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Warszawa, 19 marca 2024

Pani

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na wniesiong 21.02.2024 r. do Ministra Zdrowia petycje w sprawie
wprowadzenia leku Efmody do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej wraz z
jego refundacjg oraz refundacja leku Corhydron dla chorych z wtérna lub
pierwotng niewydolnoscig kory nadnerczy, Minister Zdrowa uprzejmie prosi o

przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych (Dz.U.z 2023 r. poz. 826, z p6zn. zm.).

Zgodnie z zapisami powyzej wskazanej ustawy, objecie refundacjg produktu
leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku,
jego przedstawiciela lub importera). Ztozony wniosek jest poddawany ocenie
formalno-prawnej, a nastepnie wniosek jest przesytany do oceny Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorac pod
uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowodéw naukowych
oraz wiarygodnos¢ poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje
rekomendacje w sprawie objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym
wskazaniu. Nastepnie prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, ktéra
prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia ceny

zbytu netto oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany. Minister Zdrowia,
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majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow zdrowotnych w ramach

dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu

refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto, przy uwzglednieniu nastepujgcych
kryteriow:
1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowaw art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agenciji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas

refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

srodkow publicznych i sSwiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, wrozumieniu ustawy
oswiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej ibezpieczenstwa
stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) mapy potrzeb zdrowotnych, oktérej mowa wart. 95a ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
najednego mieszkanca, o ktérym mowaw art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika
2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto
(Dz.U.z 2021 r.poz. 151), aw przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego
kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia,

14) zobowiazania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt

4,

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r.w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2024 r.,
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refundowany jest jeden lek o postaci doustnej zawierajacy substancje czynna

hydrocortisonumw grupie limitowej 82.7. Kortykosteroidy do stosowania

ogolnego - glikokortykoidy do podawania doustnego - hydrokortyzon. Zgodnie z

danymi w ponizszej tabeli.

. Nazwa . Cena Zaptata . Rodzaj Kryterium
Nazwa Posta¢ | Dawka miedzynarodowa Opakowanie detaliczna | pacjenta Refundacja odptatnosci odptatnosci
We wszystkich
Hvdrocortisonum- zarejestrowanych
Y tabl. | 10 mg | Hydrocortisonum 60szt. 18,95 5,69 13,26 30% wskazaniach na

SF

dzien wydania
decyzji

Nalezy wskazad, iz dotychczas nie wptynety do Ministra Zdrowia wnioski o objecie

refundacja i ustalenie ceny zbytu netto lekéw Corhydron Jelfa oraz Efmody.

Wytacznie ztozenie wniosku przez podmiot odpowiedzialny oraz przejscie catej

$ciezkirefundacyjnej umozliwia leczenie w nowym wskazaniu, o ile postepowanie

refundacyjne zakonczy sie wydaniem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

Ponadto zgodnie z informacjami dostepnymi w Rejestrze Produktow Leczniczych,

prowadzonym przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych lek Efmody zostat zarejestrowany

w procedurze centralnej. Pozwolenie wydane w procedurze centralnej uprawnia do

wprowadzania produktu leczniczego do obrotu na terytorium wszystkich panistw

cztonkowskich Unii Europejskiej, niemniej dostepnos¢ produktu w kraju

uzalezniona jest od decyzji Podmiotu Odpowiedzialnego.

Aktualnie produkt leczniczy Efmody nie jest dostepny w Polsce, zas Minister

Zdrowia nie dysponuje narzedziami by zobowigza¢ firme do ubiegania sie o

sprzedaz leku na terenie kraju.

Zgodnie z przepisami prawa ordynowanie leczenia produktami leczniczymi,

zaréwno posiadajagcymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, jak rowniez, w uzasadnionych przypadkach

nieposiadajacymi tego pozwolenia nalezy wytacznie do kompetencji lekarza

prowadzacego terapie pacjenta. Wobec powyzszego w sytuacji, gdy lekarz

prowadzacy leczenie podejmie decyzje o wprowadzeniu do terapii produktu, ktéry

jest niedostepny, Minister Zdrowia moze wydac zgode na sprowadzenie takich
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lekéw w trybie importu docelowego na podstawie art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2022 r. poz. 2301, z p6zZn. zm.).

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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