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Fundacja Lege Pharmaciae

FARMAKOTERAPIA W LECZENIU NIEPLODNOSCI —
KWESTIE PRAWNE

Paulina Kieszkowska-Knapik, Baker&McKenzie Krzyzowski i Wspdlnicy Sp.k.
Katarzyna Sabitto, Fundacja Lege Pharmaciae

Seminarium edukacyjne pt.:
,Innowacje w leczeniu niepfodnosci
- ocena dostepnosci w Polsce.”

Warszawa, 26 czerwca 2013 r.
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Ustawa refundacyjna - cele

Cele ustawy refundacyjnej - ratio legis

« ,Celem proponowanej zmiany prawa jest takie przeksztatcenie systemu refundacji, by w
ramach dostepnych publicznych srodkow finansowych odpowiadat w mozliwie najwyzszym
stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu spofecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne, zwane dalej
,produktami refundowanymi”, w sposéb jednoznaczny reqgulowatf relacje pomiedzy
podmiotami gospodarczymi tworzgcymi rynek krajowy w tym zakresie jednoczesnie
catkowicie odpowiadat wymogom dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 .
dotyczqgcej przejrzystosci srodkow regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wtgczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 5 t. 1, str. 345), zwanej dalej , dyrektywq przejrzystosci ”.

* Trzy cele ustawy:
"PACJENT - Wieksza dostepnosc¢ pacjentow do lekdow
*RYNEK -, Jednoznaczna regulacja rynku”
="EUROPA - Wdrozenie Dyrektywy 89/105
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Zatozenia nowelizacji ustawy refundacyjnej

Wstep do zatozenn do nowelizacji ustawy refundacyjnej — skutki
wprowadzenia ustawy wedtug MZ

,Ustawa refundacyjna zostata przygotowana i wdrozona by zrealizowac kilka kluczowych celow w
zakresie polityki lekowej Panstwa:

—Przeksztatcenie systemu refundacyjnego w taki sposob, by lepiej odpowiadat potrzebom
pacjentow.

—Zapewnienie stabilnosci finansowej systemu przy jednoczesnym zwiekszaniu udziatu srodkow
publicznych w kosztach refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego i wyrobow medycznych.

—Racjonalizacja wydatkow na refundacje.

—Implementacja dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczqcej przejrzystosci
srodkow regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka
oraz wtgczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z
11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, str. 345), zwanej dalej
,ayrektywq przejrzystosci”.

Jakkolwiek Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ*, nie zamknqt jeszcze sprawozdania
finansowego za 2012 r., z danych czqstkowych z realizacji budzetu w poszczegolnych miesigcach
wynika, ze cele 2 i 3 zostaly spefnione.”

Copyright, Fundacia LEGE PHARMACIAE

2

L-E-G-E
P HAR
MACIE




Zatozenia nowelizacji ustawy refundacyjnej

Wstep do zatozenn do nowelizacji ustawy refundacyjnej — skutki
wprowadzenia ustawy wedtug MZ

Z pewnoscig najbardziej Foland - patient co-payment

dyskutowany bedzie cel Grawth of reimbursable drugs bought with 100% co-payment
podstawowy: lepsze dostosowanie Fatient co-payment value

sytemu refundacyjneqo do potrzeb

pacjentow.

Od wejscia w Zycie ustawy
refundacyjnej sredni poziom
dopftaty pacjenta do lekow
refundowanych w aptekach
(wedtug danych NFZ, ktory rozlicza
sie z aptekami), miesci sie pomiedzy
33% a 34% ceny detalicznej. ???? S S S—

Co-pay kevel - patients’ expenditures onreimbursable dregs (with or withouwt NHF reimbur sement )

100%: - gross domestic price
ofreimbursable drug




Farmakoterapia nieptodnosci

Gtowny problem farmakoterapii nieptodnosci to brak refundac;ji!
Refundowane s3 3 leki starszej generacji, o bardzo niskiej cenie.

Pozostate - petnoptatne.
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Farmakoterapia nieptodnosci

Grupa lekdw stosowanych w leczeniu hiperprolaktynemii ( bardzo czesta przyczyna zaburzenia
ptodnosci):

Bromocriptine

leki - Bromergon i Bromocorn (leki odtwdrcze)

*refundowane — odptfatnosc ryczattowa (3,2 zt)

*ich stosowaniu towarzyszy czeste wystepowanie dziatan niepozgdanych — czesta przyczyna
zaniechania terapii przez pacjentki

lek - Parlodel (lek oryginalny)

*duzo lepiej tolerowany; znacznie mniejsza liczba dziatan niepozadanych

*nie jest refundowany; cena ok. 70 zt

Quinagolide

lek Norprolac

*petnoptatny; koszt op. w zaleznosci od dawki 120-200 zt

Cabergoline

lek Dostinex

*brak odpowiednika; petnoptatny.

*PROBLEM: jesli uzyskatby refundacje, najprawdopodobniej bytby wtgczony do grupy z
bromokryptyng = bardzo niski limit = znikoma / fikcyjna refundacja

*najskuteczniejszy w grupie; bez dziatan niepozgdanych

*wysoka cena (8 tabl. — 250 — 300 zt) - refundacja niezbedna od dawna




Farmakoterapia nieptodnosci

Clomiphene (stymulant owulacji)

lek - Clostilbegyt

*refundowany do konca 2011 roku, od 2012 petnoptatny;

*koszt 1 op ok. 25 zt

Progesterone (podtrzymywanie cigzy, utatwiania owulacji, zapewnianie odpowiedniej
implantacji zaptodnionego jaja)

lek — Luteina

*w dwadch wersjach - dopochwowa i podjezykowa; stary, tani lek

erefundowany, odptatnos$¢ ryczattowa (3,2 zf)

Letrozole

*substancja o dziataniu antyestrogenowym; wskazanie refundacyjne: nowotwor piersi

*w leczeniu nieptodnosci stosowany w celu pobudzenia owulacji; w tym wskazaniu —
nierefundowany

*koszt opakowania oryginalnego leku (Femara) 270 zt

Triptorelin

lek - Diphereline

*wskazanie refundacyjne: rak prostaty

*w dawce 3,75 mg stosowany w leczeniu nieptodnosci oraz w przygotowaniu do in vitro; w
tych wskazaniach — nierefundowany

*koszt 1 amputki — 264 zt; brak odpowiednikow QLoEoGoE
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Refundacja lekow wspierajacych in vitro

Czy jest szansa na refundacje lekdw wspierajacych procedure in-vitro?

*Kazdy nowy lek musi mie¢ analize HTA przedtozong przez firme/
whnioskodawce.

eJak zrobi¢ dobrg analize réznych schematdéw terapeutycznych?
*Kto ma za te analize zaptacic?

*Brak w ustawie mozliwosci przygotowania przez AOTM/ MZ wtasnych
analiz

*Wsrod wielu pytan dotyczgcych uzasadnienia kryteriow przyjetych w
programie in vitro (Dlaczego taka liczba komdrek poddawana zaptodnieniu
zewnagtrzustrojowemu? Dlaczego taka liczba par? Dlaczego pominieto
proces mrozenia zarodkdw?) pojawia sie tez to dotyczgce farmakoterapii:

Dlaczego nie przeanalizowano mozliwosci refundacji wybranych lekow w
ramach programu?

*E-G
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Sztywna cena urzedowa ... wskazan nierefundowanych

Letrozole

*substancja o dziataniu antyestrogenowym; wskazanie refundacyjne: nowotwor piersi
*w leczeniu nieptodnosci stosowany w celu pobudzenia owulacji; w tym wskazaniu —
nierefundowany

*koszt opakowania oryginalnego leku (Femara) 270 zt (cena urzedowa na 100%) (sic!)

Triptorelin

lek - Diphereline

*wskazanie refundacyjne: rak prostaty

*w dawce 3,75 mg stosowany w leczeniu nieptodnosci oraz w przygotowaniu do in vitro; w
tych wskazaniach — nierefundowany

*koszt 1 amputki — 264 zt (cena urzedowa na 100%) (sic!) — brak odpowiednikéw




Zasadne pytanie ...

W zwiqzku z zapytaniami pacjentow oraz wqtpliwosciami farmaceutow w sprawie
ceny i marzy stosowanej na leki refundowane sprzedawane na 100% np. poza

wskazaniem refundacyjnym, przedstawiamy ponizej odpowiedz z Ministerstwa
Zdrowia.

Z pisma MZ jednoznacznie wynika, ze leki wobec ktorych Minister Zdrowia wydat
decyzje o objeciu ich refundacjq, muszqg byc sprzedawane w kazdym przypadku w

cenie urzedowej.

Z powazaniem

Prezes Rady Slgskiej 1zby Aptekarskiej
dr farm. Piotr Brukiewicz”




... Kuriozalna odpowiedz

SWarszawa, 2013-06-17
MINISTERSTWO ZDROWIA

Departament Polityki Lekowej i Farmacji
MZ-PLR-460-12576-355/KB/13

Pan

Piotr Brukiewicz

Prezes Rady Slgskiej 1zby Aptekarskiej
ul. Kryniczna 15

40-637 Katowice

Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo z dnia 13 czerwca 2013 r. w sprawie interpretacji przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pozn.
zm.), uprzejmie informuje co nastepuje.

W przypadku sprzedazy leku, w stosunku do ktorego Minister Zdrowia wydat decyzje o objeciu refundacjq i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu, nalezy bezwzglednie stosowac urzedowe ceny i urzedowe marze, o ktorych mowa w art. 7 ww. ustawy.

Powyzsza zasada obowigzuje rowniez w sytuacji, gdy pacjentowi nie przystuguje refundacja leku i musi zakupic lek za petng
odptatnoscig (np. poza wskazaniami), a apteka nie wystepuje do Narodowego Funduszu Zdrowia o refundacje odptatnosci za
sprzedany lek.

Wobec powyzszego, farmaceuta w stosunku do takiego pacjenta nie moze dokonywac¢ modyfikacji urzedowej ceny zbytu okreslonej
w decyzji refundacyjnej i prezentowanej w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia zawierajgcego refundowane leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne.

Z powazaniem,
ZASTEPCA DYREKTORA S
Departamentu POIItykI Lekowej i Farmacji httD://WWW.katOWice.Oia.Dl/WDiSV-aCt-mOfe-id'5578.html LOEOG QE
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+48 22 445 31 00
Baker & McKenzie Krzyzowski i Wspolnicy sp. k.
Rondo ONZ 1
00-124 Warszawa
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Fundacja LEGE PHARMACIAE
ul. Czackiego 19 lok. 6
00-043 WARSZAWA
tel: + 48 22 556 86 86 fax: + 48 22 556 86 99
www.legepharmaciae.org.pl, biuro@legepharmaciae.org.pl




