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W zwigzku z o$wiadczeniem Pani Senator Marii Koc, przekazuje wyjasnienia

dotyczgce produ/kt/ u leczniczego Kineret, anakinra.

Produkt Iecznlczy Kineret, Anakinra, roztwor do wstrzykiwan, zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) wskazany jest do stosowania:

1) u os6b dorostych w terapii skojarzonej z metotreksatem w leczeniu objawow
przedmiotowych i podmiotowych reumatoidalnego zapalenia stawéw (RZS)
w przypadku niewystarczajgcej odpowiedzi na monoterapie metotreksatem;

2) u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat w wieku 8 miesiecy i starszych o masie
ciata co najmniej 10 kg w leczeniu okresowych zespotdéw zaleznych od kriopiryny
(CAPS, ang. Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes), w tym:

— Noworodkowej zapalnej choroby wielouktadowej (NOMID, ang. Neonatal-
Onset Multisystem Inflammatory Disease) / przewlekiego niemowlecego
zespotu neurologiczno-skorno-stawowego (CINCA, ang. Chronic Infantile
Neurological, Cutaneous, Articular Syndrome),

— Zespotu Muckle-Wellsa (MWS, ang.Muckle-Wells Syndrome),

— Zespotu rodzinnej zimnej pokrzywki (FCAS, ang. Familial Cold

Autoinflammatory Syndrome).

Przedmiotowy produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
wydane przez Komisje Europejskg wazne na terytorium catej Unii Europejskiej z dnia
8 marca 2002 r.(EU/1/02/203/001-007).
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W zwigzku z jego niedostgpnoscig na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, jest
sprowadzany z zagranicy na podstawie art. 4 ust 9. ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), dalej zwang

,2ustawg Prawo farmaceutyczne”

Dla produktow leczniczych sprowadzanych z zagranicy w trybie art. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne, jedyng podstawe wydania zgody na refundacje dla indywidualnego
pacjenta stanowi art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych

(Dz. U. 22015 . poz. 345), dalej zwang ,ustawg o refundacji’.

Zgodnie z art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji, Minister Zdrowia moze wydac¢ zgode na
refundacje dla produktéw leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzanych z zagranicy na

warunkach okreslonych w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Majgc na uwadze brzmienie art. 39 ust. 1 ustawy o refundacji lekdw, powyzszy produkt
leczniczy nie spetnia podstawowego warunku umozliwiajgcego przyznanie zgody na

refundacje dla indywidualnego pacjenta.

Rozwigzaniem problemu finansowania leczenia dla pacjentow wymagajgcych
zastosowania terapii produktem leczniczym Kineret, Anakinra mogtoby byé ztozenie
przez podmiot odpowiedzialny - firme Swedish Orphan Biovitrum AB wniosku o
wprowadzenie leku Kineret na liste lekéw refundowanych, bgadz tez do programu
lekowego. Wprowadzenie leku na liste lekéw refundowanych umozliwitoby terapie
wszystkim pacjentom potrzebujgcym omawianej terapii, na takich samych,

konstytucyjnie réwnych zasadach.

W zwigzku z powyzszym, Minister Zdrowia prowadzi rozmowy z podmiotem
odpowiedzialnym za przedmiotowy produkt leczniczy, ktére majg na celu rozwigzanie

problemoéw zwigzanych z finansowaniem przedmiotowego leku.
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