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W odpowiedzi na oswiadczenie Pana Waldemara Kraski, Senatora Rzeczypospolite;
Polskiej, przestane przy pismie z dnia 18 stycznia 2013 r. (BPS-043-25-990/13), w sprawie
lekdéw drugiego rzutu stosowanych w leczeniu stwardnienia rozsianego oraz Narodowego
Programu Leczenia Stwardnienia Rozsianego, uprzejmie informuje co nastepuje.

Na chwile obecna w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2013 r. pacjenci
z rozpoznaniem SM mogg by¢ leczenie w ramach dwoch programow lekowych: Leczenie
stwardnienia rozsianego (produkty interferon B, octan glatirameru, Copaxone) oraz
w ramach nowego programu lekowego- Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
leczenia lekami terapii pierwszego rzutu (produkt fingolimod, Gilenya).

W przypadku pierwszego programu lekowego kwalifikowani mogg by¢ pacjenci od 12 roku
zycia z rozpoznaniem rzutowej postaci stwardnienia rozsianego i spelniajgcy pozostale
kryteria okreslone przy kwalifikacji przy czym leczenie octanem glatirameru rozszerzono
o mozliwosé leczenia w pierwsze] linii (dotychczas dostepny byt jako leczenie drugiego
rzutu).

Natomiast zgodnie z kryteriami kwalifikacji do programu produkt leczniczy Gilenya ma
zapewni¢ leczenie dorostych pacjentéw z rozpoznaniem postaci rzutowej SM oraz
stwierdzeniem braku odpowiedzi na leczenie interferonem przez minimum rok, zgodnie ze

szczegblowym opisem zawartym w programie Leczenie stwardnienia rozsianego.
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Pragne roéwniez poinformowaé, ze pacjenci zakwalifikowani do programu lekowego

otrzymujg leki dostepne w programie bezplatnie.

Jednoczesnie pragnie zaznaczy¢, iz zeby program z zastosowaniem leku Gilenya (fingolimod)
mogl by¢ realizowany w praktyce, konieczne jest dostosowanie zarzadzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), do ksztaltu ww.
obwieszczenia. Z informacji przedstawionych przez Narodowy Fundusz Zdrowia wynika, iz
w dniu 11 stycznia opublikowano projekt ww. zarzadzenia, do ktorego w terminie do 1 lutego
mozna zglasza¢ uwagi. Po podpisaniu przez Prezesa Funduszu ostatecznej wersji zarzadzenia
mozliwe bedzie zawieranie kontraktow w przedmiotowej kwestii pomiedzy platnikiem

publicznym a $wiadczeniodawcami.

W trakcie procedowania znajduje si¢ program lekowy- leczenie natalizumabem
(Tysabri) chorych ze stwardnieniem rozsianym, ktéry w dniu 19 pazdziernika 2012 r. zgodnie
z art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zostal przekazany do
Agencji Oceny Technologii Medycznych, w celu przygotowania: analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych, stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji
Prezesa Agencji. W dniu 15 stycznia 2013 r. Prezes Agencji Technologii Medycznych
przekazal Ministrowi Zdrowia pozytywna Rekomendacje nr 1/2013 z dnia 7 stycznia 2013 r.
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Tysabri (batalizumab), w ramach
programu lekowego ,leczenia natalizumabem chorych ze stwardnieniem rozsianym”.
W chwili obecnej trwaja negocjacje cenowe pomiedzy Wnioskodawcg, a Komisja
Ekonomiczng majgce na celu wypracowanie porozumienia cenowego w odniesieniu do
przedmiotowego produktu leczniczego. Zgodnie z art. 12. ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, uwzgledniajac m.in. stanowisko Komisji Fkonomicznej
i rekomendacj¢ Prezesa Agencji, minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
administracyjng (pozytywna badz negatywng) w przedmiocie objecia refundacja i1 ustaleniu

urzgdowej ceny zbytu dla przedmiotowego produktu.

W sprawie Narodowego Programu Leczenia stwardnienia rozsianego informujg, iz do
Ministra Zdrowia zostal zlozony wniosek ze strony stowarzyszenia zrzeszajacego osoby

chorujace na stwardnienie rozsiane - Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego,



dotyczacy potrzeby utworzenia Narodowego Programu Leczenia Chorych na Stwardnienie
Rozsiane. Podstawowym celem projektu przedmiotowego programu, zlozonego w 2005 r.
w Ministerstwie Zdrowia, bylo wdrozenie nowoczesnego systemu leczenia i rehabilitacji
chorych na stwardnienie rozsiane, zakup sprzetu do rehabilitacji, objecie usystematyzowang
opieka grupy chorych, edukacja grupy profesjonalistéw zajmujgcych si¢ osobami ze
stwardnieniem rozsianym, a takze prowadzenie Centralnego Rejestru Chorych na

stwardnienie rozsiane.

Koszt realizacji programu zostal oszacowany w projekcie programu przez projektodawce na
kwote 335 460 900 zi, w tym: 6 060 900 zt na zadania organizacyjno-edukacyjne finansowane
przez Ministra Zdrowia oraz 329400 000 zi na $wiadczenia zdrowotne finansowane

z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, co stanowi 98 % catosei kosztow programu.

Zagadnienia dotyczace probleméw zwiazanych z leczeniem i rehabilitacjg oséb chorych na
stwardnienie rozsiane, a takze mozliwosci wdrozenia ,,Narodowego Programu Leczenia

Chorych z SM” byly wnikliwie analizowane przez Ministerstwo Zdrowia.

Powyzszy program nie zostal wdrozony ze wzgledu na fakt, ze finansowanie zadan programu
zdrowotnego w czgsci przez Narodowy Fundusz Zdrowia i w czg$ci przez Ministra Zdrowia
pozostaje w sprzecznosci z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.
1027, z p6zn. zm.). Kazdy z podmiotéow, ktdére moga opracowywac, wdraza¢ i finansowac
programy zdrowotne, a wigc: ministrowie, jednostki samorzadu terytorialnego lub Narodowy
Fundusz Zdrowia, jest wylacznie wlasciwy w zakresie finansowania wdrozonego
i realizowanego przez siebie programu. W ramach realizacji programu zdrowotnego moga
by¢ finansowane jedynie zadania nie bedgce przedmiotem finansowania przez inne podmioty,
natomiast z tresci zaplanowanych w programie zadan wynika, iz ich cze$¢ jest juz
finansowana ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia (leczenie, rehabilitacja). Ponadto,
kompleksowa opicka zdrowotna obejmujaca diagnostyke, leczenie i rehabilitacje odbywa sig

na podstawie ogélnych przepiséw regulujacych dostep do swiadczen zdrowotnych.
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