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Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo z dnia 23 czerwca 2018 r. dotyczace refundacji w ramach
programu lekowego kosztéw terapii lekiem Imnovid (pomalidomid) u chorych z oporng
i nawrotowg postacia szpiczaka plazmocytowego, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujacych
informacji.

Regulacje prawne zwiazane z procesem obj¢cia refundacjg produktéw leczniczych
zostaly okreslone w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zwanej dalej ,ustawa
refundacyjng”. Na podstawie przepiséw ww. ustawy objecie refundacja leku, drodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego nastepuje w
drodze decyzji administracyjnej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Zgodnie z obowigzujacym obwieszezeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkdéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych produkt leczniczy Imnovid (pomalidomid) nie podlega refundacji na
zasadach okreslonych w ustawie refundacyjnej.

Na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $todkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z p6zn. zm.) Narodowy
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w ustawie refundacyjnej. Podejmowanie decyzji o objeciu refundacjg leku, kibry nie zostat
ujety w ww. obwieszczeniu Ministra Zdrowia wykracza natomiast poza zakres kompetencii
bedacych we whasciwosci Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Jednoczegnie informuje, ze zgodnic z Rekomendacjg Nr 31/2017 z dnia 2 czerwca
2017 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezes Agencji nie
rekomenduje objgcia refundacja produktu leczniczego Imnovid (pomalidomid) w ramach
programu lekowego ,, Pomalidomid w leczeniu nawrotowego i opornego szpiczaka mnogiego
(ICD-10 C90.0) .

W kontekscie skutecznoéei klinicznej ocenianego leku warto zwrécié rowniez uwage na
Opinie Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 1/2017 z dnia 6 pazdziernika 2017 r. W
opinii tej Prezes AOTMIT dokonal poréwnania skutecznosci ,nowych” lekéw
zarejestrowanych wterapii szpiczaka mnogiego. Biorge pod uwage parametr przezycia
wolnego od progresji nalezy stwierdzié, ze wynosi on dla leku

1} elotuzumab — 19,4 micsiaca;

2) iksazomib - 20,6 micsigca;

3) panobinostat — 12 miesigcy;

4) pomalidomid — 4 miesiace.

W odniesieniu zas do parametru ,,catkowita odpowiedz na leczenie” wyniki ksztattuja
sie nastepujaco:

1) elotuzumab -- 79%

2) iksazomib — 78%

3) panobinostat—61%

4) pomalidomid - 31%.

Na podstawie powyzszych danych nalezy stwierdzié, ze pomalidomid jest najmniej
skutecznym lekiem sposréd terapii zarejestrowanych w ostatnich latach w leczeniu szpiczaka
mnogiego.

Majac powyisze na uwadze a takze bardzo wysokie koszty leku Departament
Gospodarki Lekami Negatywnie opiniuje zasadno$é refundacji przedmiotowego leku.

Z powazaniem,
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