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Stanowisko INFARMA dot. wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci
klinicznej w ramach Funduszu Medycznego

Opublikowany przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 26 sierpnia b.r. wykaz
technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej powinien zosta¢ rozszerzony tak, aby
faktycznie obejmowat petne spektrum tych technologii lekowych, ktére mogga przynies¢ istotng
poprawe wskaznikéow zdrowotnych Polakéw.

Zgodnie z uzasadnieniem do projektu ustawy o Funduszu Medycznym — inicjatywy ustawodawczej
Prezydenta — ,Ustawa wprowadza mechanizm identyfikowania niezaspokojonych potrzeb
medycznych, co bedzie stanowito jedno z kryteriow wczesnego i warunkowego dostepu do
technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej oraz o wysokim poziomie innowacyjnosci
dedykowanych szczegdlnie chorobom nowotworowym oraz rzadkim.”

W 2020 roku Europejska Agencja Lekdéw (EMA) zarekomendowata 97 lekéw, ktdre reprezentuja
znaczny postep w swoich obszarach terapeutycznych do dopuszczenia do obrotu, w tym szereg
lekéw w chorobach rzadkich, astmie, cukrzycy, nowotworach krwi czy nowotworach litych m.in.
raku ptuca.

Tymczasem na wykazie AOTMIT pojawity sie tylko 34 leki (zgodnie z zatozeniami zarejestrowane
po 1 stycznia 2017 roku). Zgodnie z informacjg ze strony AOTMIT sg one stosowane w 7 chorobach
powszechnych i 21 chorobach rzadkich. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze duza cze$é lekdw ujetych
w wykazie to leki rdbwnowazne, stosowane w tym samym wskazaniu, jak np. adalimumab, czy
lenalidomid.

Wydaje sie, ze w odpowiedzi na wcigz réznigce niezaspokojone zdrowotne potrzeby spoteczne,
a takze wypetniajac zatozenia ustawy o Funduszu Medycznym, lista powinna obejmowac
zréznicowane technologie w jak najwiekszej liczbie wskazan, otwierajgc tym samym droge do
ubiegania sie o refundacje dla technologii o wysokiej wartosci klinicznej, oczekiwanych przez
pacjentéw oraz zblizajgcych Polske do standarddw klinicznych obowigzujgcych w Europie.

W opinii INFARMA lista ta powinna bazowad wtasnie na wartosci klinicznej i potrzebach pacjentow,
zas ocena ekonomiczna tych technologii powinna zostaé przesunieta na pdzniejszy etap — oceny
whniosku w procesie refundacyjnym i negocjacji ceny z Komisjg Ekonomiczng i Ministerstwem
Zdrowia.

Aby realizacja zatozen ustawy o Funduszu Medycznym miata rzeczywiste przetozenie na korzystne
skutki spoteczne, w tym w szczegdlnosci mozliwos¢ ponownego podjecia rdl spotecznych przez
chorujgcych pacjentéw oraz zapobieganie powiktaniom schorzen i ich nawrotowi, zasadne jest
rozszerzenie listy technologii lekowych ujetych w wykazie lekdw o wysokiej wartosci klinicznej, tak
aby Polacy mogli by¢ leczeni zgodnie z miedzynarodowymi standardami medycznymi.
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