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W odpowiedzi na List Otwarty Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego z dnia
21 maja 2015 r., ktéry w imieniu Towarzystwa podpisat Pan Przewodniczacy,
uprzejmie informuje.

Analizujgc zmiany jakie zaszly od 2012 r. w tresci programow lekowych w ramach,
ktorych mozliwe jest leczenie pacjentow ze stwardnieniem rozsianym, pragne
podkresli¢, iz $wiadczg one o zrozumieniu Ministra Zdrowia dla istotnosci i potrzebie
leczenia stwardnienie rozsianego oraz konieczno$ci poprawy jakosci opieki
sprawowanej nad pacjentami. Systematycznie realizowane sg zgtaszane zarowno
przez Towarzystwo jak i ekspertéw klinicznych postulaty. Pragne zauwazyé¢, iz
w 2013 r. udostepniono terapie z zastosowaniem lekéw Il rzutu oraz umozliwiono
zastosowanie natalizumabu, zgodnie z trescig wniosku jaki wplynat do Ministra
Zdrowia, w terapii szybko postepujgcej, ciezkiej postaci choroby. W tresci obu
obowigzujgcych programow lekowych wprowadzane sg systematycznie zmiany majgce
na celu poprawe dostgpnosci do leczenia. W 2014 r. Minister Zdrowia, mimo
$wiadomosci znacznego obcigzenia budzetu ptatnika publicznego, zdecydowat rowniez
0 zniesieniu ograniczenia czasowego stosowania lekow | rzutu.

Pragne podkreslic, iz w zakresie ktory wynika z mozliwosci Ministra Zdrowia, w tym np.
w zakresie refundacji wskazan pozarejestracyjnych — obnizenie wieku pacjentow
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kwalifikowanych do terapii lekami | linii, Minister Zdrowia wychodzi naprzeciw
oczekiwaniom pacjentéw i podejmuje pozytywne decyzje administracyjne.
Jednoczesnie pragne przypomnieé, iz Minister Zdrowia podobnie jak i inne podmioty
zainteresowane dziataniem na rynku lekéw refundowanych posiadajg zdefiniowane
ustawowo prawa i obowigzki. Wynika z nich, iz wiasciwym do zainicjowania procesu
zmiany tresci programu lekowego w przypadkach nowych wskazan, ich rozszerzenia
(w tym wszelkich zmian w zakresie kryteriow kwalifikacji, ktére powodujg poszerzenie
populacji objetej programem) jest wilasciwy w sprawie podmiot odpowiedziainy.
Jednoczesnie pragne przypomnieé, iz ksztatt programu lekowego oparty jest o wniosek
jaki skiada do Ministra Zdrowia podmiot odpowiedzialny i podlega on modyfikacjom
w ograniczonym zakresie, w tym poprzez uwagi, ktére wniosg do jego tresci eksperci
kliniczni, do ktérych zwraca sie z prosbg o zaopiniowanie Minister Zdrowia lub Prezes
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w trakcie prac analitycznych
Agengciji.

W zwigzku z powyzszym uprzejmie informuje, iz w przypadku wplyniecia do Ministra
Zdrowia wnioskow podmiotow odpowiedzialnych o zmiane tresci programu lekowego
Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu
lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego w zakresie
kryteriow kwalifikacji jak i dtugosci trwania terapii Minister Zdrowia bedzie procedowat
przedmiotowe wnioski zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Odnoszgc sie do kwestii udostepniania pacjentom ze stwardnieniem rozsianym
nowych technologii lekowych uprzejmie informuje, ze w przedmiotowym zakresie
Minister Zdrowia dziata w ramach obowigzujgcych przepiséw prawa kierujac sie
zasadg sprawiedliwego podziatu $rodkéw pomiedzy rézne grupy pacjentow
z uwzglednieniem racjonalnych zasad ich podziatu w oparciu o wytyczne oceny
technologii medycznych, zaréwno w zakresie oceny parametrow klinicznych jak
I ekonomicznych. Rozumiejac, iz dla pacjenta kazda nowa terapia niesie nadzieje na
poprawe stanu zdrowia, pragne podkreslic iz dysponujac wspélnymi srodkami na
ochrong zdrowia decydent jest zobowigzany ocenié faktyczng nie tylko deklarowang
wartos¢ kazdej nowej technologii lekowej oraz kontekst ekonomiczny zwigzany z jej
udostepnieniem, co stato sie praktykg w wielu krajach na calym $wiecie. Pragne
zapewni¢ Pana Przewodniczacego, iz Minister Zdrowia nie bagatelizuje wartosci
terapeutycznej zadnego leku, o ile faktycznie udato si¢ jg potwierdzic we wiasciwie
zaprojektowanych badaniach naukowych o wysokiej wiarygodnosci, jednakze nie moze
zgodzi¢ sie na rozpatrywanie wartosci terapeutycznej jakiejkolwiek technologii lekowej



w oderwaniu tak od warunkéw finansowych proponowanych przez podmiot
odpowiedzialny jak i wptywu podejmowanej decyzji na budzet pfatnika. Ograniczone
srodki na ochrone zdrowia sprawiajg, iz podejmowanie jakichkolwiek decyzji bez oceny
ich skutkéw finansowych jak i realnych mozliwosci ich zabezpieczenia jest daleko
nieodpowiedzialne.

Nawigzujgc do poruszanej przez Pana Przewodniczgcego kwestii czasu wydawania
decyzji odnosnie objecia refundacjg nowych technologii lekowych stosowanych
w terapii stwardnienia rozsianego uprzejmie informuje, ze terminy wydawania decyzji
administracyjnych w przedmiotowym zakresie sg regulowane przez ustawe o refundacji
i sg zgodne z prawodawstwem UE. Jednocze$nie informuje, ze bieg postepowan
dotyczgcych lekéw Aubagio, Lemtrada i Sativex zostat zawieszony na wniosek
wiasciwych w sprawie podmiotow odpowiedzialnych. W odniesieniu do pozostatych
postepowar administracyjnych dotyczacych lekow stosowanych w terapii stwardnienia
rozsianego (Tecfidera, Plegridy, Gilenya- rozszerzenie zakresu wskazan o postac
szybko postepujaca, Betaferon- rozszerzenie wskazan o posta¢ wtornie postepujaca)
po zakonczeniu catosci procedury administracyjnej Minister Zdrowia wyda decyzje
administracyjne pozytywne Ilub negatywne w przedmiocie kazdego leku
wnioskowanego o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny.

Pragne poinformowaé, ze zgodnie z informacjami przekazanymi przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia ilo§¢ $rodkéw finansowych przeznaczonych na
realizacje programow lekowych dotyczacych leczenia stwardnienia rozsianego ulega
systematycznemu zwigkszaniu w miare mozliwosci finansowych ptatnika zgodnie
z zasada réwnego traktowania pacjentéw i ich potrzeb zdrowotnych. | tak na realizacje
programu lekowego Leczenie stwardnienia rozsianego w 2015 r. zaplanowano $rodki
finansowe w wysokosci przeszto 210,9 min zt za$ na realizacje programu lekowego
Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu
lub szybko rozwijajgcej sie cigzkiej postaci stwardnienia rozsianego 37,7 min 2, co
stanowi odpowiednio wzrost o 5,4% oraz 9,7% w stosunku do roku poprzedniego.
Jednoczesnie Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia wskazat jako jeden z priorytetow
w ustalaniu wysokosci srodkéw finansowych na rok 2015 w zakresie uméw w rodzaju
leczenie szpitalne zapewnienie odpowiedniej wysokosci kontraktow w ramach
programéw lekowych leczenia stwardnienia rozsianego. Odnoszac si¢ do kwestii
zréznicowania i ograniczen w dostepie do leczenia w wojewddztwach dolnoslgskim
i pomorskim pragne poinformowaé, w $lad za Prezesem NFZ, ze na podstawie

dokonanej analizy rozliczen migracji ubezpieczonych w 2014 r. leczenie poza



granicami Dolnego Slaska podjeto 43 pacjentéw, co stanowito jedynie 5,26%
wszystkich pacjentéw leczonych w ramach ww. programéw na terenie Dolnoslgskiego
Oddziatu Wojewodzkiego (798 o0s.) przy czym na wskazanym terenie w ramach ww.
programéw w roku 2014 byto leczonych 57 pacjentow na stale zamieszkujgcych poza
jego granicami. Zauwazy¢ nalezy takze, iz DOW NFZ w latach 2010 - 2014
sfinansowat wszystkie udzielone i przedstawione do rozliczenia $wiadczenia
zrealizowane w ramach ww. programéw zdrowotnych (lekowych) tgcznie z tymi, ktore
przekraczaly wartosci zawartych uméw. Ponadto oddziat na biezgco monitoruje
realizacje ww. programéw i w miare mozliwosci bedzie dokonywat przesuniec srodkow
finansowych w celu dostosowania wartosci umow, zgodnie z liczbg rzeczywiscie

udzielonych swiadczen.

W odniesieniu do sytuacji pacjentéw chorujgcych na stwardnienie rozsiane,
a zamieszkujgcych na terenie wojewédztwa pomorskiego, nalezy zauwazy¢, ze
z inicjatywy dyrektora Pomorskiego OW NFZ zorganizowano spotkanie dotyczgce
leczenia pacjentéow w wojewodztwie pomorskim w ramach programéw lekowych.
W spotkaniu wzieli konsultanci wojewddzcy, przedstawiciela pacjentow,
parlamentarzyséci oraz osoby reprezentujgce oddziat wojewodzki Funduszu.

Podczas spotkania zostaly oméwione najwazniejsze problemy zwigzane z dostepem
do leczenia w wojewddztwie pomorskim pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym, ktore
wynikajg przede wszystkim z tego, ze na tle innych oddziatow POW NFZ ma jedne
z najnizszych naktadow na 1 ubezpieczonego przypadajgce na wszystkie Swiadczenia
medyczne. Zwr6cono tez uwage na migracje pacjentow do innych wojewodztw.
Pacjenci zgodnie z ustawg o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze
$rodkoéw publicznych maja bowiem mozliwo$¢ wyboru placowki, w ktorej beda objgci
leczeniem i wyjezdzajg do o$rodkow, w ktérych kontrakty nie sg w peini realizowane.
Pomorski Oddziat NFZ zobowigzat sig do zwiekszenia $rodkow finansowych
przeznaczonych na leczenie w ramach programu lekowego leczenie stwardnienia
rozsianego (na poziomie najtanszego interferonu), ktére umozliwig wigczenie do konca
2015 roku 40 nowych pacjentébw — tzw. przypadkéw pilnych. Zwigkszanie bedzie
odbywato sie stopniowo w miarg mozliwosci finansowych oddziatu po uprzednim
zweryfikowaniu kolejki pacjentow oczekujgcych na ww. leczenie przez konsultanta
wojewodzkiego ds. neurologii Prof. dr hab. med. Jarostawa Stawka (ww. przedstawit
pod koniec maja 2015 r. zweryfikowang liste pacjentow oczekujgcych na leczenie we
wszystkich ~ os$rodkach  prowadzacych  leczenie stwardnienia  rozsianego

w wojewodztwie pomorskim). Ustalono rowniez, ze pacjenci ktérzy rozpoczeli leczenie



w ramach migracji, bedg leczenie kontynuowaé w dotychczasowych osrodkach, a wigc
poza wojewodztwem pomorskim.

Odnoszac sie do kwestii sprawowania opieki paliatywnej nad najcigzej chorymi
pacjentami ze stwardnieniem rozsianym uprzejmie informuje, iz w zwigzku z pozytywng
rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji
w Ministerstwie Zdrowia sg prowadzone prace analityczne i koncepcyjne
w przedmiotowym zakresie. Po akceptacji przez Kierownictwo resortu projektu
nowelizacji rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2013 r. w sprawie
Swiadczerh gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej | hospicyjnej, projekt
rozporzadzenia zostanie przekazany do uzgodnien i konsultacji publicznych, w tym
rowniez zostanie on przekazany do Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego.

Jednoczesnie pragne przypomniec¢, iz Ministerstwo Zdrowia w celu przygotowania
standardu rehabilitacji oséb ze stwardnieniem rozsianym, dzieki ktéremu mozliwa
bedzie optymalizacja dziatarn rehabilitacyjnych, podjeto wspotprace z Konsultantem
Krajowym ds. Rehabilitacji Medycznej oraz Towarzystwem.

Podsumowujgc pragne zapewni¢ Pana Przewodniczgcego o zaangazowaniu Ministra
Zdrowia w dgzenia do poprawy jakosci opieki nad wszystkimi pacjentami, w tym
pacjentami ze stwardnieniem rozsianym, o czy w mojej opinii Swiadczy zakres zmian

jaki dokonat sie w ostatnim czasie w przedmiotowym zakresie.
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