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W nawigzaniu do pisma z dnia 16 stycznia 2014 r. znak RzZPP-ZPR-0711-18-3/BG/13/14,
dotyczacego objecia refundacja leku Glivec, imatynib w zakresie wskazan

pozarejestracyjiych (odmiennych niz okreflone w Charakterystyce Produktu Leczniczego -

ChPL), uprzejmie informuje, co nastepuje.

Art. 40 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, érodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, dalej ,ustawa o refundacii”
wskazuje, iz Minister Zdrowia moze wyda¢ z urzedu decyzje o objeciu refundacjg leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazai do stosowania lub dawkowania lub sposobu
podawania odmiennego niz okreslone w ChPL, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia
i zdrowia Swiadczeniobiorcow, w przypadku braku innych mozliwych do zastosowania
procedur medycznych finansowanych ze $rodkéw publicznych, po zasiegnigciu opinii
konsultanta krajowego w danej dziedzinic medycyny oraz Rady Przejrzystosci Agencji Oceny

Technologii Medycznych.

Uprzejmie informuje, iz opinia prof. Jerzego R. Kowalczyka, Konsultanta Krajowego w
dziedzinie Onkologii i Hematologii Dziecigcej w odniesieniu do zasadnoéei finansowania
ww. leku dla pacjentdw ponizej 18 roku zycia, na ktéra Pani Minister si¢ powoluje, nie
dotarta do Ministra Zdrowia. W zwiazku z powyzszym Minister Zdrowia wystgpil do
konsultanta krajowego pismem z dnia 13 lutego 2014 1., znak MZ-PLA-460-17050-41/AD/14

(kopia w zalaczeniu) o przedstawienie stanowiska w przedmiotowej sprawie, jak rowniez, w



przypadku pozytywnej opinii Pana Profesora, o ewentualne dostosowanie tresci programu
lekowego, o ktérym mowa w zalagczniku B.3 Obwieszezenia Ministra Zdrowia z dnia 23
grudnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r. — ,.leczenie
nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego GIST” do leczenia wskazanej grupy
wiekowej (np. okreslenia schematu dawkowania u pacjentdéw ponizej 18 roku Zyeia,

ewentualnych zmian w zakresie monitorowania leczenia itp.).

Uprzejmie informujg, iz Minister Zdrowia nie otrzymal jeszcze odpowiedzi konsultanta
krajowego stanowigcej opini¢ w przedmiotowe] sprawie.

Kolejnym etapem wszczetego postgpowania bedzie zasiegniecie opinii Rady Przejrzystosci.
W przypadku pozytywnej rekomendacji konsultanta krajowego i Rady Przejrzystosci Minister

Zdrowia bedzie miat podstawy wyda¢ z urzedu decyzje o objeciu refundacjg leku Glivec w
oparciu o przywolany powyzej art. 40 ustawy o refundacji.
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Zalgeznik 1. Pismo z dnia 13 lutego 2014 r. skierowane do Konsultanta Krajowego w sprawie
zajecia stanowiska o zasadnosci objecia refundacjs leku Glivec w zakresie wskazai
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego (2 str.)
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Szanowny Panie Profesorze,

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 1. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzie 1 stycznia 2014 r. funkcjonuje program lekowy: ,Leczenie
nowotwordw podicieliska przewodu pokarmowego (GIST)”, ktérego szczegblowy opis
stanowi zalgcznik B.3 przywolanego Obwieszczenia, Lekiem finansowanym w ramach
wymienionego programu lekowego jest Glivec (imatynib). W zalaczniku B.3 ujgte sg m.in.
- kryteria kwalifikacji do leczenia w ramach ww. programu, okre$lone na podstawie aktualnej
charakterystyki produktu leczniczego, po uzgodnieniu z ekspertami w dziedzinie onkologii

klinicznej. Jednym z kryteriéw wiaczenia do programu jest wiek powyzej 18 roku zycia.

Biorac pod uwage zglaszane w ostatnim czasie do Ministra Zdrowia trudnosci
w finansowaniu leczenia GIST u pacjentéw nieletnich, zwracam si¢ z uprzejma prosbg o
wydanie opinii Pana Profesora odno$nie zasadnosci objecia refundacia leku Glivec, imatﬁﬁb
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennego niz
okreslone w ChPL, w odniesieniu do populacji pacjentéw niepeinoletnich, u ktorych

zdiagnozowano nowotwér'podécieliska przewodu pokarmowego GIST.



Zgodnie bowiem z art. 40 ustawy o refundacji Minister Zdrowia moze wydaé zurzedu
decyzje o objgciu refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennego niz okreslone w ChPL,
jezeli jest to niezbgdne dla ratowania zycia i zdrowia $wiadczeniobiorcéw, w przypadku
braku innych mozliwych do zastosowania procedur medycznych finansowanych ze srodkdw

publicznych.

W przypadku wskazania zasadnosci objecia refundacjg leku Glivec w zakresie wskazan
pozarejestracyjny¢h w ramach programu lekowego: ,.Leczenie nowotworéw podscieliska
przewodu pokarmowego (GIST)”, w odniesieniu do populacji pacjentéw do 18 roku Zycia,
prosze o ewentualne dostosowanie zapisu programu, zgodnie ze zgloszonymi przez Pana

Profesora zmianami,

Z uwagi na priorytetowy charakter sprawy uprzejmie prosz¢ o potraktowanie sprawy jako

pilne;j i przedstawienie stosowanej opinii Pana Profesora w mozliwie najszybszym terminie.

Z powazaniem,
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