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Rekomendacja nr 83/2018
z dnia 17 wrzesnia 2018 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia gwarantowanego -
substancji czynnej: Erwinia L-asparaginasum z wykazu swiadczen
gwarantowanych

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie $wiadczenia gwarantowanego, substancji czynnej:
Erwinia L-asparaginasum z ,,Wykazu substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych
z zagranicy na warunkach i trybie okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne”,
stanowigcego zatacznik do rozporzadzenia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, we wskazaniach pokrywajgcych sie z ujetymi w Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne usuniecie
Swiadczenia  gwarantowanego, substancji  czynnej: Erwinia L-asparaginasum
z ,Wykazu substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy
na warunkach i trybie okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne”, stanowigcego
zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, we wskazaniach pokrywajgcych sie z ujetymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

W obowigzujacych przepisach prawa ww. substancja czynna znajduje sie jednoczesnie
w dwdch wykazach. Zatacznik nr 2 do rozporzgdzenia w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego zawiera ,Wykaz substancji czynnych zawartych w lekach
sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, z pbin. zm.)
z rozpoznaniami wg [ICD-10", czyli substancji, ktdre nie posiadajg pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium RP. Natomiast w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow.
Poz. 13), widnieje jako substancja zarejestrowana i dostepna (czes¢ C. Leki, stosowane
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w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym). Aktualny status dostepnosci lekdw pozostaje
niejasny, a ponadto niezgodny z przepisami art. 4 ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne,
ktéry stanowi, ze: nie dopuszcza sie do obrotu produktéw leczniczych sprowadzanych
z zagranicy bez koniecznosci uzyskiwania pozwolenia w sytuacji, gdy zawierajg one tg sama
lub te same substancje czynne, te samg dawke i posta¢ co produkty lecznicze, ktére
otrzymaty pozwolenie.

Wobec powyzszego, w celu uregulowania sposobu refundacji lekow zawierajgcych
przedmiotowg substancje czynng, zasadnym jest usuniecie jej z zatgcznika do rozporzadzenia
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, w tym wskazaniu,
ktore wystepuje jednoczesnie w obwieszczeniu refundacyjnym.

Zgodnie z aktualng praktyka kliniczng terapia Erwinia L-asparaginasum stosowana jest
w Polsce wytgcznie jako opcja terapeutyczna po nadwrazliwosci na PEG-asparaginaze
produkowang przez E.coli (definiowang jako alergia kliniczna lub ,cicha inaktywacja”).
Wskazanie to jest zgodne z aktualnie obowigzujgcym w ramach obwieszczenia Ministra
Zdrowia. Dlatego tez, usuniecie Erwinia L-asparaginasum z zatacznika do rozporzadzenia
koszykowego nie bedzie wigzato sie z ograniczeniem dostepnosci do $wiadczen.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosSci usuniecia Swiadczenia gwarantowanego -
substancji czynnej: Erwinia L-asparaginasum z wykazu swiadczen gwarantowanych na podstawie art.
31 e ust. 1a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz.U. 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Ostra biataczka limfoblastyczna (ALL — ang. acute lymphoblastic leukemia) to choroba nowotworowa,
o przebiegu agresywnym, wywotana niekontrolowanym rozrostem niedojrzatych morfologicznie
i czynnos$ciowo prekursoréw limfocytéw B i T. Wystepuje najczesciej w wieku dzieciecym. W Polsce
wskaznik zapadalnosci wynosi: 35,4/1 min dzieci rocznie. W$rod dorostych wskaznik ten wynosi: 0,5-
1,5/100 tysiecy i jest on najwiekszy u oséb starszych (>65 lat).

Rokowanie chorych zalezy od wieku i jest zacznie lepsze u dzieci w poréwnaniu z dorostymi.
Prawdopodobienstwo przezycia wolnego od zdarzen (EFS — ang. event free survival) po 5 latach
u dorostych chorych w wieku <55 lat wynosi 35-60%. U starszych pacjentéw jest ono mniejsze
i wynosi ok 20%. Obecnie wyniki leczenia chorych na ALL Ph(+) i ALL Ph(-) sg poréwnywalne. Ogétem
EFS dla wszystkich dzieci leczonych wg aktualnie stosowanego programu (ALL IC-BFM 2002) po 4
latach wynidst 83% (w tym 95% dla grupy standardowego ryzyka, 79% - posredniego i 70% -
wysokiego ryzyka).

Przy wiasciwe]j indukcji catkowitg remisje (CR — ang. complete remission) uzyskuje sie obecnie u dzieci
97-99%, a u dorostych >75%. Brak remisji lub pdzne jej uzyskanie zwiastuje szybki nawrét choroby.
Gtéwna przyczyng niepowodzen sg nawroty, wystepujgce najczesciej do 2 lat od uzyskania CR.

Alternatywna technologia medyczna

Z uwagi na regulacyjny charakter zlecenia odstgpiono od wyszukiwania alternatywnych technologii,
poniewaz usuniecie substancji czynnych bedgce przedmiotem zlecenia nie jest usunieciem
w dostownym tego stowa znaczeniu, a jedynie uregulowaniem sposobu refundacji lekéw
zawierajgcych przedmiotowe substancje, aby wykluczy¢ mozliwos¢ finansowania ich w ramach
dwéch réznych katalogéw Swiadczen.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

Substancja czynna Erwinia L-asparaginasum (crisantaspasum) jest obecnie finansowana ze srodkéw
publicznych w ramach wykazu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okresSlonym stanem klinicznym.
Wskazania wg ICD-10 do finansowania crisantaspasum ze srodkéw publicznych okreslone zostaty
w zatgcznikach C.78.a. i C.78.b. do Obwieszczenia MZ z dnia 26 lutego 2018 r.

Zgodnie z uzyskanymi danymi, terapia Erwinia L-asparaginasum stosowana jest w Polsce wytgcznie
jako opcja terapeutyczna po nadwrazliwosci na PEG-asparaginaze produkowang przez E.coli
(definiowang jako alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja”), a mozliwo$¢ zastosowania leczenia
Erwinia L-asparaginasum pozwala chorym na kontynuacje/zakonczenie leczenia L-asparaginazami.

Zlecenie dotyczy wskazan, ktére wystepujg zaréwno w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych jak i w obwieszeniu refundacyjnym MZ, tzn. stosowanie Erwinia L-
asparaginazy w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentéw, gtdwnie
pediatrycznych, z ostra biataczkg limfoblastyczng, u ktérych wystgpita nadwrazliwos$¢ (alergia
kliniczna lub ,cicha inaktywacja”) na pegylowang L-asparaginaze pochodzgcg z Escherichia coli.
Rozszerzenie przedmiotu zlecenia otrzymane w dniu 30.08.2018 r. obejmuje rowniez ocene
zasadnosci utrzymania substancji czynnej ,Erwinia L-asparaginasum” we wskazaniach ujetych
w rozporzadzeniu MZ w sprawie $Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,
a innych niz ujete w obwieszczeniu refundacyjnym, tj. nadwrazliwos$é na natywnga L-asparaginaze
pochodzacg z Escherichia coli.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos¢ i bezpieczerstwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej
terapii wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Z uwagi na regulacyjny charakter zlecenia, odstgpiono od przygotowania analizy skutecznosci
i bezpieczenstwa. Usuniecie substancji czynnej bedacej przedmiotem zlecenia wynika wprost
z przepiséw prawa farmaceutycznego i nie wigze sie z ograniczeniem dostepnosci do tej substancji.
Erwinia L-asparaginasum (crisantaspasum) uzyskata na terytorium RP pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu i aktualnie jest dostepna dla pacjentéw bezptatnie w ramach katalogu chemioterapii.
Usuniecie jej z zatacznikdw do rozporzadzen koszykowych ma charakter techniczny.

Natomiast w zwigzku z rozszerzeniem przedmiotu zlecenia, o przedstawienie w rekomendacji,
w oparciu o zebrane dowody naukowe, oceny zasadnosci utrzymania substancji czynnej , Erwinia
L-asparaginasum” we wskazaniach ujetych w rozporzadzeniu w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego, a innych niz ujete w obwieszczeniu refundacyjnym MZ, podstawe
przedmiotowej oceny stawi analiza weryfikacyjna dot. wniosku o objecie refundacjg leku Erwinase
(kryzantaspaza) @ we  wskazaniu: w  skojarzeniu z  innymi  chemioterapeutykami,
w leczeniu pacjentéw gtéwnie pediatrycznych, z ostrg biataczkg limfoblastyczng, u ktérych wystgpita
nadwrazliwo$¢ (alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja”) na pegylowang L-asparaginaze pochodzaca
z E.coli oraz dokument Instytutu Arcana stanowigcy , Uzupetnienie analitykdow Instytutu Arcana do
raportu HTA dla produktu leczniczego Erwinase".
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Jak wynika z informacji zawartych w ww. opracowaniu Instytutu Arcana: ,,Obecnie w Polsce leczenie
ostrej biataczki limfoblastycznej prowadzone jest w oparciu o nastepujgce protokoty leczenia:

. Leczenie pediatryczne: ALL IC BFM 2009, Interfant-06 i EsPhALL (chorzy
nowozdiagnozowani) oraz IntReALL 2010 (chorzy z nawrotami choroby),

. Leczenie dorostych: PALG ALL6 (osobne schematy dawkowania asparaginazy w zaleznosci
od wieku pacjenta oraz obecnosci chromosomu Philadelphia [Ph]) (chorzy
nowozdiagnozowani).

W protokotach ALL IC BFM 2009, EsPhALL oraz PALG ALL6 dla grupy Ph(+) powyzej 55 roku zycia
asparaginazg pierwszego wyboru jest natywna E.coli asparaginaza (produkt Asparaginase Medac).
Nastepnie, po wystgpieniu nadwrazliwosci (alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja”) stosuje sie PEG
- asparaginaze (produkt Oncaspar) [opinia ekspertéw klinicznych]. Ponadto, protokét ALL IC BFM
2009 dopuszcza stosowanie w Il linii zarbwno PEG-asparaginazy jak i kryzantaspazy (produkt
Erwinase®), jednakze praktyka taka nie jest stosowana w warunkach polskich.

W protokole Interfant-06 w fazie indukcji ma miejsce leczenie natywng E.coli-asparaginazg,
natomiast w kolejnych fazach pacjenci otrzymujg PEG - asparaginaze (zmiana L-asparaginazy
nastepuje bez zwigzku z wystgpieniem nadwrazliwosci). Nastepnie, po wystgpieniu nadwrazliwosci
na PEG — asparaginaze, stosuje sie Erwinase. W protokotach IntReALL 2010 oraz PALG ALL6 dla grup
Ph(-) leczeniem pierwszego wyboru jest PEG-asparaginaza. Nastepnie, po wystgpieniu
nadwrazliwosci na PEG — asparaginaze, stosuje sie Erwinase.

Zatem, w przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci na poszczegdlne rodzaje L-asparaginazy
produkowane przez E.coli obecnie w warunkach polskich stosuje sie nastepujgce Sciezki leczenia:

1. natywna E.coli asparaginaza -> PEG — asparaginaza -> kryzantaspaza (lll linia) (reakcja
alergiczne na produkty Asparaginase Medac oraz Oncaspar),

2. PEG-asparaginaza -> kryzantaspaza (Il linia) (reakcja nadwrazliwosci na produkt Oncaspar),

3. natywna E.coli asparaginaza -> zmiana leczenia kolejnych fazach leczenia, niezaleznie od
braku lub wystgpienia nadwrazliwosci na produkt Asparaginase Medac na PEG -
asparaginaze -> kryzantaspaza (lll linia) (reakcja nadwrazliwosci na produkt Oncaspar dla
grupy pacjentéw leczonych zgodnie z protokotem Interfant-06).

Zgodnie z powyzszym, terapia Erwinase stosowana jest w Polsce wytgcznie jako opcja terapeutyczna
po nadwrazliwosci na PEG-asparaginaze produkowang przez E.coli (definiowang jako alergia kliniczna
lub ,cicha inaktywacja”)."

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spoziywczych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pézi. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i pordwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktéry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigzac¢ sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczaé
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 134 514 PLN (3 x 44 838 PLN).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym

Z uwagi na regulacyjny charakter zlecenia odstgpiono od przygotowania oceny ekonomicznej.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wptyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Usuniecie substancji czynnej Erwinia L-asparaginasum z zatacznika nr 2 ,Wykaz substancji czynnych
zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych w art. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Z 2016 r. poz. 2142, z p6dzn. zm.) z
rozpoznaniami wedtug ICD-10", do rozporzgdzenia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, spowoduje ograniczenie wydatkéw ptatnika w zwigzku z refundacja
przedmiotowe] substancji czynnej z dwéch katalogdw swiadczen.

W chwili obecnej, $wiadczeniodawcy majg mozliwos¢ rozliczania $wiadczen w chemioterapii
z wykorzystaniem lekdow zawierajgcych Erwinia L-asparaginasum w ramach 2 produktow
rozliczeniowych, tj.:



Rekomendacja nr 83/2018 Prezesa AOTMIT z dnia 17 wrzesnia 2018 r.

e Import docelowy (Katalog refundowanych substancji czynnych - Cze$¢ A - substancje czynne
zawarte w lekach niedopuszczonych do obrotu na terytorium RP):

o 5.08.05.0000169 - procedura podania leku zawierajgcego substancje czynng (Erwinia
L-asparaginasum) — 100 j.m.

e Lista lekdow refundowanych (Katalog lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii -
Czesc A - leki podstawowe):

o 5.08.10.0000089 — crisantaspasum — P — pozajelitowo (parenteral) — 1000 j.m.

Usuniecie ww. substancji czynnej z zatgcznika do rozporzadzenia koszykowego wynika z przepiséw
prawa (koniecznosci uregulowania statusu refundacyjnego lekow zawierajgcych przedmiotowe
substancje czynne) i nie wigze sie z ograniczeniem dostepnosci do swiadczen, gdyz dla lekow
zawierajgcych przedmiotowe substancje czynne ustalono kategorie dostepnosci refundacyjnej — lek
stosowany w chemioterapii.

Zatem wykreslenie ich z ,,Wykazu lekéw sprowadzanych z zagranicy- import docelowy” spowoduje
jedynie wyeliminowanie ryzyka podwdjnego finansowania ze strony pfatnika publicznego, poniewaz
w chwili obecnej leki zawierajgce przedmiotowe substancje mogg by¢ refundowane jako
niedopuszczone do obrotu sprowadzane w ramach importu docelowego oraz jako leki
zarejestrowane i dostepne dla pacjenta bezptatnie w ramach katalogu chemioterapii.

Na podstawie danych otrzymanych od NFZ oszacowano skutki finansowe zwigzane z finansowaniem
lekéw zawierajgcych mitoksantron w ramach dwéch katalogéw. Réznica pomiedzy poniesionymi
kosztami na refundacje lekdw zawierajgcych substancje czynng Erwinia L-asparaginasum
sprowadzonych w ramach z importu docelowego a oszacowanymi kosztami refundacji na zasadach
okreslonych w obwieszczeniu refundacyjnym wyniosta 101 350,47 zt.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Brak uwag.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktorego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jeZeli analiza wptywu na budZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.
Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Z uwagi na regulacyjny charakter zlecenia odstgpiono od wyszukiwania rekomendacji.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19.05.2018 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
IK: 1089195.DS), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci zasadnosci usuniecia
Swiadczenie gwarantowanego substancji czynnej: Erwinia L-asparaginasum z wykazu $wiadczen
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gwarantowanych, na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz.U.z 2018 r., poz. 1510, z p6zn. zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr
85/2018 z dnia 10 wrzesnia 2018 roku w sprawie zasadnosci usuniecia $wiadczenie gwarantowanego -
substancji czynnej: Erwinia L-asparaginasum z wykazu $wiadczen gwarantowanych

PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 85/2018 z dnia 10 wrzesnia 2018 roku w sprawie zasadnosci
usuniecia Swiadczenie gwarantowanego -substancji czynnej: Erwinia L-asparaginasum z wykazu
Swiadczen gwarantowanych;

Raport nr WS.431.4.2018. Usuniecie swiadczen - substancji czynnych: Erwinia L-asparaginasum,
mitoxantronum z ,Wykazu substancji czynnych zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na
warunkach i trybie okreslonym w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne” stanowigcego zatgcznik do
rozporzadzen w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, we wskazaniach zawartych w Obwieszczeniu MZ z dnia 26
lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki
zdrowotne;j.



