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W nawigzaniu do pisma znak: RzPP-ZIP.055.38.2014.8S.1, w sprawie leczenia bardzo
rzadkiej choroby - scleromyxoedema i mozliwosci objecia refundacjg immunoglobulin
we wskazaniu okreslonym powyzszym stanem klinicznym oraz odpowiedzi przestanej
pismem znak: MZ-PLA-460-16871-10/AD/14, uprzejmie prosze o przyjecie

nastepujgcych informacii.

Majgc na uwadze sytuacje pacjentow ze zdiagnozowanym liszajem $luzowatym
twardzinowym (scleromyxoedema) oraz innymi bardzo rzadkimi chorobami, w leczeniu
ktorych, zgodnie =z aktualna wiedzg medyczng, stosowane sg preparaty
immunoglobulin, w Ministerstwie Zdrowia, oprocz dziatan majacych na celu objecie
refundacja z urzedu preparatow immunoglobulin we wskazaniu scleromyxoedema,
podjeto rownoczesnie starania dotyczace zmiany zasad finansowania przez piatnika
publicznego immunoglobulin w Katalogu $wiadczern do sumowania (Zarzadzenia
nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013 r.
z pézn. zm., Katalog $wiadczen do sumowania - zatgcznik 1 ¢, nazwa $wiadczenia:

Leczenie przetoczeniami immunoglobulin, kod $éwiadczenia: 5.53.01 .0001407).

W oparciu 0 ww. zarzadzenie w Katalogu $wiadczen do sumowania mozliwe byto
rozliczanie  jedynie  immunoglobulin podanych zgodnie z charakterystyka

zastosowanego produktu leczniczego.
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Jak podkreslono w pismie znak: MZ-PLA-460-16871-10/AD/14, zaden z obecnie
refundowanych preparatéw dozylnych immunoglobulin  nie jest zarejestrowany

w leczeniu scleromyxoedema, podobnie jak i szeregu innych choréb rzadkich.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, iz aktualizacja wskazah rejestracyjnych, zawartych
w Charakterystykach Produktéw Leczniczych, nastgpuje na wniosek producenta leku,
ktory ma obowigzek potwierdzenia zasadnosci rozszerzenia zakresu wskazan
do stosowania wynikami badah naukowych, ale nie ma obowigzku zamieszczania
w przedmiotowym dokumencie wszystkich wskazan terapeutycznych, w jakich zgodnie
z aktualng wiedzg medyczng lek moze by¢ stosowany. W zwigzku z powyzszym
procedura umieszczania wskazan terapeutycznych w Charakterystykach Produktow
Leczniczych uzalezniona jest w réwnym stopniu od dostepnej wiedzy medycznej,

jak i strategii sprzedazy obranej przez producentéw lekow.

Uprzejmie informuje, iz opublikowane zostato Zarzgdzenie nr 21/2015/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2015 r., zmieniajgcego zarzgdzenie
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) oraz zarzgdzenie w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne. Zmiany
wprowadzone powyzszym zarzgdzeniem dotyczg m.in. sposobu rozliczania
z ptatnikiem publicznym preparatéw immunoglobulin finansowanych w Katalogu

swiadczen do sumowania.

Zgodnie z § 2 ww. zarzadzenia preparaty immunoglobulin, zastosowane u pacjentow
irozliczane w  ramach przedmiotowego  katalogu bedg finansowane

od dnia 1 lipca 2015 r. za kazdy 1 gram podanej immunoglobuliny, z wytgczeniem

dzieci idorostych leczonych immunoglobulinami w ramach programéw lekowych
(zgodnie z kodami ICD-10 ujetymi w nazwie programu lekowego): Leczenie
pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci, Leczenie pierwotnych niedoborow
odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych, Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w

chorobach neurologicznych. Z powyzszego wynika, ze zniesiony zostat wymog

powodujacy, iz w ramach ww. $wiadczenia mogta by¢é rozliczana jedynie

immunoglobulina _podana zgodnie z charakterystykg zastosowanego produktu

leczniczego.

Wprowadzona zmiana jest odpowiedzig na oczekiwania $rodowiska medycznego,
pacjentow, a takze jest zgodna ze stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia. Rozwigzuje

problemy $wiadczeniodawcow dotyczace rozliczania z ptatnikiem  publicznym



immunoglobulin zastosowanych w leczeniu pacjentdéw chorych na scleromyxoedema

i inne bardzo rzadkie choroby.

’

7. _/)\pke,:'@“"

W

—
Zyupoweznieni

y erw\/
E ETARZ STANU

Igor Radziewicz-Winnicki



MINISTE 28T 7Dy
Departarr: o .
vl Micdowa 15
JOPLATA PORRANA
TAXE PERCUF - POLOGNE
umowa z Poczina Poiska S.A.

Nr ID 277627/W”

Il

I

22€290.007E€L L00655(00)
22£290L00%€2200655(00)

[T

PLA.4600.192.2015

LR

137802 2015-05-08 02 POLECONA
Sz.F

Krystyna Barbara Koztowska
Rzecznik Praw Pacjenta
Miynarska 46

04 Z BMOWN 21171 Warszawa

22£790L00¥€LL00655(00)
22£290.00¥ELL00655(00)

a4
%

w9 QTN
'S ByS|o L
ANDOT0d - a1
YNVHRE0d v

136501



