Minister Zdrowia

Warszawa,

PLR.4604.808.2018.AP

Szanowny Panie,

W odpowiedzi na petycje w sprawie dostepnosci produktéw leczniczych zawierajgcych
substancje czynng ibrutynib oraz produktéw czynnych zawierajgcych wenetoklaks
w leczeniu chorych na przewlekla biataczke limfocytowa, prosze o przyjecie

nastepujacych informagiji.

Minister Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania majgce na celu zwigkszenie
dostepu do nowoczesnych technologii lekowych dla pacjentow z chorobami

nowotworowymi, w tym takze z przewlektg biataczka limfocytowa.

Zgodnie z trescia akiualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych oprécz standardowego leczenia realizowanego w ramach
chemioterapii dostepne sa nowoczesne, ukierunkowane molekularnie terapie w ramach
ponizszych programow lekowych:
1) .Leczenie przewleklej biafaczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1”
Do leczenia kwalifikowani sg pacjenci ze zdiagnozowang przewlektg biataczka
limfocytowa CD20+ speiniajgcy tacznie wszystkie kryteria zawarte w opisie

programu;

Ministerstwo Zdrowia  Telefon : (22) 634 93 26 A A =
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl ‘ ’ £ //? ‘ ‘\\\\\ ﬁ/ \\ ‘;//}
£ g \?J

00-952 Warszawa www.mz.gav.pl i N

W oo



2) lbrutynib w leczeniu chorych na przewlekiy biataczke limfocytowq (ICD-10
co91.1)”
Do leczenia w ramach ww. programu kwalifikowani sa chorzy z rozpoznaniem
opornej lub nawrotowej przewleklej biataczki limfocytowej, z obecng delecjg
17 p ifiub mutacja w genie TP53, spelniajgcy tacznie wszystkie kryteria
kwalifikacji zawarte w opisie programu.

3) .Leczenie przewleklej biataczki limfocytowej wenetoklaksem (ICD 10: C91.1)”
Do leczenia kwalifikowani sa pacjenci ze zdiagnozowang przewlekta biataczkg

limfocytowg spetiajgcy tgcznie wszystkie kryteria zawarte w opisie programu.

Powyzsze programy lekowe obejmuja leczenie nowymi, zaawansowanymi
technologiami lekowymi. Sg to $wiadczenia gwarantowane w petni finansowane przez

ptatnika publicznego.

Opis kazdego programu lekowego obejmujgey kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenia,
kryteria wylgczenia z programu, schemat dawkowania lekéw oraz sposob
ich podawania, a takze wykaz badan diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikacji
pacjenta do programu oraz koniecznych do monitorowania leczenia, jest publikowany
jako zatgeznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych.

Decyzje o wlaczeniu pacjenta do programu podejmuje lekarz placéwki, ktdra posiada
kontrakt w tym zakresie. Informacje na temat ww. placéwek mozna uzyskaé

w wojewoddzkich oddziatach Narcdowego Funduszu Zdrowia.

Nalezy podkresli¢, ze zakres programu lekowego, w tym- w szczegdlnosci kryteria
" kwalifikacji do programu lekowego i kryteria wylaczenia z udzialy, oparte sg
o dokumentacje przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny wraz z wnioskiem
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny. Tre$¢ programu uzgadniana jest
z Konsultantami Krajowymi i Konsultantami Wojewddzkimi w danej dziedzinie
medycyny. (Kazdy z wymienionych wczeéniej zostat opracowany we wspdipracy
ze specjalistami w dziedzinie hematologii). Nastgpnie podlega on ocenie przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych, do ktérej zadan zgodnie z zapisami ustawy
0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych nalezy
migdzy innymi: opracowywanie analiz weryfikacyjnych (odno$nie lekéw obejmowanych



refundacja), o ktérych mowa w ustawie o refundacji lekow, Srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Przy tworzeniu
zapiséw programoéw lekowych wérdd kryteriow branych pod uwage uwzgledniane s3
m.in. kryteria efektywnosci klinicznej oraz bezpieczenstwa stosowania jak réwniez

kryterium efektywnosci kosztowej i wplywu na budZzet ptatnika.

Objecie leku refundacjg wymaga wieloetapowego postepowania administracyjnego.
Nalezy podkresdli¢, Zze realizujae polityke lekows panstwa, Minister Zdrowia kieruje sie
zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM — Evidence — Based
Medicine) oraz ocenie technologii medycznych (HTA — Health Technology Assesment),
co zapewnia przejrzystosé i racjonalnosé podejmowanych decyzji o aiokacji srodkdéw

publicznych,

Resort zdrowia przykiada bardzo duzo uwagi do problemu os6b chorych na nowotwory.
Dziatajgc w ramach obowigzujgeych przepiséw prawnych oraz starannie rownowazgc
interesy wszystkich grup pacjentéw, a takze ktadgc szczegdlny nacisk stan finansdw
publicznych, podejmowane sg wielokierunkowe dziatania celem udostepniania

pacjentom wielu opcji terapeutycznych.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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