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W odpowiedzi na oswiadczenie Pana Senatora Stanistawa Iwana, ztozone podczas
25. posiedzenia Senatu RP w dniu 9 stycznia 2013 r., przestane przy pismie z dnia 16 stycznia
2013 r. (BPS/043-25-971/13), uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Leczenie wirusowego zapalenia watroby typu B produktem leczniczym lamiwudyna
finansowane jest ze S$rodkéw publicznych w ramach programu lekowego na zasadach
okreslonych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 styczen 2012 r. Nalezy podkreslié, iz zakres w/w programu
terapeutycznego odpowiada prowadzonemu do dnia 31 czerwca 2012 r. terapeutycznemu
programowi zdrowotnemu Leczenie wirusowego zapalenia wgtroby typu B, realizowanego
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148, z pdzn. zm.).
Departament pragnie zaznaczy¢, iz leczenie produktem leczniczym lamiwudyna zostato
objete $wiadczeniem gwarantowanym na zasadach opisanych w ustawie z dnia ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. Nr 164, poz. 1027, z pozn. zm.). Warunki i zakres terapeutycznego
programu zdrowotnego/lekowego zostaly okreslone przez Pana dr n. med. Andrzeja Horbana,
Konsultanta Krajowego w dziedzinie chordb zakaznych, ktéry uznawat powyzszy schemat za

najbardziej zasadny do finansowania ze $rodkow publicznych. Co wiecej, leczenie produktem



lamiwudyna uzyskalo pozytywna rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych. Dodatkowo, w ramach prowadzenia procesu legislacyjnego, projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu
programow zdrowotnych zostal poddany licznym konsultacjom spolecznym. Tym samym,
Minister Zdrowia dotozyl wszelkich staran celem zapewnienia skutecznosci i efektywnosci
kosztowej  leczenia wirusowego zapalenia watroby typu B. Nalezy zaznaczyé, ze
obowigzujgcy schemat leczenia wirusowego zapalenia watroby typu B zostal pozytywnie
zaopiniowany przez Pana Prof. Andrzeja Horbana, Konsultanta Krajowego w dziedzinie
choréb zakaznych. Sekwencyjno$é leczenia, w ramach ktérego mozliwe jest zastosowania
analogu nukleozydowego/nukleotydowego po wezesniejszej terapii lamiwudyng zgodne jest
ze standardami leczenia chordb zakaznych. Pragne nadmieni¢, ze zgodnie z obwieszczeniem
Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
na dzied 1 stycznia 2013 r. lekiem pierwszego rzutu w terapii pacjentdw z przewleklym
wirusowym zapaleniem watroby typu B dotychczas nicleczonych sa interferony stosowane w
monoterapii, o ile nie ma przeciwwskazan do ich podania. Preferowanym interferonem ze
wzgledu na wyniki leczenia jest interferon pegylowany alfa-2a, a pozostale interferony bierze
si¢ pod uwage tylko w szczegdlnych sytuacjach, podanych w odpowiednich
charakterystykach produktow leczniczych. W przypadkach niemoznosci zastosowania
interferon6w lub ich nieskutecznosci nalezy rozwazyé stosowanie analogéw nukleozydowych
lub nukleotydowych. U pacjentéw HBeAg (-) leczenie nalezy rozpoczac od lamiwudyny, a u
os6b HBeAg (+) leczenie nalezy rozpoczgé od innego analogu nukleozydowego Iub
nukleotydowego stosowanego w monoterapii. W ramach programu stosuje sie nastepujace
analogi nukleozydowe lub nukleotydowe:
1) adefowir, entekawir lub tenofowir - u pacjentow HBeAg (+) oraz HBeAg (-) ;
2) lamiwudyne - u pacjentéw HBeAg (-).
Nalezy zmieni¢ lek po uzyskaniu wyniku lekoopornosci i sprawdzeniu adherencji pacjenta do
leczenia.

Pragne zaznaczy¢, ze powyzsze zapisy nie ograniczaja dostepu pacjentow do roéznych
analogéow nukleotydowych/nukleozydowych. W przypadku stwierdzenia braku skutecznosci
zastosowanego postepowania terapeutycznego, decyzja o zmianie leczenia pozostaje

we wlasciwoscei lekarza prowadzacego.



Jednoczesnie, uprzejmie informuje, ze Ministerstwo Zdrowia nie posiada statystyk
w zakresie wystapienia lekoopornosci na lamiwydyne w ramach realizowanego programu
lekowego Leczenie wirusowego zapalenia wgtroby typu B.

Pragne dodatkowo poinformowa¢d, iz dotychczas nie zostaly zlozone do Resortu
wnioski przez podmioty odpowiedzialne, na podstawie art. 24 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdézn. zm.) o zmiang warunkow

prowadzenia leczenia w programie lekowym Leczenie wirusowego zapalenia wagiroby typu B.

Z @'MW‘Q‘””“‘“

Z upowzznienia
MINIS

TRA ZDROWIA
/,/é) DSENRETARZ STANU
/ Igor Radziewicz-Winnicki

[F5]



