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Stanowisko Rady Przejrzystości 

nr 51/2012 z dnia 22 sierpnia 2012 r. 
w sprawie zasadności finansowania 

 produktu leczniczego Yervoy (ipilimumab) (EAN: 5909990872442) 
we wskazaniu: leczenie zaawansowanego czerniaka  

(nieoperacyjnego lub z przerzutami) u dorosłych,  
którzy byli wcześniej leczeni 

 
Rada uważa za zasadne finansowanie produktu leczniczego Yervoy (ipilimumab) 
we wskazaniu: leczenie zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub z 
przerzutami) u dorosłych, którzy byli wcześniej leczeni, bezpłatnie, z oddzielną 
grupą limitową dla tego leku w ramach programu lekowego, biorąc pod uwagę 
wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o 
jakość, ustalonego w wysokości trzykrotności Produktu Krajowego Brutto na 
jednego mieszkańca, pod warunkiem obniżenia ceny zbytu netto przynajmniej do 
5 322 zł/opakowanie. 

Uzasadnienie 

Rada Przejrzystości podtrzymuje swoje stanowisko z kwietnia 2012 r. (Stanowisko 
Rady Przejrzystości Nr 23 z dnia 23 kwietnia 2012 r.), w którym uznała za zasadne 
utrzymanie dotychczasowego sposobu finansowania do czasu utworzenia 
programu lekowego.  
Ponadto ze względu na fakt, iż uznała za zasadne utworzenie programu 
lekowego pod warunkiem obniżenia kosztów terapii, za warunek konieczny 
finansowania produktu leczniczego Yervoy (ipilimumab) w ramach programu 
lekowego uznaje ustalenie urzędowej ceny zbytu preparatu w ramach programu, 
biorąc pod uwagę wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia 
skorygowanego o jakość, ustalonego w wysokości trzykrotności Produktu 
Krajowego Brutto na jednego mieszkańca. 
Rada przychyla się do uwag do opisu programu, będących wynikiem konsultacji 
projektu opisu programu z Ministerstwem Zdrowia, w tym mających na celu 
ograniczenie populacji docelowej pacjentów kwalifikujących się do programu 
lekowego do pacjentów ze stanem sprawności według kryteriów ECOG w stopniu 
0 (poprzednia wersja programu uwzględniała pacjentów ze stanem sprawności 
według kryteriów ECOG w stopniu 0-1), co tym samym zmniejsza wpływ 
refundacji ipilimumabu na budżet płatnika. 
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Przedmiot wniosku 

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objęcia refundacją następujących dawek i opakowań produktu 
leczniczego: 

 Yervoy (ipilimumab), koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji (jałowy koncentrat), 
5 mg/ml, opakowanie 10 ml, EAN: 5909990872442, 

 Yervoy (ipilimumab), koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji (jałowy koncentrat), 
5 mg/ml, opakowanie 40 ml, EAN: 5909990872459, 

w ramach programu lekowego: „Leczenie zaawansowanego czerniaka lekiem Yervoy (ipilimumab)”, 
we wskazaniu: leczenie zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub z przerzutami) u dorosłych, 
którzy byli wcześniej leczeni. 

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Yervoy (ipilimumab), koncentrat do sporządzania roztworu do 
infuzji (jałowy koncentrat), 5 mg/ml, opakowanie 10 ml, EAN: 5909990872442. 

Produkt leczniczy Yervoy (ipilimumab) był już przedmiotem oceny AOTM. Na podstawie stanowiska 
Rady Przejrzystości  nr 23 Prezes Agencji nie rekomenduje usunięcia z wykazu świadczeń 
gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej, świadczenia 
opieki zdrowotnej „podanie ipilimumabu w leczeniu zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego 
lub z przerzutami) u dorosłych, którzy byli wcześniej leczeni”. 

Problem zdrowotny 

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

Opis wnioskowanej technologii medycznej  

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

Alternatywne technologie medyczne 

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

Skuteczność kliniczna 

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

Skuteczność praktyczna 

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

Bezpieczeństwo stosowania   

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

Propozycje instrumentów dzielenia ryzyka 

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

Stosunek kosztów do uzyskiwanych efektów zdrowotnych 

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

Wpływ na budżet płatnika publicznego 

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

Rozwiązania proponowane w analizie racjonalizacyjnej 

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

Rekomendacje innych instytucji dotyczące ocenianej technologii medyczne 

Jak w stanowisku nr 50/2012. 

 



Stanowisko Rady Przejrzystości AOTM nr 51/2012 z dnia 22 sierpnia 2012 r. 

3/3 

Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, Rada Przejrzystości przyjęła stanowisko jak na wstępie. 

 

 

....................................................  
'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''' 

 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji 
Oceny Technologii Medycznych AOTM-OT-4351-10/2012, „Wniosek o objęcie refundacją produktu leczniczego 
Yervoy (ipilimumab) we wskazaniu: leczenie zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub z przerzutami) 
u dorosłych, którzy byli wcześniej leczeni”,  sierpień 2012 r. 

Inne wykorzystane źródła danych, oprócz wskazanych w ww. raporcie: Opinia eksperta przedstawiona podczas 
posiedzenia Rady w dniu 22.08.2012 r. 
 


