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W odpowiedzi na pismo DSP-514/60/2014 z dnia 23.01.2014 dotyczace terapii lekami
odtworczymi zawierajacymi substancje czynng imatynib Dolnoslaski Oddziat Wojewodzki
Narodowego Funduszu Zdrowia we Wroclawiu uprzejmie informuje, ze zgodnie
ze stanowiskiem przekazanym przez Ministerstwo Zdrowia w/w leki odtwércze mogg i powinny
byé stosowane w terapii pacjentéw z przewlekla biataczka szpikowa z udokumentowang
obecnoscia genu BCR-ABL Iub chromosomu Filadelfia (Ph+) oraz zaawansowanym
widkniakomiesakiem guzowatym skoéry w przypadku udokumentowanej obecnosei rearanzacji
chromosomoéw 17122 w zakresie genéw COL1A1/PDGEFp.

Zgodnie z w/w stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia ,,...Minister Zdrowia nie bedzie mial
podstaw prawnych do wydania decyzji o objeciu refundacja imatynibu od dnia 01.07.2014r.
w ramach w/w program6w lekowych...”.

Oznacza to, ze od 01.07.2014 jedynq mozliwoscia leczenia pacjentdw z w/w rozpoznaniami przy
pomocy imatynibu bedzie stosowanie preparatéw odtworczych oraz rozliczanie ich w ramach

umowy w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.
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Po konsultacjach z Konsultantem Wojewodzkim z zakresu hematologii i jednoczesénie
Kierownikiem Kliniki Hematologii, Nowotworéw Krwi i Transplantologii Profesorem dr hab.
Kazimierzem Kuliczkowskim, ktére przeprowadziliSmy z powodu umieszczenia od 01.01.2014r
przez Ministerstwo Zdrowia lekéw odtworezych zawierajacych substancje czynna imatynib na listach
lekéw refundowanych w katalogu lekéw stosowanych w chemioterapii we wskazaniu — przewlekta
biataczka szpikowa z udokumentowana obecnoscia genu BCR-ABL lub chromoesomu Filadelfia (ph+)
kod 1ICD-10 : C92.1 oraz informacja, iz od 01.07.2014 r Minister Zdrowia nie bedzie miat podstaw
prawnych do wydania decyzji o objeciu refundacjg leku Glivec, prosze o udzielenie jednoznacznej
odpowiedzi na ponizsze pytania:

o Czy leki odtworcze zawierajace imatynib moga by¢ stosowane dla. nowo zdiagnozowanych,
dorostych pacjentéw kwalifikujacych sie do programu lekowego — leczenie przewleklej
biataczki szpikowej (rowniez w fazie przewleklej)?

¢ Czy pacjenci bedacy juz w programie lekowym powinni byé przesfawieni na leki odtwdreze?

Prosze o pilni odpowiedz na powyzsze pytania, gdyz od tego uzalé'zniamy nasze decyzje dotyczace
zasad postepowania zaréwno z chorymi objetymi obecnie leczeniem jaki oczekujacymi na whaczenie
do programu. Od decyzji Pana Dyrektora uzalezniamy odpowiedzi na zapytania firm w toczacym sig¢

obecnie postepowaniu przetargowym.
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Od dnia ! stycznia 2014 r. leld odtworcze zawierajgce substancje czynng imatynib zostaly
objete refundacjs w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii we wskazaniach:

1} PRZEWLEKZLA BIALACZKA SZPIKOWA = udokumentowang obecnoseig gemi
BCR-ABL lub chromosomy Filadelfia (Ph+);
2) ZAAWANSOWANY WEOKNIAKOMIESAK GUZOWATY SKORY w przypadicu

udokumentowanej obecnogé rearan2acii chromosoméw 17 i 22 w zakresie gendw
COL1AL/PDGFP.

Ministemtwo Zdrowia stoi na stanowislu, 2e nizsze ceny generykéw abjetych refundacjg
W ww. wskazaniach w stosunku do ceny leku oryginalnego, refundowanege w ramach
programow lekowych: ,Leczenie przewlekie] bialaczki szpikowej (ICD-10 C 92.1)”
agsaetlic zaawansowanego wibkniakomiesaka guzowatego skéry (DFSP) (ICD-10 C 44,
€49)", pozwolg na duze oszcz¢dnodci w budzecie Narodowsgo Funduszu Zdrowia
przeznaczonym na finansowanie uméw w ramach leczenia szpitalnego w zﬁkrcsie programy

lekowe, Jednoczednie, Zeby zapewnié mozliwosé finansowania lekéw odtwoérezych w ramach
katalogu chemioterapii, niezbedne jest przesunigeie czeéci drodkéw przeznaczonych
- na ﬁnansowanie programéw lekowych: , Leczenie przewlekls] biataczki szpikowej (ICD-10

C92.1)" i, Leczenie zaawansow tokniakomies watego-skfry (DESPY(1CD-10
7 nie zaawansowanego widknis ?%ﬁfymgﬁ? &rg%%w&{ D-1
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' Ponadto uprzejmie infbnnuj¢, ze ze wzgledu na art, 2 pkt. [8 ustawy z dnia z 12 maja 2011 r.

- o refundacji lekéw, srodkdw Spo2ywezych  specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.), ktdry stanowi, ze program
lekowy jest to program zdrowotny w T0Zumieniu przepiséw ustawy z dnie 27 sierpnia 2004 r.

o swiadczeniach opieki zdrowornej finansowanych ze $rodkéw publicznych obejmujgcy
technologie lekows, w ktérej substancia czynna nie jest sktadows kosztows innych Swiadczery
swarantowanych Ilub $rodek spozywezy specjalnego przeznaczenia rywieniowego, ktéry nie

jest skiadows kosztqu innych éwiadczen gwarantowanych w rozumienin tej ustawy,
Minister Zdrowia nie bedzie mia} podstaw prawnych do wydania decyzji o objeciu refundacjq
imatynibu od dnig ] lipea 2014 1. w ramach vw. programéw lekowych,

wleczenie przewlektej bialaczki szpikowej (ICD-10 C 92.1)" i ,Leczenie Zaawansowanego
wldkniakomigsaka guzowatego skéry (DFSP) (ICD-10 C 44, C 49)” w celu wiasciwego
zaplanowania budzem przeznaczonego na finansowanie Swiadczeh w ramach leczenia
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odtwdrez: zawmngaca suhsta}mjc; CEYING imatynib zafsm%v c)b;q:‘ré: refundacia. w katelogy

leladw steowanych w ramach chemioterapii we ws kwamaeh
1) FRZEWLEKEA BIAL ACZKA BEZPTKOWA, = udokurgentowang obecnodels gena
B CR-ABL b chromosomu Filadelfa (Phr+), kad 1CD-10: €92, 1
a4 AAWAN‘?OWANY Wi OKNIAK -::iMIP;SAI{ C:U?OWM Y SKORY w przypadicu
udokumentowanej obeenodd roarangacii chromasemdw 17 22 w zakresie
gondw COLIAU/PDGFR, kody ICD-10: C44 § C49, oy |

Lek ory; ma]nv 0 nazwie hendlows] Glives, na podstawie wczcssmmszych deeyzji Mmmu

Mr*cﬁwum “do dnja 17 lipca 201471, j'mt “objgty rofinxlacty w ramach frzech progeamay

lekowye '
1) ,.Leczenis pfzeswmki'éj higtaczki szpikowej (ICD10 C 92,13,

2 Leceenio mawansowwegn w%éknmk@mmeaka guzowawgo sledry (DFSI‘) (ICD-10 ¢
14 C‘ 49)1: .
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Ministerstw:. Zdrowia proponowana  zmiana dcatyczv Eposolny Lwlwama Swiadezan

: fpuqenci 1”& powitni jui odezus, W dhuzsze] persprktywie istotne korzyicl pnwinny byt

natommt ~auwazalne dly pratnika, publicznego, awmdcmmodaw:{»w 1pamu1tuw MNizgze

- ceny ek odtwércdyf:h w stosunki do lskn oryginalnego objetego refundaciy w ramach

ww. progr nidw  lekowyel  pozwoly na zwigkszenie doatypnodei polgkich pacientdw
do learenie imatynibem, ‘
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