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Pan
Barttomiej Chmielowiec

Rzecznik Praw Pacjenta

Szanowny Panie,

uprzejmie informuje, ze do resortu zdrowia docierajg sygnaty dotyczgce kwestii

mozliwosci kontynuacji leczenia pacjentdw po powrocie z zagranicy, w ramach

programow lekowych dedykowanych leczeniu stwardnienia rozsianego. Chciatbym

podkredli¢, ze sg one brane pod uwage oraz analizowanie w zakresie wprowadzenia

stosownych zmian w systemie opieki zdrowotne;j.

Trzeba wskazac, ze zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie

wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych chorzy z rozpoznaniem stwardnienia

rozsianego moga byc¢ leczeni w ramach nastepujgcych programéw lekowych:

1.

Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35), w ramach ktérego finansowany
jest: interferon B (produkt leczniczy: Avonex, Rebif, Betaferon, Extavia), octan
glatirameru (produkt leczniczy: Copaxone, Remurel), fumaran dimetylu (produkt
leczniczy: Tecfidera), peginterferon beta-1a (produkt leczniczy: Plegridy)
teryflunomid (produkt leczniczy: Aubagio) oraz alemtuzumab (produkt leczniczy:

Lemtrada).

Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu leczenia lekami terapii
pierwszego rzutu lub w szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardniania
rozsianego (ICD-10 G 35), w ramach ktorego finansowany jest fingolimod (produkt

leczniczy: Gilenya) oraz natalizumab (produkt leczniczy: Tysabri).

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460

ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl d . é
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl



Uprzejmie wyjasniam, ze program lekowy to $wiadczenie gwarantowane, w ramach
ktérego leczenie odbywa sie z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych substancji
czynnych, ktére nie sg finansowane w ramach innych swiadczeh gwarantowanych.
Leczenie jest prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje Scisle
zdefiniowang grupe pacjentow. Tre$¢ kazdego programu lekowego jest publikowana
jako zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekoéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Pacjenci zakwalifikowani do programow lekowych sg leczeni bezptatnie.

Decyzje o kwalifikacji do ww. programoéw podejmuje lekarz placowki posiadajacej

kontrakt w tym zakresie — w oparciu o szczegotowe kryteria witaczenia do programu

Nalezy wyjasni¢, ze w przypadku programu lekowego ,Leczenie stwardnienia
rozsianego” tres¢ programu przewiduje mozliwos¢ kontynuacji terapii dla pacjentow
wracajgcych z zagranicy. Zgodnie z pkt. 1.8. do programu lekowego, w celu zapewnienia
kontynuaciji terapii sg kwalifikowani rowniez pacjenci uprzednio leczeni interferonem
beta, peginterferonem beta-1a, octanem glatirameru, fumaranem dimetylu lub
teryflunomidem w ramach innego sposobu finansowania terapii, o ile na dzien
rozpoczecia terapii spetnili stosowne kryteria kwalifikacji oraz jednoczesnie nie spetniali

kryteribw uniemozliwiajgcych witgczenie do programu.

Odnoszac sie natomiast do kwestii programu lekowego ,Leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu leczenia lekami terapii pierwszego rzutu lub w szybko
rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardniania rozsianego” uprzejmie przekazuije,
ze w dniu 12 marca 2019 r. w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji odbyto sie
spotkanie z ekspertami klinicznymi w zakresie m.in prac nad zmiang opisu
przedmiotowego programu lekowego. Ws$rod postulowanych propozycji znalazty sie
m.in. kryteria uwzgledniajgce mozliwos$¢ wigczenia pacjentéw do leczenia, w przypadku
kontynuaciji terapii po powrocie z zagranicy. Obecnie trwajg prace analityczne w tym

zakresie, ale jest jeszcze zbyt wczesnie, aby moc wskazaé termin ich zakonczenia.

Pragne zapewnic¢, iz Ministerstwo Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania majgce
na celu zwiekszenie dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii
w ramach dostepnych srodkoéw publicznych. Realizujgc polityke zdrowotng panstwa
Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych
(EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystosé
i racjonalno$¢ podejmowanych decyzji o alokacji srodkéw publicznych. Nalezy

zaznaczy¢, iz $rodki finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone, zatem



istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy kolejnych produktéw leczniczych, czy

zmian w programach, ktére mogtyby wptywac na stan finanséw panstwa.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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