Minister Zdrowia

Warszawa, 02 czerwca 2020
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Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszatek,

w odpowiedzi na interpelacje numer 6709 Pana Riada Haidara, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej i grupy Postow w sprawie wprowadzenia do programu
lekowego B.54: ,Leczenie chorych na opornego Ilub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego”, nowoczesnych metod leczenia prosze o przyjecie ponizszych
informaciji.

Aktualnie w ramach programu lekowego dot. leczenia chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego dostepne jest leczenie nowoczesnymi
technologiami, tj. lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem, pomalidomidem
w skojarzeniu z deksametazonem, terapig tréjlekowa:
daratumumab+bortezomib+deksametazon oraz  karfilzomibem w  skojarzeniu
z lenalidomidem i deksametazonem. Ostatnie z wymienionych opciji terapeutycznych
zostaty wprowadzone do refundacji w lipcu 2019 r.

Programy lekowe sg $wiadczeniami gwarantowanymi, w ktérych wykorzystywane
sg nowoczesne, kosztowne produkty lecznicze. Leczenie prowadzone jest w wybranych
jednostkach chorobowych i obejmuje scisle zdefiniowang grupe pacjentéw. Tresé
kazdego programu lekowego jest publikowana jako zatgcznik do obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Opis programu obejmuje:
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kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenia,

kryteria wytgczenia z programu,

schemat dawkowania lekow,

sposob podawania lekow,

wykaz badan diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikacji pacjenta do programu
oraz koniecznych do monitorowania leczenia.

Pacjenci zakwalifikowani do programow lekowych sg leczeni bezptatnie. Decyzje
o kwalifikacji podejmuje lekarz placowki posiadajgcej kontrakt w tym zakresie — w oparciu
0 szczegotowe kryteria wigczenia do programu. Informacje o placéwkach realizujgcych
program w poszczegolnych wojewodztwach znajdujg sie m.in. na stronach
internetowych oddziatéw wojewodzkich NFZ lub sg udzielane przez pracownikow tych

oddziatéw.

Uprzejmie informuje, iz wszelkie kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357).

Zgodnie z zapisami powyzszej ustawy, objecie refundacjg produktu leczniczego wymaga
ztozenia przez podmiot odpowiedzialny odpowiedniego wniosku. Obecnos¢ produktu
leczniczego na wykazie refundacyjnym wymaga zaréwno ztozenia wniosku
z wymaganymi zatgcznikami, jak i (w przypadku nowych substancji lub nowych
wskazan), dokonania jego oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catos¢ dokumentacji przekazywana jest
Komisji Ekonomicznej, ktdra prowadzi z wnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia
urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazania, w ktérym lek ma by¢
refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem
Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 wymienionej na wstepie
ustawy, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badz odmowie objecia refundacjg
leku we wnioskowanym wskazaniu. Z powyzszego wynika zatem, iz objecie leku
refundacjg wymaga przeprowadzenia wieloetapowego postepowania

administracyjnego.

W procesie o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu znajdujg sie obecnie
kolejne produkty lecznicze w leczeniu szpiczaka plazmocytowego:
1) Ninlaro (iksazomib) w programie lekowym ,Leczenie chorych na opornego

lub  nawrotowego szpiczaka plazmocytowego”. Postepowanie zostato



zawieszone na wniosek Podmiotu Odpowiedzialnego na etapie negocjacji
z Komisjg Ekonomiczna.

2) Kyprolis (karfilzomib) w programie lekowym ,Leczenie chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) z zastosowaniem
karfilzomibu”. Whnioskowana terapia ma obejmowac leczenie karfilzomibem
w skojarzeniu z deksametazonem. Aktualnie postepowanie znajduje sie
na etapie rozstrzygniecia Ministra Zdrowia, ktory podejmie decyzje w sprawie
refundacji przedmiotowego leku.

3) Revlimid (lenalidomid) w ramach programu lekowego ,Lenalidomid w leczeniu
dorostych chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym
(ICD10 C90.0)". Dokumentacja w sprawie postepowania zostata przekazana
do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji celem przygotowania

rekomendac;ji.

Informuje, ze do Ministerstwa Zdrowia nie wplynety wnioski o objecie refundacjg
produktow leczniczych Panobinostat i Elotuzumab oraz innowacyjnych lekow, ktorych
dotyczy réwniez zapytanie (daratumumab, lenalidomid, pomalidomid) w innych niz

dostepne czy procedowane, wymienione powyzej schematy leczenia.

Minister Zdrowia podejmujgc decyzje w zakresie refundacji produktéw leczniczych,
kieruje sie dobrem pacjentdw jednoczesnie uwzgledniajgc mozliwosci ptatnika
publicznego. Potwierdzeniem dostrzegania potrzeb pacjentéw, u ktérych
zdiagnozowano choroby hematoonkologiczne, jest szereg zmian, w tym wprowadzenie
do refundacji w ramach programéw lekowych wielu czgsteczek w roku 2019 oraz 2020.
Realizowanie polityki lekowej panstwa odbywa sie zgodnie z zasadami medycyny
opartej na dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA),
co zapewnia przejrzystosc i racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji srodkow

publicznych.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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