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Minister Zdrowia

Warszawa, 19 pazdziernika 2022

PLD.055.5.2022.MP

Szanowny Panie,

W odpowiedzi na petycie w sprawie dostepnosci produktu leczniczego Ozempic,
otrzymang w dniu 19 wrzesnia 2022 r. na podstawie ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o
petycjach (Dz.U. z 2018 r. poz. 870), Minister Zdrowia wskazuje, ze nieustannie
monitoruje sytuacje dostepnosci lekow w Polsce. Dostepnosc¢ produktéw leczniczych
jest weryfikowana miedzy innymi na podstawie danych zgromadzonych w
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami (ZSMOPL). System ten
umozliwia przekazywanie za posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej
dziennych raportow dotyczgcych przeprowadzonych transakcji, stanéw magazynowych,
brakbw w dostepie do produktéw monitorowanych, z poziomu podmiotu
odpowiedzialnego, hurtowni farmaceutycznej oraz apteki.

W oparciu o dane zaraportowane w ZSMOPL, uprzejmie informuje, ze produkt leczniczy
Ozempic jest dostepny na polskim rynku niemniej popyt w tym zakresie przewyzsza
podaz co powoduje, ze lokalnie mogg wystgpi¢ trudnosci w jego nabyciu. Utrudnienia w
dostepnosci produktu leczniczego Ozempic spowodowane sg nadmierng konsumpcja,
gtéwnie poprzez przepisywanie leku przez lekarzy dla pacjentéw poza wskazaniami
rejestracyjnymi jako panaceum na redukowanie masy ciata. Niemniej, zgodnie z opinig

Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii, do tej samej grupy lekow (analogi GLP-

Ministerstwo Zdrowia  Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail:  kancelaria@mz.gov.pl " £
00-952 Warszawa www.gov.pl/zdrowie -



1) nalezy rowniez dostepny na rynku produkt Rybelsus (semaglutyd) i moze on stanowi¢
alternatywna technologie medyczng dla leku Ozempic (semaglutyd).

Ponadto nalezy poinformowacé, ze w celu zwiekszenia dostepnosci na rynku produktu
leczniczego Ozempic, Minister Zdrowia, na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.), wydat
zgody na import interwencyjny, czyli czasowe dopuszczenie do obrotu dla
whnioskujgcych hurtowni farmaceutycznych, co oznacza, ze na rynku dostepny jest takze
produkt Ozempic w obcojezycznych opakowaniach.

Natomiast kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 463 z pozn. zm.) (dalej ustawa
refundacyjna). Na podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy refundacyjnej Minister
Zdrowia ogfasza raz na 2 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych, w tym rowniez zakres wskazan objetych refundacjg dla poszczegolnych
lekéw.

Odnoszgc sie do kwestii refundacji leku Rybelsus, zgodnie z zapisami wskazanej ustawy
refundacyjnej, procedura objecia leku refundacjg i ustalenia urzedowej ceny wszczynana
jest na wniosek wnioskodawcy — podmiotu odpowiedzialnego, przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego Ilub podmiotu uprawnionego do importu réwnolegtego wraz z
kompletng dokumentacjg wymagang przepisami prawa.

W przypadku wptyniecia takiego wniosku jest on procedowany zgodnie z zapisami
przedmiotowe] ustawy, co obejmuje w przypadku leku majgcego nowe zastosowanie i
wiasciwos$ci, przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendaciji
Prezesa AOTMIT. Wydanie rekomendacji przez Prezesa AOTMIT, stanowigce] efekt
oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej leku, umozliwia
przekazanie projektu do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji
warunkéw objecia refundacja.

Po otrzymaniu wymaganych dokumentow z Agencji, zgodnie z art. 12 ustawy
refundacyjnej, przy uwzglednieniu nastepujgcych kryteridw:

1. stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

2. rekomendaciji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

3. istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
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skutecznosci klinicznej i praktycznej,



bezpieczenstwa stosowania,

relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,
konkurencyjnoéci cenowej,

9. wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow,

10. istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.) (dalej ustawa o $wiadczeniach),
oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11. wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3—10,

12. mapy potrzeb zdrowotnych o ktérej mowa w art. 95a, 31a ust. 1, 2 ustawy o
Swiadczeniach,

13. wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o
sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U. z 2021 r.
poz. 151), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia- biorgc pod uwage inne mozliwe do
zastosowania w danym stanie klinicznym procedury medyczne, ktére mogg byc¢
zastgpione przez wnioskowany lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny.

minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng (pozytywna badz

negatywng) w przedmiocie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu dla

wnioskowanego leku lub wyrobu medycznego.

Nalezy przy tym wskazaé, ze wnioskiem z dnia 1 kwietnia 2021 r. firma Novo Nordisk

Pharma Sp. z 0.0. wystgpita do Ministra Zdrowia, na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy

refundacyjnej, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla lekéw:
¢ Rybelsus, Semaglutide, tabletki, 3 mg, 30 tabl., kod GTIN: 05712249113537,
¢ Rybelsus, Semaglutide, tabletki, 7 mg, 30 tabl., kod GTIN: 05712249113544,

e Rybelsus, Semaglutide, tabletki, 14 mg, 30 tabl., kod GTIN: 05712249113551,
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, tj. cukrzyca typu 2, u pacjentéw

stosujgcych co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujgce lub insuline bazowag



w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbA1c =
8%, z otyloscig definiowang jako BMI = 30 kg/m? oraz z bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa lub uszkodzenie innych narzgdéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory, lub retinopatie, lub obecnosc 2 lub wiecej gtdwnych czynnikow
ryzyka sposréd wymienionych ponizej: wiek = 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet,
dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu.

Minister Zdrowia po przeanalizowaniu cato$ci dokumentacji w przedmiotowej sprawie,
odmoéwit 30 sierpnia 2022 r. objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu lekéw
Rybelsus we wnioskowanym wskazaniu ze wzgledu na niespetnienie kryteridw ujetych
w art.12 ustawy refundacyjnej.

Niemniej, zgodnie z treScig obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2022 r. oprocz leku Ozempic, 3 pozycje
(indywidualne kody GTIN) w grupie limitowej: Leki przeciwcukrzycowe - agonisci GLP -
1, objete sg jeszcze 4 pozycje (indywidualne kody GTIN) leku Trulicity, zgodnie z ponizej
przedstawiong tabela.

Leki przeciwcukrzycowe — agonisci GLP - 1, nowe wskazanie,
refundowane we wskazaniu: Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma
lekami hipoglikemizujgcymi, z HbA1c = 7,5%, z otytoscig definiowang jako BMI =30
kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1)potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzgdow
objawiajgce sie poprzez: biatkomocz Ilub przerost lewej komory Ilub retinopatie, lub
3)obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: -
wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -
palenie tytoniu, 7 indywidualnych kodéw GTIN, odptatnos$¢ pacjenta 30%, w tym:

a) Lek zawierajgcy semaglutyd (Ozempic): 3 indywidualne kody GTIN,
b) Lek zawierajgcy dulaglutyd (Trulicity): 4 indywidualne kody GTIN.

) Nazwa . Zaptata .
Nazwa Postac¢ Dawka . Opakowanie . Refundacja
miedzynarodowa pacjenta
. roztwor do . 1 wstrzykiwacz
Ozempic . 0.25mg Semaglutidum 107,32 zt 250,40 zt
wstrzykiwan po 1,5 ml
. roztwoér do . 1 wstrzykiwacz
Ozempic . 0.5 mg Semaglutidum 107,32 zt 250,40 zt
wstrzykiwan po 1,5 ml




) Nazwa . Zaptata .
Nazwa Postac¢ Dawka . Opakowanie . Refundacja
miedzynarodowa pacjenta
roztwor do 1 wstrzykiwacz
Ozempic ) 1mg Semaglutidum 107,32 zt 250,40 zt
wstrzykiwan po 3 ml
. roztwor do . 2 wstrzykiwacze
Trulicity ) 0,75 mg Dulaglutidum 68,98 zt 125,20 zt
wstrzykiwan po 0,5 mi
roztwér do 2 wstrzykiwacze
Trulicity ) 1.5 mg Dulaglutidum 68,98 zt 125,20 zt
wstrzykiwan po 0,5 mi
. roztwoér do . 2 wstrzykiwacze
Trulicity ) 3 mg Dulaglutidum 68,98 zt 125,20 zt
wstrzykiwan po 0,5 mi
. roztwér do . 2 wstrzykiwacze
Trulicity ) 4,5 mg Dulaglutidum 68,98 zt 125,20 zt
wstrzykiwan po 0,5 mi

Ponadto aktualnie trwajg prace w zakresie stworzenia przepiséw prawa dotyczacych
reglamentaciji produktéw leczniczych na polskim rynku, stosowanych nie tylko w czasie
epidemii i w chorobach zakaznych. Aktualnie projekt pozostaje przedmiotem debaty
Komitetu Statego Rady Ministréw.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/



