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Dot.: Wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej preparatu Pixuvri®,
piksantron, fiolki 29mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, kod
EAN: 5909991206475

Szanowny Panie Ministrze,

W odpowiedzi na pismo z dnia 19.07.2016r. (PLR.4600.551.2016.3.BR), dziatajgc na podstawie
udzielonego mi pelnomocnictwa w imieniu Wnioskodawecy, tj. sp6tki CTI Life Sciences Limited,
w Slad za wnioskiem o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Pixuvri®,
piksantron, fiolki 29mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, kod EAN:
5909991206475 (dalej: ,Lek”), ztozonym 29 lutego 2016 r. (dalej: ,Wniosek”), pragne przedstawié
ponizsze wyja$nienia:

Ad 1)

Majgc na uwadze koniecznoé¢ wspdtpracy Wnioskodawcy z Agencjg w celu umozliwienia
przeprowadzenia rzetelnej analizy weryfikacyjnej przedtozonej dokumentacji, w zatgczeniu do
niniejszego pisma przesytamy petny raport statystyczny zawierajgcy opis przeprowadzonych analiz
i szczegbtowe uzasadnienie zatozent analitycznych przyjetych w zakresie modelowania
parametrycznych funkcji przezycia oraz dawkowania. W tym miejscu nalezy podkresli¢ Ze
przedtozony model farmakoekonomiczny, w tym w szczegdlnoéci zatozenia analityczne dotyczace
modelowania przezycia | dawkowania, s3 toZzsame z modelem ktory zostal ztozony i pozytywnie
zweryfikowany przez NICE (National Institute for Health and Care Excellence). Tym samym,
w ocenie Wnioskodawcy nie istniejg jakiekolwiek watpliwosci co do wiarygodnosci przestawionych

analiz.
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Jednocze$nie ze wzgledu na fakt Ze udostepnianie indywidualnych (surowych) danych
uczestnikéw préb klinicznych nie jest standardowg praktyks, jak réwniez biorgc pod uwage
szczegblnie wrazliwy charakter tych danych i ewentualng ich publikacje na stronie internetowej
AOTMIT (co wynika z treéci komunikatu Agencjil), niestety nie jesteémy w stanie przekaza¢ danych
indywidualnych na poziomie poszczegdlnych pacjentéw.

Ad 2)

Whnioskodawca nie moze zgodzi¢ sie z zarzutem wskazujacym, iz w zwigzku z refundacjg
dwdch technologii jednolekowych Minister Zdrowia nie moze objag¢ finansowaniem
proponowanego produktu ztozonego. Takie podej$cie byloby bowiem sprzeczne z catoscia
wskazanej ponizej argumentacji - obecnie w finansowanym wskazaniu nie ma bowiem
finansowanych technologii ztozonych. Natomiast poréwnywanie ich do zastosowania preparatow
prostych pozostaje w tym zakresie niewtasciwe.

Dodatkowo Agencja nie powinna pomija¢ wskazanych przez Wnioskodawce potencjalnych
oszczedno$ci. Poza realizacja potrzeby terapeutycznej, w horyzoncie dwuletnim catkowite koszty
terapii pacjentow bytyby nizsze o ok. 63 mln PLN z perspektywy pacjentéw oraz o ponad 84,3 min
PLN w budzecie ptatnika publicznego. Kazde opakowanie preparatu ztozonego zrefundowane
ze srodkdéw publicznych w miejsce osobnych preparatéw zawierajgcych monokomponenty leku
ztozonego, bedzie zatem korzystne nie tylko w zakresie dostepu do terapii, ale réwniez
potencjalnych oszczednosci.

W odpowiedzi na watpliwosci wskazane w pkt 2 nalezy wskazac, iz przepis art. 40 Ustawy
o refundacji ma w ocenie Wnioskodawcy zastosowanie w niniejszym przypadku. Przytoczony
przepis nie powinien by¢ bowiem w tym zakresie interpretowany literalnie. Taka interpretacja
bytaby w aktualnym stanie prawnym niewlasciwa - sprzeczna z ratio legis obowigzujgcych
przepiséw, a w dodatku niezgodna z dotychczasowa praktyka Ministra Zdrowia w zakresie
stosowania tych przepiséw oraz postulatéw ich zmiany.

Obecna definicja procedury medycznej wskazuje bowiem, iz jest to ,postepowanie
diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne lub orzecznicze przy
uwzglednieniu wskazan do jego przeprowadzenia, realizowane w warunkach okreslonej
infrastruktury zdrowotnej przy zastosowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych”
(zgodnie z art. 5 pkt 42 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych). Jest to zatem definicja bardzo szeroka, ktérej zakres przedmiotowy sprawia,
iz nieodpowiednia interpretacja art. 40 Ustawy o refundacji moze ograniczy¢ dostep szerokiego
grona pacjentéw do potencjalnej terapii. Teoretycznie bowiem dla kazdego wskazania moze
znaleZ¢ sie procedura medyczna finansowana ze $Srodkdéw publicznych, ktéra ma w jaki§ sposob
zastosowanie w leczeniu danej populacji pacjentow.

Co wiecej, idac w kierunku interpretacji wskazywanej przez Agencje analizowany przepis

nie méglby mie¢ zastosowania do znakomitej wiekszosci produktéw obejmowanych refundacjg od
dnia 1 lutego 2012 r. W tym miejscu nalezy przypomnie¢, iz dla kazdego z tych produktow istniata
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w praktyce inna procedura medyczna finansowana ze $rodkéw publicznych, ktéra mogtaby
w jakim$ zakresie znaleZ¢ alternatywnie zastosowanie. Otwartym pozostaje jednak pytanie czy ta
technologia tak jak rozpatrywany w przedmiotowej analizie produkt ztoZony powodowata
powstanie dodatkowego efektu terapeutycznego zwigzanego chociazby z lepszym compliance’'em
leczenia. W ocenie Wnioskodawcy w obu przypadkach przedmiotowa odpowiedz brzmi twierdzgco,
skutkiem tego zaréwno w przypadku wydawanych do tej pory decyzji, jak i w zwigzku z propozycja
wskazang w niniejszej analizie art. 40 Ustawy o refundacji powinien mie¢ zastosowanie.

Na marginesie nalezy wskazaé, iz Minister Zdrowia obejmujac jedne produkty refundacjg
Loff-label” rozszerzal w pézZniejszym okresie czasu liste produktéw objetych refundacjg poza
zakresem zarejestrowanych wskazafi pomimo, iZ produkty z ta samg substancjg czynng byly juz
wezedniej finansowane w ramach obwieszczenia refundacyjnego. Jednocze$nie, interpretacja
wskazana w analizowanym punkcie nie bierze pod uwage mozliwych do uzyskania efektow
terapeutycznych oraz w pewien sposob powstrzymywataby rozwdj medycyny opartej na evidence
based medicine, ktéra w ostatnim czasie powrdcita do dyskusji publicznej.

Przedstawione w niniejszym piSmie stanowisko potwierdza rdéwniez kierunek
potencjalnych zmian prawnych, ktore proponuje w zakresie analizowanego przepisu Minister
Zdrowia. Problem ten zostal bowiem zauwazony réwniez przez autoréw projektu zmiany ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz innych ustaw
z dnia 23 marca 2015 r2. W projekcie tym, rozumiejgc potrzebe modyfikacji obowigzujacych
przepiséw organ usungt fragment odnoszacy sie¢ do braku innej procedury medycznej, ktdra jest
finansowana ze $rodkéw publicznych. W ten sposéb organ potwierdzit swojg dotychczasowsg
praktyke wskazujac jednoczeénie, iz potrzeba jest zmiana, ktéra bedzie odpowiedzig na podobne do
przedstawionych przez Agencje watpliwos$ci.

Ad3)

W nawigzaniu do uwagi opisanej w punkcie 3 w zakresie nieprzekazania dokumentu
elektronicznego umozlwiajgcego powtdérzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano
prezentowane oszacowania, jak réwniez przeprowadzanie kalkulacji tych oszacowan po
modyfikacji dowolnej z wprowadzonych wartoéci oraz dowolnego powiazania miedzy tymi
warto$ciami - w szczegdlno$ci brak mozliwosci modyfikacji danych pierwotnych przywotanych
w opracowaniu (tj. cena, poziom odptatno$ci, kwota refundacji) oraz brak mozliwoS$ci powtdrzenia
obliczen szacujacych projektowane liczby tabletek oraz projektowane liczby tabletek po iteracji,
uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych wyjasnien.

Przekazane kalkulacje i oszacowania w formacie MS Excel umozliwiajg modyfikacje
parametréow finansowych odnoszacych sie do $redniej odptatnosci pacjenta za tabletke, Sredniej
refundacji za tabletke oraz $redniej ceny za tabletke (zaktadka ,Srednia cena, odptatno$é, refun”) -
ktérych zmiana ma wplyw na uzyskiwane w modelu oszacowania koricowe. Zrodtem w/w
parametréow wykorzystanych w opracowaniu bylo obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (DZ. Urz. Min. Zdr. z 2015, poz. 86) oraz
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dane z Aptecznego Banku Danych dotyczace $redniej ceny produktéw nierefundowanych
odnotowane w pazdzierniku 2015 r. Ze wzgledu na funkcjonalno$¢ przekazanego modelu -
modyfikacja poszczegolnych parametréw finansowych na poziomie molekut przektadac sig bedzie
na uzyskiwane oszacowania lub ich odtworzenie. Jednocze$nie pragne uprzejmie potwierdzic,
ze przekazany model nie umozliwia powtérzenia obliczen szacujgcych projektowane liczby tabletek
oraz projektowane liczby tabletek po iteracji. Otworzenie dziatania catego algorytmu uzytego w
opracowaniu do okreslenia potencjatu zamiany terapii na lek ztozony, ze wzgledu na jego ztozono$¢
w ograniczonym stopniu jest mozliwe w arkuszu pliku MS Excel. Szczeg6towe dziatanie algorytmu
zostalo opisane w metodologii analizy. Jednocze$nie zmienno$¢ metodologii przeprowadzonej
iteracji ma bardzo ograniczony wptyw na finalny wynik oszacowania ze wzgledu na fakt, ze okoto
80% projektowanych zmian terapii to prosta zamiana dwéch monoterapii na politerapi¢ jednym
preparatem zlozonym, innymi stowy ewentualne réznice w dziataniu algorytmu pod wpiywem
zmian cen jednostkowych beda dotyczy¢ maksymalnie 20% terapii w nowym scenariuszu

Dodatkowo, w zatgczeniu przesytamy kopie (skany) opinii ekspertéw klinicznych ktére postuzyty
jako zrdédio zatozen do modelu farmakoekonomicznego i obliczen Budget Impact Analysis.

W przypadku ewentualnej publikacji zeskanowanych ankiet wypeinianych przez ekspertow
klinicznych w Biuletynie Informacji Publicznej, bardzo prosimy o zaczernienie danych wrazliwych
(nazwiska i afiliacje ekspertéw), ze wzgledu na koniecznos$¢ ochrony danych osobowych.

Z w¥razami szacunku,

Bartlomiej Zmigrodzki
Pefnomocnik Whnioskodawcy - CTI Life Sciences Ltd.

Zataczniki (ptyta CD):

1) Kopie (skany) oryginatéw opinii ekspertow klinicznych;
2) Raport statystyczny dotyczgcy modelowania parametrycznych funkcji przeiycia oraz
dawkowania {pismo przewodnie w formacie .pdf oraz materiaty dodatkowe w dwoch

plikach xlsx)



