Ministeerrow%a

Warszawa, 1k =1/- )

MZ-PLA-4610-245(1)/DJ/14

Pan
Andrzej Chaberka

Prezes Zarzadu

Pani
Joanna Bartkowiak

Sekretarz Zarzgdu

Stowarzyszenie Chorych

< na}Stwardnienie (%uzoeate

W/\.,@W\-\,"\ e~ (\ﬁ//ub\ L
W odpowiedzi na pisma z dnia 11 pazdziernika 2014 r. i 26 pazdziernika 2014 r.

w sprawie leczenia inhibitorami mTor pacjentéw ze zdiagnozowanym stwardnieniem

guzowatym, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informaciji.

Odnoszgc sie do poruszanych w pi$mie kwestii dotyczacych leku Votubia (ewerolimus)
w leczeniu pacjentow z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomoérkowym
w przebiegu stwardnienia guzowatego, ktérzy wymagajg leczenia i nie kwalifikujg sie
do leczenia operacyjnego, a wiec w zakresie wskazan zgodnych z Charakterystykg
Produktu Leczniczego, nalezy wskaza¢, iz objecie refundacjg ww. leku wymaga
ztozenia przez uprawniony podmiot wniosku, zgodnie z art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. Nr.122, poz. 696, z p6zn. zm.)

Uprzejmie informuje, iz przedmiotowy wniosek wptyngt do Ministra Zdrowia.

Po uzgodnieniu z ekspertami i wnioskodawcg tresci programu lekowego, Minister

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22)634 86 00
ul. Miodowa 15 e-mail.  kancelarna@mz.gov.pl
00-952 Warszawa wWww.mz.gov.pl




Zdrowia zlecit Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych, na podstawie art. 35
ust. 1 ww. ustawy o refundacji, przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agendii,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa. Nalezy podkreslic,
ze Prezes Agencji w rekomendacji nr 81/2014 z dnia 24 marca 2014 r. uznat
za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego Votubia we wnioskowanym
- wskazaniu pod warunkiem obnizenia ceny leku. Rekomendacja Prezesa wraz
z pozostatg dokumentacjg w tej sprawie zostata przekazana Komisji Ekonomicznej,
ktdra na podstawie art. 18 ustawy o refundacji, przeprowadzita negocjacje
z wnioskodawcyg w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci,
wskazania, w ktérych lek ma by¢ refundowany, a nastepnie przyjeta stanowisko
w drodze uchwaty i przedstawita je niezwtocznie Ministrowi Zdrowia. Na tym etapie
postgpowanie zostato jednak zawieszone na wniosek podmiotu. W zwigzku
z powyzszym obecnie nie sg prowadzone zadne czynnosci administracyjne

w przedmiotowej sprawie.

W zwigzku ze zgtaszang w pismach potrzebg opracowania wytycznych dotyczgcych
leczenia sirolimusem dorostych pacjentéw oraz dzieci chorych na stwardnienie
guzowate oraz majgc na uwadze, iz wytyczne powinny by¢ tworzone przez uznane
autorytety w danej dziedzinie medycyny w oparciu o aktualng wiedze medyczng
i zgodnie z zasadami Evidence-Based Medicine (EBM), Ministersfwo Zdrowia zwr6cito
sie w tej sprawie do eksperta w zakresie leczenia stwardnienia guzowatego. Za zgodg
autorow przygotowane opracowanie zostanie udostepnione Stowarzyszeniu Chorych

na Stwardnienie Guzowate.

Odnoszac sie do prosby dotyczgcej powotania Centrum o charakterze banku danych
przy jednym z o$rodkow leczgcych pacjentéw ze stwardnieniem guzowatym, uprzejmie
informuje, ze powyzszy postulat wpisuje sie w zakres zadah Zespotu ds. Choréb
Rzadkich, powotanego zarzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 lipca 2008 r.
(Dz.Urz.MZ. z 2008 r. Nr 08, poz. 36, z pézn. zm.). Zespét prowadzi prace nad
wdrozeniem  Narodowym  Programu dla Choréb  Rzadkich. Zatozenia
do przedmiotowego programu zawierajg m.in. punkty dotyczgce utworzenia rejestru
choréb rzadkich oraz nauki i edukacji w zakresie choréb rzadkich, w tym wspierania
badan, edukacji medycznej oraz spotecznej. Pracg Zespotu ds. Choréb Rzadkich
kieruje Tomasz Pawlega, dyrektor Departamentu Ubezpieczenia Zdrowotnego

w Ministerstwie Zdrowia.



Odpowiadajgc na pytania dotyczace roli lekarza podstawowej opieki zdrowotnej oraz
lekarzy specjalistbw w leczeniu pacjentdw ze zdiagnozowanym stwardnieniem
guzowatym, uprzejmie informuje, iz zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, terapia
inhibitorami mTor prowadzona u pacjentdéw chorych na stwardnienie guzowate,
wymaga wykonywania specjalistycznych badan diagnostycznych w celu monitorowania
jej skutecznosci i bezpieczenstwa. Badanie stezenia leku we krwi Kod ICD-9 T54
Sirolimus znajduje sie w czesci G zatgcznika 2 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z
dnia 6 listopada 2013 r. wsprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. poz. 1413). Badania MR i CT znajdujg
sie odpowiednio w czesci VII. Swiadczenia Rezonansu Magnetycznego oraz w czesci

VI Swiadczenia Tomografii Komputerowe;.

W zwigzku z powyzszym nalezy podkresli¢, ze przedmiotowe badania sg
Swiadczeniami gwarantowanymi, finansowanymi ze $rodkéw publicznych, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze srodkéw (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.). Przy

czym zaznaczy¢ nalezy, iz kompetencje do kierowania na ww. badania posiada lekarz

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Odpowiadajgc na pytania, dotyczgcych zakresu wskazan objetych refundacjg dla leku
zawierajgcego substancje czynna sirolimus, uprzejmie informuje, iz zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $Srodkéw  spozywczych  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dziehn 1 listopada 2014 r. produkty

lecznicze:

- Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), kod EAN
5909990893645,

- Rapamune, tabl. powl., 1 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909990985210,

s3 objete refundacjg w kategorii dostepnosci refundacyjnej: leki refundowane dostepne
w aptece na recepte we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym z poziomem
odptatnosci: ryczaft w zakresie wskazan: stan po przeszczepie narzgdu unaczynionego
badz szpiku;, stan po przeszczepie konczyny;, rogowki; tkanek Ilub komorek;

stwardnienie guzowate; limfangioleiomiomatoza; nowotwdr z epitelioidnych komérek

przynaczyniowych, cytopenie w autoimmunizacyjnym zespole limfoproliferacyjnym




(ALPS) oporne na stosowanie steryddéw Ilub przy zbyt nasilonych objawach

niepozadanych przewlektej sterydoterapii w wysokich dawkach.

Z powyzszego wynika, ze ubezpieczony pacjent, ktéry ma zdiagnozowane
stwardnienie guzowate i lekarz uzna, ze w jego przypadku nalezy zastosowac
sirolimus, ma prawo do recepty refundowanej, na podstawie ktdrej otrzyma w aptece
lek Rapamune za optatg 5,67 zt (za 1 opakowanie leku w postaci roztworu doustnego)

lub 3,20zt (za 1 opakowanie leku zawierajgce 30 tabl.), niezaleznie od przebiegu
choroby.

Mozliwos¢ wydawania pacjentom lekéw recepturowych, przygotowanych w aptece
na podstawie recepty lekarskiej, za odptatnoscig ryczattowg przewiduje art. 6 ust. 5
ww. ustawy o refundacji. Zgodnie z jego brzmieniem za odptatnoscig ryczattowag sag
wydawane leki recepturowe przygotowane z surowcéw farmaceutycznych lub z lekéw
gotowych, dla ktérych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacjg,

pod warunkiem, ze przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza

od najmniejszej dawki leku gotowego w formie statej stosowanej doustnie. Powyzsze

warunki sg spetione w odniesieniu do masci, o ktérej jest mowa w pismie z dnia 26
pazdziernika 2014 r. Dla leku Rapamune, tabl. powl., 1 mg, z ktérego ma by¢
wykonana mas¢, wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja.
Ponadto zawarto$¢ substancji czynnej we wskazanej na recepcie dawce masci (0,2g)
jest mniejsza niz dawka refundowanego leku gotowego w formie statej stosowanej

doustnie.
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