z
11-12.2017r. 43,04 z 3,304

Nalezy wskazaé, ze dla pacjentéw zawsze byt dostepny za najnizsza doptatg (3,20 zt)
lek zawierajacy walgancyklowir w postaci tabletek — przy czym od 2016 r. nizsze doptaty
pacjenta dotyczyty przewaznie lekow generycznych (odpowiednikéw).




Pragne zapewni¢, ze kolejne wnioski o obnizenie urzedowych cen zbytu lekéw z ww.
grup zostaly ztozone, a kolejny wykaz refundowanych lekow, $rodkoéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, odzwierciedlajgcy

efekt negocjacji w tym zakresie, bedzie obowigzywat od 1 stycznia 2018r.

Oprécz powyzszego informuje, ze firma Roche (zgodnie z pismem z dnia 22 czerwca

2017 r. opublikowanym na stronie: http:/fwww.mz.gov. plakiualnoscifzmiany-na-liscie-

lekow-refundowanych-leki-immunosupresyjne) po ustaleniach z resortem zdrowia
zgodzita sie na bezptatne dostarczanie w ciggu 6 miesigcy leku Valcyte w postaci
proszku do sporzadzania roztworu d_oustnego do szpitali. Lek ten nie ma refundowanego
odpowiednika. Wszystkie szpitale zostaty .pdihfo.r.‘mowahe przez firme o mozliwosci

~ darmowego ofrzymania leku.

Warto podkresli¢, ze podstawa dopuszczenia do obrotu lekow generycznych byly
badania bioréwnowaznoéci. Ich wyniki dowiodly ponad wszelkg watpliwose, iz leki
generyczne dostarczajg do organizmu te samg substancije czynng w takiej samej iloSci
i czasie, jak lek referencyjny. Stanowisko to jest zgodne z wiedzg naukowg oraz
regulacjami prawnymi obowigzujgcymi zaréwno w Polsce, jak i innych krajach Unii
Europeiskiej, wynikajacymi z Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11 .2001).

Pacjenci maja dostep do szerokiego wachlarza lekéw refundowanych — moga stosowac
zaréwno leki referencyjne (oryginalne), ktére zostaly dopuszczone do obrotu jako
pierwsze, lub ich odpowiedniki, ktore pojawily si¢ na rynku dopiero po uptywie okresu
wytacznosci rynkowej leku referencyinego. Jesli dotychczasowy monopolista (producent
leku referencyjnego) nie uczestniczy w rywalizacji cenowsj z producentami lekow
generycznych, wéwczas najczesciej doptata pacjenta do tego leku wzrasta. Warto
zaznaczyé, ze limit finansowania (w przeliczeniu na DDD) dia wszystkich lekéw
zawierajacych te samg substancje czynng w tej samej postaci jest taki sam. Oznacza fo,
ze w przypadku tych lekéw NFZ refunduje jednakowg kwotg, niezaleznie od tego, czy

jest to lek referencyjny czy generyczny.

Szerzenie nieuzasadnionych zasirzezen wobec skutecznoSci czy bezpieczenstwa
jakichkolwiek lekéw moze spowodowaé rosnacy brak zaufania pacjentow i lekarzy, a tym
samym obnizy¢ zapotrzebowanie na stosowanie lekow, ktore w przypadku lekdw

generycznych istotnie zmniejszajg koszty terapii w systemie opieki zdrowotnej.
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Systematyczne zwigkszanie dostepu do nowoczesnych | bezpiecznych technologii
lekowych, pozwalajacych na leczenie zgodnie z najlepszymi standardami medycznymi,
jest priorytetem Ministra Zdrowia, natomiast sztywne stanowisko niektérych
producentéw lekéw w zakresie utrzymywania cen na bardzo wysokim poziomie nie moze
ograniczaé czy wrecz uniemozliwiaé dziatan Ministra Zdrowia w zakresie refundacji
nowych, tanszych, réwnie skutecznych i bezpiecznych produkitéw, co pozwala zachowac
stabilnoéé budzetu ptatnika publicznego oraz rozszerzac katalog lekow refundowanych

o nowe technologie, ktére dotychczas nie byly finansowane ze srodkow publicznych.

Z upowaznienia Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej | Farmacii
NACZELNIK
Wydziatu Refundagyjno-Prawnego

Katarzyria Bonecka
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