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Szanowna Pani

w odpowiedzi na petycje z 24 listopada 2020 r., uzupetniona pismem z dnia 8 grudnia,
przekazang do Ministra Zdrowia przez Departament Spraw Obywatelskich Kancelarii
Prezesa Rady Ministréw w dniu 2 grudnia 2020 r. uzupetnienie przekazane 18 grudnia,
w sprawie dostepu do leku Viregyt K w aptekach, uprzejmie prosze o przyjecie
ponizszych informacii.

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze produkt leczniczy Viregyt K, posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski a zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi
stosowany jest:

* w leczeniu choroby Parkinsona przez poprawe kontroli miesni i zmniejszenie
sztywno$ci, drzenia i powtdczenia

» w leczeniu pewnego rodzaju grypy (grypa A).

W przypadku produktu Viregyt-K nie byly zgtaszane problemy z dostepnoscig produktu,
a jego sprzedaz ksztattowata sie na poziomie 5000 opakowan miesiecznie przy czym
10% tej liczby stanowit zakup ze 100% odptatnoscig tj. w schorzeniach innych niz
choroba Parkinsona oraz Dyskineza p6zna u 0sob dorostych — leczenie. Powyzsza
sytuacja miata miejsce do konca wrzesnia ubiegtego roku gdy po internetowych
publikacjach dotyczacych leczenia COVID-19 produktem Viregyt K sprzedaz leku w
pazdzierniku wzrosta do ponad 17000 opakowan przy czym 65% tej liczby stanowit
zakup ze 100% odptatnoscig. Dystrybutor produktu w Polsce poinformowat Departament
Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia o wprowadzeniu do obrotu 6 listopada
20000 opakowan leku, natomiast kolejna dostawa w wysokosci 36000 planowana byta

na drugg potowe grudnia 2020 r.
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W celu zapewnienia dostepnosci produktu dla osoéb przyjmujgcych lek przewlekle,
Minister Zdrowia obwieszczeniem z dnia 30 listopada 2020 r. w sprawie ograniczenia w
ordynowaniu i wydawaniu produktéw leczniczych na jednego pacjenta (Dz. Urz. Min.
Zdrow. poz. 102) wprowadzit scistg reglamentacje produktu leczniczego Viregyt-K,
amantadini hydrochloridum, kapsutki po 100 mg, op. a 50 kaps., od EAN:
05909990320912. W zwigzku z powyzszym od dnia 1 grudnia 2020 r. produkt Viregyt-
K moze by¢ ordynowany i wydawany w aptece ogdlnodostepnej lub punkcie aptecznym
tylko w Scisle okreslonych jednostkach chorobowych wyszczegolnionych w
przedmiotowym obwieszczeniu tj. we wskazaniach objetych refundacja:

» Choroba i zesp6t Parkinsona

* Dyskineza pézna u 0s6b dorostych — leczenie.

Jednoczesnie ograniczona zostata ilos¢ w wydawaniu na jednego pacjenta (nr PESEL)
w aptece ogodlnodostepnej lub punkcie aptecznym produktu leczniczego do 3 opakowan
na 30 dni. Zgodnie z informacjami otrzymanymi od przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego za produkt, od potowy grudnia produkt Viregyt-K podlegajacy
reglamentacji jest dostepny w ciggtej sprzedazy w hurtowniach i aptekach na terenie
catej Polski. Natomiast istotne jest to, ze reglamentacji podlega tylko i wytgcznie jeden
produkt zawierajgcy substancje amantadini czyli produkt Viregyt-K o numerze EAN:
05909990320912, inne produkty z tg substancja oraz produkty sprowadzane z zagranicy
nie podlegajg ograniczeniom wynikajgcym z powyzszego obwieszczenia.

Nalezy wskazaé, ze Minister Zdrowia nie kwestionuje stosowania leku we wskazaniach
innych niz objete refundacjg, gdyz zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2018 r. poz. 617) lekarz ma obowigzek
wykonywa¢ zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi
mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorob, zgodnie z
zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig. Mozliwe jest wiec ordynowanie
przez lekarza produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi.

W celu zapewnienia mozliwosci zakupu produktu niepodlegajgcego ograniczeniom
wynikajgcym z Obwieszczenia z dnia 30 listopada, Minister Zdrowia wydaje dla hurtowni
farmaceutycznych zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu zawierajgcego
substancje amantadini hydrochloridum — pierwsza zgoda zostata wydana 20 listopada
2020 r. Od potowy grudnia produkt sprowadzany z zagranicy (niepodlegajacy
reglamentacji) jest dostepny w hurtowniach farmaceutycznych (miedzy innymi w

hurtowni Genesis Pharm, InPharm i Delfarma).



Ponadto informuje, ze portal GdziePoLek.pl badz KtoMalLek.pl jest portalem
komercyjnym, a nie panstwowym, w dodatku obarczonym niepewnoscig
reprezentatywng bowiem zrzesza ledwo kilkanascie lub kilka procent aptek. Portal
GdziePolLek.pl bgdz KtoMalLek.pl nie zrzesza wszystkich aptek ogolnodostepnych i
punktow aptecznych ani tym bardziej hurtowni farmaceutycznych czy podmiotow
odpowiedzialnych, ktére prowadzg dziatalno$é¢ na terenie Rzeczypospolitej Polskie;.
Postugujgc sie portalami  komercyjnymi, ktére bazujg na niekompletnych,
fragmentarycznych danych z polskiego rynku farmaceutycznego, zostaje zaburzony
realny obraz dostepnosci do lekdw, a wnioski sg niewiarygodne. Organy panstwowe
korzystajg ze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
do ktérego ustawowy obowigzek raportowania danych majg wszyscy uczestnicy
tancucha dystrybucyjnego lekéw i nad obstugg ktérg czuwa Centrum e-Zdrowia —
jednostka podlegta Ministrowi Zdrowia.

W zwigzku z powyzszymi wyjasnieniami nalezy uznac, ze podjete przez Ministra Zdrowia
dziatania umozliwiajg dostep do produktu Viregyt-K i innych produktéw zawierajgcych
amantadyne zaréwno dla pacjentow przyjmujgcych lek przewlekle we wskazaniach
objetych refundacja jak réwniez dla innych pacjentow jesli lekarz prowadzacy terapie

widzi potrzebe zastosowania takiego produktu.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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