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Szanowna Pani Dyrektor,

w odpowiedzi na pismo z 26 maja 2023 r. (znak: RzPP-DWS.072.63.2023) w sprawie
wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci z dnia 15 marca 2023 r.,

przekazanego Ministrowi Zdrowia, uprzejmie proszg o przyjecie ponizszych informacji.

Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, dalej jako ,,wykaz TLI”,
jest opracowywany i publikowany na podstawie art. 40a ust. 2 i 3 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z p6zn. zm.), okreslane s3 w nim takze
dane gromadzone w rejestrze medycznym, w tym miedzy innymi wskazniki oceny
efektywnosci terapii, oczekiwane korzysci zdrowotne, populacja docelowa oraz szczegdtowe

warunki stosowania technologii lekowych umieszczonych w wykazie.

Wykaz TLI jest rozwigzaniem systemowym, ktorego celem jest wsparcie dziatan
zmierzajacych do poprawy zdrowia i jakosci zycia w Polsce. Sciezka dostepu do tych
technologii opiera si¢ przede wszystkim na dziataniach podejmowanych przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, dalej jako ,,Agencja”, ktora przynajmniej raz w roku
przygotowuje dla Ministra Zdrowia wykazu TLI. Agencja ustala poziom innowacyjnosci oraz
warunki tworzenia tego wykazu z uwzglednieniem w szczegélnosci oczekiwanych efektow
zdrowotnych, bioragc pod uwage m.in. site interwencji, jako$¢ danych naukowych,
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, wielkos¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne.

Zakres tych danych jest niezwykle istotny poniewaz leki o wysokim poziomie
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innowacyjnosci, ktore miatyby podlega¢ finansowaniu, sg stosunkowo krotko dostepne
narynku, a to wigze si¢ z duza niepewno$cia wnioskowania. Podkreslic nalezy,
ze technologie te skupiaja si¢ na chorobach rzadkich i onkologicznych, a utworzenie wykaz

TLI, koncentruje si¢ na obiecujacych terapiach oferowanych dla tych schorzen.

Proces tworzenia wykazu TLI sktada sie z trzech etapéw: identyfikacji technologii lekowych
do szczegélowej oceny, analizy zgodnie z wiedzg z zakresu HTA oraz przygotowanie
i publikacja wykazu TLI. W tym roku w oparciu o przeprowadzong analiz¢, zdefiniowano
33 technologie lekowe (substancje czynne stosowane w okre§lonym wskazaniu), ktore
wlaczono do oceny. Wigkszos¢ z tych technologii 19 (57,58%) to leki ze wskazaniem
wylacznie w chorobach rzadkich natomiast pozostale 14 (42,42%) to leki ze wskazaniem

onkologicznym (11 lekow wylacznie wskazanie onkologiczne, a 3 onkologiczne i rzadkie).

Na podstawie przeprowadzonej oceny technologii medycznych, przeanalizowano i oceniono
spelnienie przez poszczegdlne technologie lekowe nastepujacych kryteriow wynikajacych
Z ustawy: istotno$¢ schorzenia (lub wskazania szczegoétowego), na ktore sktadaja sie: ciezkosc
skutkow choroby i wystepowanie W Polsce; zaspokojenie potrzeby zdrowotnej - dostgpnosé
W Polsce 1 skuteczno$¢ dostgpnych technologii lekowych w tym schorzeniu; sita
wnioskowanej interwencji, uwzgledniajac jej skuteczno$¢ i bezpieczenstwo (dzialania
niepozadane) w rozpatrywanym wskazaniu; istotno$¢ najwazniejszego punktu koncowego
oraz jako$¢ dostgpnych dowoddéw naukowych. Technologie lekowe zostaly wyltonione
W etapach, ktore obejmowaty szczegdtowa oceng oraz dyskusj¢ poszczegdlnych technologii
lekowych na podstawie przygotowanych opracowan analitycznych Agencji, dyskusje
z ekspertami klinicznymi oraz finalng weryfikacje, zakonczong utworzeniem wykazu TLI

w ktoérym znalazlo si¢ ostatecznie 8 z 33 technologii lekowych.

Odnoszac si¢ natomiast do poruszonej w pismie kwestii uwzglednienia w wykazie tylko 2
terapii stosowanych w onkologii, nalezy zauwazyC, ze sposrod ocenianych technologii

lekowych we wskazaniach onkologicznych, ktore nie zostaty zakwalifikowane dla:

e 9 technologii dostepne byly wylacznie badania jednoramienne, w ktérych ze wzgledu
na brak grupy kontrolnej nie dokonano poroéwnania wzgledem istniejagcych skutecznych
opcji terapeutycznych, ktére sg refundowane takze w Polsce. W przypadku tych
technologii nie udowodniono takze wptywu na przezycie catkowite pacjentow objetych
badaniem oraz na przezycie wolne od progresji. Sredni czas obserwacji w pacjentolatach

w badaniach wynidst 280, co stanowi relatywnie krotki czas obserwacji,



e 2 technologii przedstawiono badania poréwnawcze z grupa kontrolng, ale nie
udowodniono, ze zastosowanie tych technologii wplywa na przezycie catkowite
pacjentéw objetych badaniem oraz na przezycie wolne od progresji, ani ze sa lepsze niz
istniejace opcje terapeutyczne;

e 1 technologii udowodniono wplyw na przezycie catkowite, natomiast wniesiono istotne
zastrzezenia metodyczne do badania dotyczace wyboru komparatora, gdyz w badaniu nie
przedstawiono poréwnania wzgledem najskuteczniejszej opcji terapeutycznej dostepnej

w leczeniu tej choroby.

Jednocze$nie uprzejmie wyjasniam, ze w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji obok
opublikowanego wykazu TLI znajduja si¢ takze opracowania przygotowane w zwigzku
z utworzeniem tego wykazu tj. Zasady tworzenia wykazu technologii lekowych o wysokim
poziomie  innowacyjnosci; — Podsumowanie — wynikéw  dla  technologii  lekowych
zakwalifikowanych do oceny w ramach opracowania wykazu technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci, a takze raporty analityczne dla wszystkich 33 witaczonych do oceny
technologii (link: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/tli/8010-wykaz-tli-2023).

Z wyrazami szacunku,
PREZES
dr n. med. Roman Topor-Madry
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