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W odpowiedzi na plSIIlO Pana Marszatka 7 dnia 18 czerwca 2010 r.,
znak: BPS/DSK-043-2785/10 preekazujace tekst ofwindezenia ztozonege preev senatora
Stanislawa Gopacza podczas 57. posiedzenia Senaiu RP w dniu 10 ezerwea 2010 r,
w przedmiocie uruchomienia terapeutycznego programu zdrowotnego obejmujaeego leczenie
lenalidomidem chorych w rozpoznaniu wg ICD-10: svpiczak mnogi, uprzejmie prosze
o przyjecie nastgpujgoych wyjasnien.

Unormowaria prawne regulujace dostep pacjentéw do éwiadezen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $todk6éw publicznych, a takze zasady i tryb ich finansowania zostaty
okreglone w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 1. o Swindezenach opieki zdrowolngj
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U, z 2008r.. Nr 164, poz. 1027, z pbin. zm.)
oraz aktach wykonawczych do w/w ustawy, W art. 15 ust. 2 zawarty jest katalog swiadczen
gweranfowanych  finansowanych ze  érodkdw  publicznych, kiére  przyshignja
$wiadczeniobiorey (pacjentowi), w tym m. in, programy zdrowole i leki, Kwalifikacji
$wiadozenia opield zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie, o kidrym
mowa w art. 15 dokonuje minister wihasciwy ds. zdrowia, w drodze rozporzadzen,

po uzyskeaniu rekomendacji Prezesa Agencii Oceny Technologii Medycznych,
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Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia jest ustawowo zobowigzany natomiast do okredlenia
postepowanin w sprawie zawarcia i realizacii umowy w omawianym zaktesie, w tym

przedstawienia szezegdlowych zasad rozliczania | finansowania wiadezen.

Przywolany w pidmic przez Peana senatora Stanistawa Gogacza produkt leczniczy
zawierajgcy substanci¢ czynng lenalidomid w dniu 16 pazdziernika 2008 1. byt przedmiotem
oceny Rady Konsultacying] Agencii Oceny Technologii Medycznych w  zakresie

slutecznogcl, profilu bezpieczenstwa oraz efelktywnodci kosziowej.

Zpodnie z trefeiq rekomendacji nr 54/15/2008 rekomenduje si¢ jego finansowanie
w leczeniu pacjentéw zc szpiczakicm mnogim po niepowodzeniu lub nietolerancii terapii
talidomidem = deksametazonem w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego, jednakze
po obnizeniu kosztéw terapii do poziomu tferapii boriezomibem. Rekomendacja Rady
Konsultacyjnej jest zatem pozytywna ¢o do skutecznosei klinicznej lenalidomidu, natomiast
proponowana przez producenta — firme Celgene cena produktu leczniczego nic spelnia
warunlu olcreélm?ego w rekomendacji. Doslgpne analizy wykszuja, iz uzyskanie cfcktow
zdrowotnych przy wnioskowanej: cenie leku znacznie przekracza poziom efektywnosci

kosztowej rekomendowanej przez Swiatows Organizacie Zdrowia - WHO.

W chwili obecnej, w Ministerstwie Zdrowia prowadzone sg negocjacic z podmiotem
odpowiedzialnym w sprawie obnizenia ceny leku, Po ich wekoficseniu Minister Zdrowia
podejmie decyzj¢ odnosnie wprowadzenia lenalidomidu do realizacji programu
terapeutycznego i objeeia w jego ramach finansowaniem ze srodkéw publicznych leczenia
pacjentéw ze szpiczakiem mnogim. Podkreflenia wymags fakt, iz negocjacie z firng, Celgene
sq bardzo trudne, howiem prezentuje oma wyjatkowo sztywne stanowisko cenowe,

niegpotykane 1 podmiotéw odpowiedzialnych za produkty lecznicze stosowane w onkologii.

Jednak’e, po przeprowadzeniu szeregu rozmoéw, biorac pod uwage dobro pacjenta,
wypracowano tymezasowe porozumienie umozliwiajgce, do czasu uruchomienia programu
terapeutycznego, finansowanie terapii lenalidomidem w  ramach chemioterspil
niestandardowej. Warunkiem niezbednym do rozliczenia niniejszego swiadczenia jest
uzyskanie pisemmnej ukveptacyi Dyrektorn OW NFZ dle wniosku éwiadczeniodawey,
Realizacja swiadczenia musi by¢ poprzedzona pozytywnie zaopiniowanym przez winsciwego
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie onkologii wnioskiem skierowanym do Dyrektora
OW NFZ. Proceduta chemioterapii niestandardowej umozliwia w wyjatkowych sytuacjach,
zastosowanie optymainych wariantéw leczenia w stosunkv do kazdego pacjenta
indywidunalnie, bez $cislego okredlenia kryteriow kwalifikacji wzgledem danej jednosthk:
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chorobowej, jak ma to migjsce w przypadku innych programéw terapeutycznych,
W zaleznosei od stadium zaawansowanin chovoby lekarz prowadzgey ma prawo zastosowac
odpowiedni, zgudny z aktualna wiedzq medyczng schemat leczenia, a Fundusz nie ma

podstaw do ingerowania w terapig prowadzona przez lekarza danego pacjenta.

Ponadto zwracam uwage, iz merytoryczny nadzdr nad danym  programem
terapeutycznym sprawije wlasciwy konsultant krajowy i konsultanci wojewddzey. ktérzy
dokonujg kwalifikacji pacjentow do leczenia oraz monitoruja jego efeltywnosé.

Fundusz stoi nu stanowisku, i# nalezy zapewni¢ skuteczng 1 jednoczesnie bezpieczng
terapie dla pacjentéw chorych na szpiczaka mnogiego, ale z uwzglednienicm warunkow
rekomendacii oraz moziiwosci finensowych plainika ubezpieczenia zdrowotnego.

Warunkiem niezbednym w tej sytuacii jest jodnak odpowiedzialne | vacjonalne
zachowanie si¢ producenta ienalidomidu firmy Celgene., na ktére liczy Fundusz

1 Ministerstwo Zdrowia.

elii my el r;’”f.'f:fk Paszkiewic?

£Als dp:1BE BIEZ d1T1 51 EPESELSECE :: NSMEA N TBa: do



