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Ministerstwo Zdrowia

Departament _ _
Polityki Lekowej i Farmacji Warszawa, 30 sierpnia 2020 r.

PLR.4504.793.2020.AP

Pan
tukasz Rokicki
Fundacja Carita im. Wiestawy Adamiec

e — mail: lukaszrokicki@gmail.com

Szanowny Panie,

W odpowiedzi na list kierowany do Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej Andrzeja Dudy,

prosze o przyjecie ponizszych informaciji.

Aktualnie w Ministerstwie Zdrowia procedowane sg nastepujgce wnioski o objecie

refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu:

1)

2)

3)

4)

Ninlaro (iksazomib) w programie lekowym ,Leczenie chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego”. Postepowanie znajduje sie
na etapie negocjacji z Komisjg Ekonomiczng.

Kyprolis (karfilzomib) w programie lekowym ,Leczenie chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) z zastosowaniem
karfilzomibu”. Wnioskowana 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.

Revlimid (lenalidomid) w skojarzeniu z deksametazonem w ramach programu
lekowego ,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym uprzednio
szpiczakiem plazmocytowym (ICD10 C90.0)”. Postepowanie znajduje sie na
etapie negocjacji z Komisjg Ekonomiczng.

Revlimid (lenalidomid) w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem

w ramach programu lekowego ,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych
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z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym (ICD10 C90.0)".
Postepowanie znajduje sie na etapie negocjacji z Komisjg Ekonomiczna.

5) Darzalex w programie lekowym - Leczenie chorych na nowo zdiagnozowanego
szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0) daratumumabem w skojerzeniu
z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem. Wniosek znajduje sie w ocenie

formalno — prawne;.

Na uwage wymaga fakt, ze zgodnie z art. 7a ust. 4 ustawy z dnia 2 marca 2020 r.
0 szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem Covid-19, innych chorob zakaznych oraz wywotanych nimi sytuaciji
kryzysowych (Dz.U. poz. 374, z pézn. zm.) bieg termindbw w zakresie postepowan
wszczetych i niezakonczonych:

1) przed dniem 8 marca 2020 r.,

2) w okresie od dnia 8 marca 2020 r. do dnia 15 sierpnia 2020 r. - na podstawie
przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 357),

ulegt zawieszeniu z mocy prawa do dnia 31 sierpnia 2020 r.

Niemniej réwniez na podstawie przepisdbw ww. ustawy, w okresie zawieszenia
postepowan, o ktorych mowa w ust. 4, minister wtasciwy do spraw zdrowia mogt
podejmowacé wszelkie czynnosci w ramach tych postepowan wigcznie z wydaniem
decyzji administracyjnych uwzgledniajgcych w cato$ci zgdanie wnioskodawcy, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z p6zn. zm.).

Zgodnie z zapisami powyzszej ustawy, objecie refundacjg produktu leczniczego wymaga
ztozenia przez Podmiot Odpowiedzialny odpowiedniego wniosku oraz zatgcznikow,
w tym projektu programu lekowego, ktdry nastepnie konsultowany jest ze specjalistami
z odpowiedniej dziedziny medycyny, w tym z Konsultantem Krajowym. Respektowany
jest zatem ksztalt programu lekowego przedstawiony przez Wnioskodawce jako Strone

postepowania.



Ministerstwo Zdrowia podejmuje dziatania majgce na celu zwiekszenie dostepu
do nowoczesnych technologii lekowych dla pacjentéw cierpigcych na choroby
nowotworowe, w tym takze na szpiczaka plazmocytowego. | tak, w wykazie lekow
refundowanych w 2019 r. daratumumabu w skojarzeniu z bortezomibem
i deksametazonem oraz karfilzomibu w schemacie tréjlekowym z lenalidomidem
i deksametazonem. Oprécz wymienionych terapii w programie lekowym dedykowanym
chorym na szpiczaka plazmocytowego mozliwe jest, po spetnieniu kryteriéw wigczenia,

zastosowanie lenalidomidu z deksametazonem oraz pomalidomidu z deksametazonem.

Z powazaniem,

Joanna Kilkowska

Zastepca Dyrektora
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