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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na Interpelacje nr 9017 Pana Witolda Tumanowicza, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie braku dostepu do skutecznego i nowoczesnego leczenia
chorych na nowotwory mieloproliferacyjne krwi, Minister Zdrowia zwraca sie z uprzejma

prosba o przyjecie ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy wskazac, ze w zwigzku z utrzymujaca sie ograniczong dostepnoscia leku
Pegasys, Peginterferonum alfa-2, roztwér do wstrzykiwan wystepujacag na wielu rynkach
europejskich, sytuacja dostepnosci do przedmiotowego produktu leczniczego podlega nadal
wzmozonemu monitorowaniu przez Ministra Zdrowia i jednostki podlegte, w tym Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Na biezaco podejmowane sa, w ramach dostepnych narzedzi,
dziatania w celu zabezpieczenia polskich pacjentéw.

W celu poprawy dostepnosci do leku Pegasys Minister Zdrowia skorzystat ze szczegdlnych
uprawien i wydat w trybie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z pézn. zm.) zgody na czasowe dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, na podstawie zgtoszenn poszczegélnych hurtowni
farmaceutycznych. Ponadto, Minister Zdrowia wyrazat zgody na sprowadzenie
przedmiotowego leku na podstawie zapotrzebowan na import docelowy dla indywidualnych
pacjentow, zgodnie z art. 4 ust. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Dodatkowo, w zwigzku z ograniczonym dostepem do leku Pegasys, Minister Zdrowia zwrdcit
sie do Pani prof. dr hab. Ewy Lech-Marandy Konsultant Krajowej w dziedzinie hematologii o
wskazanie innych alternatywnych terapii z zastosowaniem produktéw leczniczych, ktére
bytyby mozliwe do pozyskania. Zgodnie z uzyskang informacjg istnieje mozliwosc
ewentualnego zastosowania w terapii pacjentéw nastepujacych produktow leczniczych:
Besremi, Ropeginterferonum alfa-2b, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 250
mcg/0,5 ml; interferony niepegylowane np. interferon-alfa2a i interferon-alfa 2b oraz

Busulfan (Myleran) tabletki 2 mg.
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Jednoczesnie nalezy réwniez wskazad, ze Europejska Agencja Lekéw umiescita na swoich
stronach informacje o przewidywanych do konca czerwca 2025 r. problemach z
dostepnosciag produkt leczniczego Pegasys, zalecajagc stosowanie leku tylko w przypadku
kontynuacji leczenia, aw przypadku, gdy pacjent bedacy obecnie poddawany leczeniu nie ma
mozliwosci zastosowania leku Pegasys, rozwazenie alternatywnych opcji leczenia w oparciu

o ocene kliniczng (https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/pegasys).

W zakresie dostepnosci do leku Besremi dla chorych na mielofibroze i nadptytkowos¢
samoistng nalezy wskazaé, ze przedmiotowy lek stosowany jest w ramach procedury
ratunkowego dostepu do technologii lekowych (,RDTL”). W ramach tej procedury wydawane
sg zgody na pokrycie kosztéow produktu leczniczego Besremi, we wskazaniach obejmujacych
nowotwory mieloproliferacyjne, w tym m. in. we wskazaniu nadptytkowos¢ samoistna; we
wskazaniach definiowanych kodem ICD-10: D47.1. oraz dla pacjentéw z nieokreslonymi
nowotworami proliferacyjnymi ( kod ICD-10: D47.9).

Nalezy jednoczes$nie wskazaé, ze w ramach terapii nowotworéw mieloproliferacyjnych w
ramach procedury RDTL sg réwniez finansowane leki zawierajace inng niz interferon alfa-2b
substancje czynne m. in.: Ayvakyt (Avapritinib), Jakavi (Ruksolitynib), Inrebic (Fedratinib) i
Revolade (Eltrombopag).

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy wytacznie
do kompetencji lekarza prowadzacego leczenie. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2024 r. poz. 1287) to lekarz ma
obowigzek wykonywac¢ zawéd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb,

zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia.

Odnoszacsie doilosci dostaw narynek polski produktu leczniczego Pegasys, nalezy wskazaé,
ze dane te stanowia tajemnice handlowa przedsiebiorstwa i nie podlegajg udostepnieniu.
Przy czym, Minister Zdrowia nie posiada narzedzi prawnych, aby zobowigza¢ poszczegdlne
podmioty odpowiedzialne do produkcji i dostaw okreslonych produktéw leczniczych w
danych ilosciach na rynek polski, gdyz obrét produktami leczniczymi odbywa sie w duzej
mierze na zasadach gospodarki wolnorynkowej, ograniczonej jedynie w obszarze

dopuszczania do obrotu i refundacji.

Natomiast w kwestii wniosku Pani prof. dr hab. Ewy Lech-Marandy Konsultant Krajowej w
dziedzinie hematologii w zakresie umozliwienia finansowania produktu Pegasys,
sprowadzanego z zagranicy i wprowadzanego do obrotu w trybie art. 4 ustawy Prawo

farmaceutyczne, Minister Zdrowia przekazat do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
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rekomendacje wskazujacg na zasadno$¢ umozliwienia finansowania tych produktéw.
Substancja czynna Peginterferon alfa-2a zostata umieszczona w zataczniku nr 2 do
zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia. Zgodnie
z zapisem zawartym w katalogu refundowanych substancji czynnych w czesci B, tj.
substancjach czynnych zawartych w lekach czasowo niedostepnych w obrocie na terytorium

RP, mozliwe jest rozliczanie tych $wiadczen od dnia 24 kwietnia 2024 r.

W zakresie refundacji produktu leczniczego Besremi, Ropeginterferon alfa-2b, roztwér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 250 pg/0,5 ml, 1 wstrzyk. po 0,5 ml, nalezy wskazaé, iz zostat
on objety po raz pierwszy refundacjg od 1 stycznia 2023 r. w ramach zatacznika C.85. w
katalogu chemioterapii. Wskazanie refundacyjne dla Besremi, zgodnie z opisem wskazan w
zataczniku C.85. to czerwienica prawdziwa (kod ICD-10: D45) w przypadku:

— pacjentéw ktérzy nie odpowiadajg na leczenie hydroksymocznikiem lub maja

objawy niepozadane,

— mitodych chorych wysokiego ryzyka ze wskazaniami do leczenia cytoredukcyjnego,

— kobiet w cigzy z czerwienica prawdziwg wymagajacych leczenia cytoredukcyjnego.
Nalezy podkresli¢, iz wskazania leczenie chorych na nadptytkowos¢ samoistng i mielofibrozy
nie sg ujete w zarejestrowanych wskazaniach do stosowania leku Besremi, zgodnie z jego
aktualng Charakterystykg Produktu Leczniczego. Jednakze, Konsultant Krajowa w
dziedzinie hematologii zawnioskowata o objecie refundacjg leku Besremi we wskazaniach
pozarejestracyjnych, w ktorych aktualnie refundowany jest lek Pegasys (peginterferon alfa-
2a) w ramach zatacznikow C.79.ai C.79.b. w katalogu chemioterapii, majac m.in. na uwadze
znacznie ograniczong dostepnos¢ w Polsce do peginterferonu alfa-2a. Po przeprowadzeniu
dodatkowych konsultacji, Minister Zdrowia w czerwcu 2024 r., biorgc pod uwage caty
materiat zgromadzony w sprawie, ze szczegélnym uwzglednieniem istotnego wptywu na
budzet ptatnika publicznego przedmiotowego rozszerzenia wskazan dla leku Besremi, a
takze znaczacej dysproporcji w kosztach roku leczenia miedzy stosowaniem peginterferonu
alfa-2a a roperinterferonu alfa-2b, podjat decyzje o nie podejmowaniu dalszych dziatan w
zakresie niniejszego rozszerzenia. Nalezy mie¢ na wzgledzie, iz chwilowe braki dostepu do
jednej technologii nie moga by¢ jedynym uzasadnieniem do rozszerzenia wskazan
refundacyjnych innego leku, tym bardziej, gdy mowa o leku wysokokosztowym obecnym w
refundacji od zaledwie niecatych 2 lat (na czas ww. decyzji Ministra Zdrowia), a wnioskowane
rozszerzenie wskazan dotyczy wskazan pozarejestracyjnych dla tego leku (tzw. off-label).
Co wiecej, zgodnie z aktualnie obowigzujagcym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19
marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2025 r. chorzy na:
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e mielofibrozy (pierwotna i wtérna, wg klasyfikacji ICD-10: D47.1) maja bezptatny dostep
do terapii refundowanych z zastosowaniem ponizszych substancji czynnych:

— ruksolitynib i fedratynib - w ramach programu lekowego B.81. ,Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtdérnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej (ICD-10 D47.1)", do ktorego kwalifikowani
sg pacjenci zgodnie z kryteriami kwalifikacji zawartymi w opisie ww. programu
lekowego,

oraz w katalogu chemioterapii do:

— busulfanum - w ramach zatacznika C.4.,

— dacarbazinum - w ramach zatacznika C.16.,

— etoposidum - w ramach zatacznika C.24.

— hydroxycarbamidum - w ramach zatacznika C.29.

— anagrelidum - w ramach zatacznika C.72.

— peginterferonum alfa-2a - w ramach zatacznika C.79.a.,

e nadptytkowosé samoistng (ICD-10: D75.2) maja za$ bezptatny dostep do terapii
refundowanych z zastosowaniem substancji czynnych:

—  busulfanum - w ramach zatacznika C.4.,

— hydroxycarbamidum - w ramach zatacznika C.29.

— anagrelidum - w ramach zatacznika C.72.

— peginterferonum alfa-2a - w ramach zatacznika C.79.a.

Nalezy réwniez podkresli¢, iz Minister Zdrowia niezmiennie podejmuje kolejne dziatania,
majace na celu zwiekszenie dostepu pacjentéw do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii w
ramach dostepnych $rodkéw publicznych. Potrzeby w tym zakresie sg dobrze znane przez
Ministra Zdrowia, jednak nalezy mie¢ takze na uwadze, iz Minister Zdrowia gospodaruje
srodkami pochodzacymi ze sktadek obywateli w sposéb racjonalny, tj. zapewniajacy
wszystkim obywatelom, majacym zréznicowane potrzeby zdrowotne, sprawiedliwy dostep

do skutecznych terapii.

Majac na uwadze wszystkie wyzej przedstawione informacje nalezy wskazac, iz Minister
Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i

interwencje w celu monitorowania oraz poprawy dostepnosci produktéw leczniczych na
polskim rynku, jednak powstawanie niedoboréw rynkowych poszczegdlnych lekéw nie
zawsze jest mozliwe do przewidzenia i co do zasady uzaleznione jest od czynnikéw, na ktére

Minister Zdrowia nie ma wptywu.
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Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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