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W odpowiedzi na oéwiadczenie Pana Senatora Waldemara Kraski w sprawie leczenia

chorych na idiopatyczne wibknienie ptuc prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Na wstepie mojej odpowiedzi chciatbym uprzejmie przekazac, ze Ministerstwo Zdrowia
doktada wszelkich staran by sprosta¢ oczekiwaniom wszystkich grup pacjenckich
w Polsce. W tym celu prowadzone sg staranne prace analityczne, a specjalisci
Departamentu Polityki Lekowej i Farmaciji Ministerstwa Zdrowia regularnie zapoznajg sig
z wynikami badan klinicznych oraz najbardziej aktualnymi publikacjami naukowymi.
Trzeba dodaé, ze realizujac polityke zdrowotng panstwa Minister Zdrowia kieruje sig
zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii
medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystosé i racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o

alokacji srodkéw publicznych.

W tym miejscu pragne zwrécié uwage na fakt, ze wychodzac naprzeciw oczekiwaniom
spolecznym oraz lekarzy specjalistow resort zdrowia pozytywnie zakonczyt
postepowanie administracyjne w przedmiocie objecia refundacjg leku Esbriet
(pirfenidon) w ramach programu lekowego “Leczenie idiopatycznego wioknienia ptuc
(ICD-10 J84.1)" Jest to nie tylko odpowiedZ Ministra Zdrowia na kierowane do niego

apele, ale takze wskazanie, ze kwestia pomocy grupie chorych na schorzenie nie
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posiadajgce innej opcji terapeutycznej byla przez resort traktowana niezwykle
priorytetowo. Kontynuujac, nalezy wskazac, iz wydanie pozytywnego rozstrzygniecia
przez Ministra Zdrowia jest zwienczeniem szeregu prac merytoryczno-formalnych jakie
rozpoczely sie wraz ze zlozeniem wniosku refundacyjnego, a na ktore sktadaty sie m.in:
uzgodnienia tresci programu lekowego, wydanie rekomendacji przez Prezesa AOTMIT

oraz uchwaty Komisji Ekonomiczne;.

Uprzejmie informuje, ze zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na dzier 1 stycznia 2017 r. lek Esbriet (pirfenidon) dostepny
jest bezptatnie w ramach programu lekowego “Leczenie idiopatycznego wioknienia ptuc
(ICD-10 J84.1)”

Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych sg
publikowane co 2 miesigce — aktualne dostgpne jest m.in. na stronie internetowej

Ministerstwa Zdrowia: http://www.mz.gov. pl/lekirefundacia/lista-lekow-refundowanych-

rczenia-ministra-zdrowia.

Uprzejmie wyjasniam, ze program lekowy to $wiadczenie gwarantowane, Leczenie w
ramach programu odbywa sie z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych substancji
czynnych, ktére nie sg finansowane w ramach innych swiadczen gwarantowanych.
Leczenie jest prowadzone w  wybranych  jednostkach  chorobowych
i obejmuje scisle zdefiniowang grupe pacjentow. Tres¢ kazdego programu lekowego jest
publikowana jako zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéow medycznych. Opis programu obejmuje:
s kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenia;

» kryteria wytgczenia z programu,

« schemat dawkowania lekow:

» sposob podawania lekow;



« wykaz badan diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikacji pacjenta do programu

oraz koniecznych do monitorowania leczenia.

Pacjenci zakwalifikowani do programéw lekowych sg leczeni bezplatnie. Decyzje
o kwalifikacji podejmuje lekarz placowki posiadajgcej kontrakt w tym zakresie —

w oparciu o szczegotowe kryteria wigczenia do programu. Dla leku Esbriet kryteria

kwalifikacji sa nastepujgce:;
o Wiek powyzej 18. roku Zycia,

e Rozpoznanie idiopatycznego widknienia pluc (IPF), na podstawie badania
tomografii komputerowej wysokiej rozdzielczosci — TKWR, po uprzednim
wykluczeniu znanych przyczyn widknienia piuc przez lekarza specjaliste

chordb pluc;

o W przypadku gdy badanie TKWR nie bylo wystarczajgce do postawienia
diagnozy, konieczna jest ocena histopatologiczna materiatu pobranego w

czasle chirurgicznej hiopsji pfuca;
e [VC powyiZel 50% wartosci naleznej;
o Dlco powyzej 30%;

Informacje o placowkach realizujgcych program w poszczegolnych wojewodztwach
znajdg sie m.in. na stronach internetowych oddziatow wojewddzkich NFZ

(hitps://zip.nfz.gov.pl/GSL/GSL/Programylekowe) lub sg mozliwe do uzyskania

w ramach bezposredniego kontaktu z wiasciwymi oddziatami wojewodzkim NFZ.
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