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W odpowiedzi na o$wiadczenie zlozone przez Pana Senatora Wiadystawa Sidorowicza
na 7 posiedzeniu Senatu w dniu 16 marca 2006 roku, przeslane przy pismie Pana Ryszarda
Legutki, Wicemarszatka Senatu, z dnia 23 marca 2006 roku, znak: BPS/DSK-043-179/06,
w sprawie zasad wyceny substancji czynnych - interferonu beta i glatirameru — stosowanych
w ramach finansowanych przez Fundusz programoéw terapeutycznych dla chorych ze
stwardnieniem rozsianym (SM), uprzejmie prosze o przyjgcie nastepujacych wyjasnien.

Zasady udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych
zostaly okreslone w przepisach ustawy z dnia 27 sierpmia 2004 roku o §wiadczeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 ze zm.), aktach
wykonawczych do ww. ustawy oraz zarzadzeniach Prezesa NFZ, dotyczacych postepowan
w sprawie zawarcia uméw o udzielanie Swiadezen opieki zdrowotne] w poszczegdlnych
rodzajach i zakresach. W roku 2006 Narodowy Fundusz Zdrowia finansuje na rzecz chorych
ze stwardnieniem rozsianym dwa programy terapeutyczne (lekowe): ,,Leczenie stwardnienia
rozsianego interferonem beta” i ,,Leczenie stwardnienia rozsianego glatiramerem”, w oparciu
-0 zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia nr 93/2005 z dnia 17 pazdziemika
2005 r. w sprawie przyjecia ,Szczegélowych materialéw informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotne] oraz
o realizacji i finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczel opieki zdrowotnej w rodzaju:

leczenie szpitalne”, ze zm.
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W 2005 roku ww. Swiadczenia byly finansowane w ramach jednego programu
terapeutycznego pn. ,,Leczenie stwardnienia rozsianego lekami immunomodulujacymi”, na
realizacjg ktdrego przeznaczono kwotg ponad 32 min zt w skali kraju. Podzial ww. programu
na dwa realizowane obecnie programy terapeutyczne (program leczenia z zastosowaniem
mterferonu beta i program leczema z zastosowaniem glatirameru) zostal zastosowany réwniez
w odniesieniu do pozostatych finansowanych przez Fundusz programéw terapeutycznych,
ktore w ubieglym roku obejmowaty wiecej niz jedna substancje czynna.

Majgc na uwadze krytyczng opini¢ Pana Senatora na temat leczenia stwardnienia rozsianego
lekami immunomodulujacymi w ramach dwdch niezaleznych programow terapeutycznych
oraz cbowigzujacych w 2006 r. zasad finansowania terapii interferonem beta i glatiramerem,
uprzejmie informujg, Ze Minister Zdrowia, w ramach nadzoru sprawowanego nad
dzialalnoscig Funduszu, wystapil do Prezesa NFZ, celem uzyskania informacji na temat
poziomu zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej w przedlﬁiotowym zakresie,
w kontekscie wprowadzonych w br. zmian.

Zgodnie z wyjasnieniami zlozonymi przez Prezesa NFZ, zmiany dokonane w zakresie
leczenia SM w ramach programdéw terapeutycznych powinny przyczynic sie¢ do wzrostu
liczby pacjentéw objetych tym leczeniem, zwlaszcza ze wartoéé kontraktéw zawartych na
realizacje terapii SM w ramach programow terapeutycznych w 2006 r. w skali kraju wynosi
5 mln z} (program leczenia z zastosowaniem glatirameru) t ponad 31 min zi (program leczenia
z zastosowaniem interferonu beta), co oznacza wzrost érodkéw finansowych przeznaczonych
na realizacjg tych programéw o 11% w stosunku do 2005 r. Ponadto Prezes NFZ
poinformowal, ze Fundusz, poza sporadycznymi przypadkami, nie otrzymywal niepokojacych
sygnatow od stowarzyszen i rodzin czy osdb zajmujacych sig leczeniem tego schorzenia.
Nawiazujac do zawartych w ofwiadczenin Pana Senatora pytan dotyczacych wyceny
ww. terapii SM w 2005 1 2006 roku, uprzejmie informuje, ze w roku 2005 zostala wyceniona
terapia miesigczna leczenia SM, bez podziatu na koszty terapii z zastosowaniem interferonu
beta 1 pglatirameru, natormast w rtoku 2006 wyceniono postacie farmaceutyczne
poszezegblnych substancji czynnych. Z wyjasniei Prezesa NFZ wynika, iz podstawa
dokonanej wyceny byly ceny zakupu poszczegolnych lekéw (o okreélone] postaci 1 dawce),
przekazane przez oddzialy wojewddzkie Funduszu, a pozyskane od $wiadczeniodawcow
realizujacych programy na terenie tych wojewodztw. Wycena ta po udrednieniu zostala
przyjeta jako wycena katalogowa na rok 2006. Zgodne z otrzymanymi wyja$nieniami,
Narodowy Fundusz Zdrowia dazyt do ustalenia takich cen poszczegdlnych lekéw, aby koszt
terapil 4 tygodniowe] byt na takim samym poziomie. Biorac pod uwage fakt, iz terapia
betaferonami prowadzona jest przez 24 miesigce oraz przygotowujac wycene postaci leku, za
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dotyczacych betaferondw. Miesigczna terapia z zastosowaniem betaferonow, czy to w dawce
30 mbg (6 mln j.m.) dawkowanych raz w tygodmiu, czy w dawce 0,25 mg/m! (8 mln j.m.)
dawkowanych co drugi tydzied, czy w dawce 44 mcg/0,5 ml (12 min j.m.) dawkowanych
3 razy w tygodniu, zostala wyceniona na 315,36 pkt (Ipkt — 10 zt). Powyzsze bylo zgodne
z wnioskami producentéw poszczegdlnych produktéw handlowych, ktérzy wskazywali na
brak roznic w efektywnosci klinicznej tych produktéw, co potwierdzit réwniez Konsultant
Krajowy w dziedzinie neurologii.

Odnoszac sig do kwestii rdznic w dawce i czgstotliwosci podawania interferonu beta, nalezy
mieé¢ na uwadze, iz powyzsze rdZnice zostaly zawarte w dokumentach rejestracyjnych
produktéw leczniczych opracowanych przez poszczegdlnych producentéw 1 zatwierdzonych
przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobgjczych, a zatem sa wiazace dla Funduszu.

W zwigzku z poruszonym przez Pana Senatora problemem rtozliczania programdow
terapeutycznych w 2006 r., uprzejmie informuje, iz w S$wietle zasad okreslonych
w przywolanych na wstepie ,,Szczegdlowych materialach informacyjnych o przedmiocie
postgpowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz
o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
leczenie szpitalne”, ze zm., rozliczeniu podlega ilo$¢ faktycznie zuzytego leku
wykazywanego przez §wiadczeniodawce w specjalnym sprawozdaniu.

Nawiazujac do pytania dotyczgcego wyceny interferonow stosowanych w leczeniu WZW,
uprzejmie infoimuje_, Zze zgodnie z ofrzymanymi wyjasnieniami, wycena ta zostala
sporzadzona w analogiczny sposéb jak wycena interferonow stosowanych w leczeniu SM.
Zaznaczenia wymaga fakt, iz efektywnodd kliniczna leczenia WZW interferonami jest duzo
bardzie] udokumentowana w literaturze naukowej 1 badaniach klinicznych, a skutecznoéé tej
terapii wynosi nawet 90 %. Jednoczesnie koszt miesiecznej terapii interferonem alfa jest
znacznie nizszy od kosztu terapii interferonem beta.

Ustosunkowujac si¢ do przekazanych przez Pana Senatora danych na temat cen interferondw
1 glatirameru w innych krajach Unii Europejskiej, Prezes NFZ zapewnil, iz informacja
0 wyzszej cenie glatirameru w Polsce w stosunku do cen w innych krajach Unii Eurpopejskiej
bedzie brana pod uwage przy wycenie tej substancji na rok 2007. Natomiast mizsza cena
interferonéw w Polsce od cen tego leku na terenie innych panstw UE, jest wynikiem
wiasciwego wydatkowania §rodkéw publicznych, jak rowniez oznaka dazenia do

zabezpieczenia $wiadczen zdrowotnych dla wigksze] grupy swiadczeniobiorcow.
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