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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Stanistawa Iwana, Senatora Rzeczypospolitej Polskiej,
przestane przy piSmie z dnia 11 czerwca 2014 r. (BPS-043-55-2384/14), w sprawie
zaprzestania refundacji leku Glivec w ramach programu lekowego, uprzejmie informuje co

nastepuje.

Na wstepie pragng zaznaczy¢, iz leczenie pacjentéw z przewlekl biataczkg szpikowsa
z zastosowaniem imatynibu, zaréwno w odniesieniu do pacjentéw nowozdiagnozowanych, jak
i kontynuujgcych leczenie, zostalo w pelni zabezpieczone juz w styczniu 2014 r. poprzez
systematyczne wprowadzanie do refundacji, w ramach katalogu chemioterapii, produktéw
generycznych zawierajacych w swoim skladzie imatynib, niezaleznie od funkcjonujgcego do
dnia 30 czerwca 2014 r. programu lekowego Leczenie przewleklej bialaczki szpikowej,
w ramach ktérego finansowany jest lek Glivec. Biorgc zatem powyzsze pod uwage, w opinii
Ministra Zdrowia, potrzeby zdrowotne opisanej grupy pacjentéw zostaly zabezpieczone,
z odpowiednim wyprzedzeniem, we wlasciwy sposob gwarantujgcy dostep do bezpiecznych
i skutecznych technologii lekowych. Biorgc powyzsze pod uwage, jak i przyjmujac ponizsze
pele wyjasnienia w przedmiotowej kwestii, twierdzenie o odebraniu szans na leczenie
pacjentom, w szczegélnodci mniej zamoznym, jest nieuzasadnione. Pragne zauwazy¢, iz
leczenie imatynibem w ramach katalogu chemioterapii prowadzone jest, podobnic jak

w programie lekowym, bez konicznosci ponoszenia przez pacjenta zaplaty za leki.

Nawigzujac do kwestii utrzymania refundacji leku Glivec w ramach programu lekowego,

uprzejmie informuje, ze zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacyi



lekow, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.), objecie leku refundacja jest mozliwe
na wniosek uprawnionego podmiotu, tj. podmiotu odpowiedzialnego, jego przedstawiciela ub
podmiotu uprawnionego do importu. Lek Glivec do dnia 30 czerwca 2014 r. jest finansowany
ze $rodkoéw publicznych w leczeniu przewleklej biataczki szpikowej w ramach programu
lekowego Leczenie przewleklej bialaczki szpikowej (ICD-10 C 92.1) na podstawie decyzji
Ministra Zdrowia wydanych w dniu 23 marca 2012 r. na okres dwdch lat z terminem wejscia
w zycie z dniem 1 lipca 2012 r. Z uwagi na zapisy art. 2 pkt. 18 ww. ustawy, ktéry stanowi
ze program lekowy jest to program zdrowotny w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
obejmujqcy technologig lekowq, w ktérej substancjia czynna nie jest skladowq kosztowg
innych $wiadczehr gwarantowanych lub Srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, kidry nie jest skladowq kosztowq innych swiadczeh gwarantowanych
w rozumieniu ltej ustawy, Minister Zdrowia nie ma podstaw prawnych do wydania decyzji
o objeciu refundacjg leku Glivec od dnia 1 lipca 2014 r,w ramach ww. programu lekowego,

0 co wnioskowat podmiot odpowiedzialny.

Ponadto uprzejmie informuje, ze majgc na uwadze ww. przepisy dotyczace trybu
obejmowania lekéw refundacjg, Minister Zdrowia kilkukrotnie spotykat sie
z przedstawicielami uprawnionego podmiotu i zaproponowat rozwazenie ztozenia wnioskéw
0 objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny leku Glivec w leczeniu przewleklej biataczki
szpikowej w ramach katalogu chemioterapii. Ztozenie przedmiotowych wnioskéw
umozliwitoby Komisji Ekonomicznej przeprowadzenie negocjacji dotyczacych ceny leku
Glivec 1 ewentualne podjecie przez Ministra Zdrowia decyzji o umieszczeniu ww. produktu
w wykazie lekow refundowanych w katalogu chemioterapii, w ramach ktérego objete sg
refundacja inne leki zawierajace w swoim skladzie imatynib. W uzupetnieniu poOwyzszego
pragng poinformowa¢, iz w dniu 27 maja 2014 r. do Ministra Zdrowia wplynal wniosek
wlasciwego podmiotu odpowiedzialnego o objecie refundacjg leku Glivec (imatynib)
w ramach katalogu chemioterapii. Po przeprowadzeniu procedury refundacyjnej dla leku
Glivec w ramach kategorii dostgpnosci refundacyjnej- katalog chemioterapii oraz po
zakonczeniu negocjacji cenowych pomigdzy Wnioskodawcea, a Komisja Ekonomiczng
dziatajacg przy Ministrze Zdrowia, Minister Zdrowia wydatl pozytywna decyzje odnosnie
refundacji leku Glivec w leczeniu przewleklej biataczki szpikowej w ramach katalogu

chemioterapii. W zwigzku z powyzszym od dnia 1 lipca 2014 r. lek Glivec bedzie



refundowany, obok innych lekéw generycznych zawierajacych imatynib, w ramach katalogu

chemioterapii.

Odnoszac si¢ do kwestii rdznic pomiedzy lekami Glivec i Nibix, ale takze i innych lekéw
generycznych zawierajacych imatynib, nalezy na wstepie podkres§lic, ze wszystkie
przedmiotowe produkty lecznicze zawierajg t¢ sama substancj¢ czynng imatynib, kt6ra jest
zasadniczym skladnikiem warunkujacym efekt terapeutyczny leku, w zwigzku z czym
generyczne produkty zawierajagce w swoim skladzie imatynib sa tak samo skuteczne

i bezpieczne jak lek Glivec.

Glivec jest lekiem innowacyjnym (referencyjnym), co oznacza, ze zostal dopuszczony
do obrotu jako pierwszy produkt leczniczy zawierajacy substancje czynng imatynib, za$ Nibix
jest jednym z lekéw generycznych zawierajgcym przedmiotows substancje 1 bedgcym zatem

odpowiednikiem leku referencyjnego.

Zgodnie z zapisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271, z pozh. zm.), odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest
produkt leczniczy posiadajqcy taki sam sklad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych, takg
samq postaé farmaceutyczng, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego bioréwnowaznosé
wobec referencyjnego produktu leczniczego zostala potwierdzona odpowiednimi badaniami
biodostepnosci. Biorac powyzsza definicje pod uwage nalezy podkreslié, iz wszystkie
zarejestrowane produkty lecznicze stanowigce leki generyczne w stosunku do leku Glivec,
zawierajg tg sama substancje czynng tj. imatynib, tozsama posta¢ terapeutyczng w stosunku
do leku referencyjnego, a ich bioréwnowaznosé zostata potwierdzona w stosunku to tego leku

w przebiegu badania biodostepnosci.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
23 kwietnia 2014 1. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, we wskazaniu:
przewlekla  bialaczka  szpikowa z  udokumentowang obecnoscig genu BCR-ABL
lub chromosomu Filadelfia (Ph+) w katalogu chemioterapii, oprocz leku Nibix, refundacja
objete sg rowniez inne leki generyczne zawierajgce substancje czynng imatynib o nazwach
handlowych: Imakrebin, Imatenil, Imatinib Actavis, Imatinib Polfa, Imatinib Teva, Imatinib

Zentiva, Meaxin i Telux.

Wszystkie ww. produkty generyczne imatynibu zostaly dopuszczone do obrotu na podstawie

badan bioréwnowaznosci, ktére dowiodly ponad wszelkg watpliwosé, iz leki generyczne



dostarczajg do organizmu t¢ samg substancj¢ czynna w takiej samej ilosci 1 czasie, jak lek
referencyjny. Dowdd ten daje pelng gwarancje takiego samego bezpieczenistwa i skutecznosci
przedmiotowych lekow. Stanowisko to jest zgodne z wiedzg naukowg oraz regulacjami
prawnymi obowigzujagcymi zaréwno w Polsce, jak i innych krajach Unii Europejskiej,
wynikajacymi z Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sig¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001). Analogiczne standardy postgpowania
wystepujg w innych krajach §wiata — USA, Australii, Kanadzie.

Powyzsze stanowisko podziela rowniez Rada Przejrzystosci, dziatajaca przy Agencji Oceny
Technologii Medycznych, ktora w opinii nr 126/2014 z dnia 12 maja 2014 r. uznala,
ze skuteczno$¢ i bezpieczenistwo generycznych produktow imartynibu we wskazaniu:
przewlekla  bialaczka szpikowa z udokumentowang obecnoscig genu BCR-ABL
lub chromosomu  Filadelfia (Ph+) u dorostych pacjentéw, zostaly stwierdzone
poprzez badania biorownowaznosci. Takze Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
w opinii z dnia 12 maja 2014 r. stwierdzil, iz majac na uwadze restrykcyjne wymagania
rejestracyjne dla lekéw generycznych oraz odnalezione i przeanalizowane piSmiennictwo
naukowe, w opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych nie ma dowodéw naukowych
wskazujacych na nizszg skuteczno$¢ i bezpieczenstwo generycznego imatynibu wzgledem
leku oryginalnego. Tym samym leki te mogg by¢ bezpiecznie stosowane we wskazaniach
tozsamych jak lek oryginalny. Jednoczesnie, w kontekscie powyzszego pragng zaznaczy¢, iz
dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia przewleklej biataczki szpikowej
odnoszag si¢ do zastosowania nie konkretnego leku, a konkretnej substancji czynnej, ftj.

imatynibu.

Odnoszac si¢ do podnoszonych w Panskim o$wiadczeniu kwestii dotyczgcych réznic
w zakresach zarejestrowanych wskazan do stosowania leku innowacyjnego Glivec i lekdéw
generycznych, w tym leku Nibix, uprzejmie wyjasniam, ze wynikajg one wylgcznie
z ograniczen prawnych o charakterze formalnym. W listopadzie 2011 r. na skutek
zakonczenia okresu wylgcznosei rynkowej dla produktu leczniczego Glivec we wskazaniu:
leczenie przewleklej bialaczki szpikowej, zarejestrowanych zostalo szereg produktéw
zawierajacych t¢ sama substancje czynng, a wigc majgcych zastosowanie w podobnym
zakresie wskazan. Pomimo tego niemozliwym okazato sie¢ wnioskowanie o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych bedacych odpowiednikami

leku Glivec we wskazaniu: leczenie doroslych pacjentow z mowo rozpoznang przewleklg



bialaczkg szpikowg (CML) w fazie przewleklej z obecnoscig chromosomu Filadelfia.
Przywolane ograniczenie ma zwigzek z obowigzujgcym okresem wylgcznosdci rynkowej dla
produktu leczniczego Tasigna, zawierajgcg nilotynib. Lek ten uzyskal w dniu 22 maja 2006 r.
status leku sierocego (nr Eu/3/06/375) we wskazaniu: leczenie przewleklej bialaczki szpikowej
i zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) NR 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz. U. L 18 z 22.1.2000) zostat
objety okresem wylgcznosci rynkowej. W {rakcie dopuszczania do obrotu leku Tasigna,
Europejska Agencja Lekow na wniosek wladeiciela obu lekéw pozytywnie rozpatrzyla
wniosek o przedluzenie okresu wylgcznosei rynkowej dla leku Glivec jako leku podobnego
do leku Tasigna w trybie art 8 ww. rozporzadzenia. Ponadto nalezy doda¢, iz lek Tasigna
uzyskal w dniu 19 listopada 2007 r. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu we wskazaniu
leczenie dorostych pacjentéw, u kiorych wystgpuje chromosom Filadelfia, majgcych
przewleklq bialaczke szpikowg (ang. chronic myelogenous leukemia, CML) w fazie
przewleklej lub w fazie akceleracji, w przypadku opornosci lub nietolerancji na uprzednie
leczenie, w tym leczenie imatynibem. Natomiast w dniu 21 grudnia 2011 r. na podstawie
zmiany porejestracyjnej nt EMEA/H/C/798/11/37 ww. wskazanie do stosowania leku Tasigna
otrzymato brzmienie produkt leczniczy Tasigna jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow
z nowo rozpoznang przewleklq bialaczkg szpikowg (CML) w fazie przewleklej z obecnoscig
chromosomu Filadelfia. Skutkiem tego do dnia 21 listopada 2017 roku zadne panstwo
czlonkowskie Unii Europejskiej nie moze dokona¢ rejestracji ww. wskazan dla lekéw

generycznych zawierajgcych imatynib.

W odpowiedzi na watpliwosci dotyczace stosowania przedmiotowych lekéw generycznych
w zakresie stosowania poza wskazaniami zawartymi w dokumencie Charakterystyki Produktu
Leczniczego pragne zauwazy¢, iz ordynowanie ww. lekdw poza zakresem wskazan
rejestracyjnych nie moze zosta¢ uznane za prowadzenie eksperymentu medycznego, gdyz nie
miedci sie w definicji przedmiotowego pojecia. W odniesieniu do podania sprawdzonej juz
substancji czynnej, jakg jest niewatpliwie imatynib, stosowanej w terapii od wielu lat, a wiec
0 ugruntowanej historii zastosowania i zgodnie z aktualng wiedzg naukowsg, nie moze by¢
traktowane w zadnym przypadku jako eksperyment. W odniesieniu zas do kwestii
koniecznosci uzyskiwania zgody pacjenta co do zastosowania u niego leku poza wskazaniami
rejestracyjnymi pragng poinformowaé, iz od dnia 16 kwietnia 2014 r. nie obowigzuje
koniecznos¢ uzyskania takiej zgody w odniesieniu do wszystkich lekéw stosowanych

w chemioterapii w zakresie wskazan pozarejestracyjnych. Powyzsze wynika z opublikowania



przez Narodowy Fundusz Zdrowia Zarzadzenia Nr 19/2014/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z 16 kwictnia 2014 r. zmieniajagcego Zarzadzenie Nr 26/2012/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia 7z dnia 10 maja 2012 r. (z pézn. zm.) w sprawie
okreSlenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie

chemioterapia.

Odnoszgc sie zas do kwestii zwigzanych z odpowiedzialnoscig za ordynowanie przez lekarzy
lekoéw generycznych 7z substancjg czynna fmarynib poza wskazaniami rejestracyjnymi, nalezy
wzig¢ pod uwage zapisy art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 .
Nr 277, poz. 1634, z pézn. zm.), ktéry wskazuje, iz lekarz ma obowigzek wykonywac zawdd,
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorob, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz
nalezytq starannoscig. Pierwszy z uregulowanych w przywolanym przepisie obowigzkow
nakazuje lekarzowi wykonywanie zawodu zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej,
z zastrzezeniem jednak, iz nastepuje to w ramach dostgpnych mu metod oraz $rodkow. Lekarz
jest zatem zobowigzany do wykonywania swojego zawodu zgodnie ze wskazaniami aktualne;
wiedzy medycznej, w szczegolnosci w zakresie $wiadczen finansowanych ze Srodkow
publicznych. O obowigzku tym wspominajg roéwniez art. 4 i 6 Kodeksu Etvki Lekarskiej, ktore
gwarantujg lekarzowi swobode dziatan zawodowych, ograniczona przez aktualng wiedze
medyczna oraz rzeczywiste potrzeby pacjenta. Rownoczesnie z przepisu art. 57 Kodeksu Etyki
Lekarskiej wynika, iz lekarzowi nie wolno postugiwaé si¢ metodami uznanymi przez nauke za
szkodliwe, bezwartosciowe lub niezweryfikowane naukowo. Jednakze, w $wietle faktu. iz
ponad wszelkg watpliwo$¢ zostata potwierdzona biorownowazno$¢ lekow odtworczych dla
leku Glivec, nalezy wskaza¢, iz zastosowanie ww. lekow nie moze zosta¢ uznane za
spelniajace hipoteze art. 57. Zastosowanie lekow generycznych zawierajacych substancje
czynng imatynib jest bowiem potwierdzone naukowo. Profil bezpieczenstwa ww. lekow jest
taki sam jak leku Glivec, ktory zostat zarejestrowany w leczeniu dorostych pacjentow z nowo
rozpoznang przewlekly biataczkg szpikowa (CML). Skutkiem tego podanie lekéw
generycznych nalezy uznac za zgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej oraz za
mozliwg do zastosowania przez lekarza dostepng metode leczenia. Dzialanie polegajace na
podaniu danemu pacjentowi leku odtworczego zwierajacego substancjg czynng imatynib

pozostaje zatem w zgodzie z dyspozycja arl. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Odpowiadajgc na uwage dotyczgcg monitorowania leczenia w przypadku finansowania

imatynibu w katalogu chemioterapii, a wiec finansowania badan cytogenetycznych



i molekularnych, uprzejmie informuje, ze finansowanie przedmiotowych badan jest mozliwe
w Katalogu Swiadczen wspomagajgcych jako $§wiadczenie nr 5.08.05.0000008, tj. okresowa
ocena skutecznosci chemioterapii. Omawiana procedura umozliwia rozliczenie w ramach
umowy w rodzaju Leczenie szpitalne- chemioferapia 60 pkt w skali roku, co przy cenie 52
zl/punkt daje kwote 3 210 zl. Jednoczeénie nalezy wskazaé, iz warunkiem rozliczenia ww.
swiadczenia jest wskazanie zakresu badan wykonywanych w ramach monitorowania
skutecznosci leczenia zgodnie z zalgcznikiem nr 4a do Zarzgdzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia Nr 26/2012/DGL z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.
Zgodnie z pismem przedstawionym w dniu 6 czerwca 2014 r. Ministrowi Zdrowia przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia dodatkowo, w wyjgtkowych sytuacjach,
Swiadczeniodawca ma mozliwoéé zastosowania alternatywnego sposobu rozliczenia
wybranych badan diagnostycznych (genetycznych) =z wykorzystaniem $wiadczenia
5.10.00.0000041- kompleksowa diagnostyka genetyczna chorob nowotworowych dostepnego
w ramach Katalogu zakresow Swiadczen zdrowotnych kontraktowanych odrebnie,
stanowigcym zalgcznik nr 1 do zarzgdzenia Nr 88/2013/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie. Przedmiotowe
$wiadczenie zostalo wycenione na 45 punktow, co przy wycenie punktu na poziomie 12,00 zi,
daje kwote finansowania rowng 540,00 zi. Powyzsze informacje zostaly przekazane przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w dniu 6 czerwca 2014 r. Ministrowi Zdrowia oraz

wszystkim Dyrektorom Oddzialow Wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zatem koszty badan genetycznych wykonywanych u pacjentow z przewlekla biataczka
szpikowg leczonych imatynibem, refundowanym w katalogu chemioterapii, mogg by¢
rozliczane poprzez ww. $wiadczenie. Jednoczes$nie pragng zaznaczy¢, iz decyzje dotyczgce
metod oceny skutecznosci leczenia, w tym badan genetycznych i1 przedzialoéw czasowych,

w ktorych bedg wykonywane, naleza do kompetencji lekarza prowadzacego.
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