KANCELARIA SENATU

Biuro Prac Senackich

AL IILI LI T TR I E 1A TS SRR SRS 344

IK: 757413.1.JT Warszawa, 18.04.2017 r.

oot - 8505 [049-79-C60Mb

Pan
Stanistaw Karczewski
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

W odpowiedzi na os$wiadczenie Senatora Rzeczypospolitej Polskiej Pana Jarostawa
Obremskiego, ztozone podczas 29. posiedzenia Senatu w dniu 4 listopada 2016 r., w sprawie
probleméw z dostepem do leczenia WZW typu C, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych

informaciji.
Co sie tyczy lekéw stosowanych w terapii bezinterferonowej WZW typu C, w tym m.in. lekdw:
- Daklinza, Daklatasvirum, tabl. powl., 60 mg, 28 tabl. powl., kod EAN: 5909991184971;

- Harvoni, Ledipasvirum + Sofosbuvirum, tabl. powl., 90 mg + 400 mg, 28 szt., kod EAN:
5391507141217,

- Sovaldi, Sofosbuvirum, tabl. powl., 400 mg, 28 szt., kod EAN: 5391507140975,

nalezy zaznaczyé, ze sg one lekami referencyjnymi, co oznacza, ze zostaly objete okresem
wytacznosci rynkowej. Zgodnie z prawem farmaceutycznym, odpowiednik referencyjnego
produktu leczniczego nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny
przed uplywem 10 lat od wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej

lub Europejskiego Porozumienia o Weolnym Handlu.
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Nalezy wskazaé, ze ,generyczne” leki stosowane w leczeniu pacjentéw z WZW typu C
i produkowane w Indiach, sa tzw. lekami licencyjnymi. Oznacza to, ze podmioty
odpowiedzialne za produkcje ww. lekéw zarejestrowanych m.in. na terenie Unii Europejskiej,
zezwolity indyjskim firmom farmaceutycznym (badz podpisaty stosowna licencje)
na produkcje lekow zawierajgcych daklataswir, ledipaswir w potaczeniu z sofosbuwirem
oraz sofosbuwir oraz przekazaly stosowang przez nich technologie wytwarzania.
Produkowane w Indiach produkty lecznicze mogg by¢ sprzedawane tylko w okreslonych
krajach rozwijajacych sie. Nie ma wéréd nich zadnego kraju nalezgcego do Unii Europejskie;j.
Informacje o ww. krajach rozwijajgcych sie mozna znalez¢ na ponizszych stronach:

http://ailead.com/~/mediaffiles/pdfs/other/hcv%20generic%20agreement%20fast%20facts %2

072815.pdf oraz http://www.bms.com/responsibility/access-to-medicines/Pages/HCV-

developing-world-strategy.aspx

Jednocze$nie nalezy zaznaczy¢, iz zgodnie z art. 68 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 Nr 45 poz. 271) ,Nie wymaga zgody Prezesa
Urzedu przywoz z zagranicy produktu leczniczego na wiasne potrzeby lecznicze w liczbie
nieprzekraczajgcej pigciu najmniejszych opakowan”. Ww. przepis daje prawng mozliwo$¢
do zozenia przez indywidualnego pacjenta (indywidualng osobe fizyczna) wniosku
o wyrazenie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych zgody na przywoz kazdego produktu leczniczego
z zagranicy na teren Rzeczypospolitej Polskiej (w tym np. o zgode na przywdz m.in.
ww. lekéw stosowanych w terapii WZW typu C). Procedura ta zachodzi wytacznie
na wniosek indywidualnego pacjenta, a finansowanie kosztu leku jest niezalezne od

finasowania leczenia ze $rodkéw publicznych.

Ponadto wyjaéniam, ze w zwigzku z docierajgcymi do Ministerstwa Zdrowia syghatami
od pacjentéw oczekujgcych na rozpoczecie leczenia w programie lekowym ,Leczenie
przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowag (ICD-10 B
18.2)", jak réwniez problemami z finansowaniem przedmiotowego programu,
w resorcie prowadzone sg rozmowy z Narodowym Funduszem Zdrowia
oraz przedstawicielami podmiotéw odpowiedzialnych, ktérych produkty lecznicze sa
stosowane w ramach przedmiotowego programu, w celu utatwienia pacjentom chorym na
wirusowe zapalenie watroby typu C dostepu do nowoczesnej terapii bezinterferonowej w
ramach budzetu przeznaczonego na jego finansowanie w 2017 r. Celem nadrzednym
Ministerstwa Zdrowia jest skrécenie kolejek pacjentéw oczekujgcych na leczenie
bezinterferonowe, a w szczegdlnosci szybsze wigczanie pacjentéw okreslanych jako

Lprzypadki pilne”.



Pragne natomiast zapewni¢, ze Minister Zdrowia dokfada wszelkich staran, aby rozwigza¢
problem z brakiem dostatecznego dostepu do leczenia WZW typu C terapig bezinterferonows.
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