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W  Centrum Zdrowia Dziecka 'w Warszawie przebywal 12-letni chiopiec.
Zdiagnozowano u niego nowotwdr zlosliwy przewodu pokarmowego z przerzutami
na watrobe ( GIST). Chlopiec jest juz po operacji wyciecia guza, ktéry zostal usuniety wraz
z fragmentem zotadka i dwunastnicy. Istnieje duze ryzyko pojawienia sie przerzutow, ktére
mozna zmniejszy¢ podajac lek o nazwie Glivec, ktdéry jest lekiem refundowanym
dla pacjentow powyzej 18 roku zycia. Zdaniem lekarzy specjalistéw leczenie powinno
potrwaé przynajmniej dwa lata. Miesigczna kuracja kosztuje 9.500 zi. Do tej pory Glivec
nic byl stosowany w leczeniu nowotwordw przewodu pokarmowego u dzieci.
Prawdopodobnie dlatego nie jest znany plan rozwoju leku z przeznaczeniem dla populacji
pediatrycznej.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. ¢ refundacji lekéw, srodkdw spozywezych specjalnego
Przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. poz. 696 z pdzn.
zm.) przewiduje w art. 40 mozliwos¢ wprowadzenia tego leku do leczenia
. jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia i zdrowia $wiadczeniobiorcéw, w przypadku
braku innych mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym procedur medycznych
finansowanych ze srodkow publicznych”. W zwigzku z trescig przywolanego rozporzadzenia

zwrdcitam si¢ do Pana profesora Jerzego R. Kowalczyka, Konsultanta Krajowego



w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigce] z prosba o przedstawienie stanowiska
w omawianej sprawie. Z tresci odpowiedzi wynika, ze:

* nowotwory typu GIST sa bardzo rzadko rozpoznawane u dzieci do 18 1. z. W zwiazku
z tym co pewien czas powtarzajg si¢ problemy z finansowaniem leczenia tej grupy
chorych,

* skutecznym lekiem, obok radykalnego zabiegu operacyjnego, jest podawanie
inhibitora kinazy tyrozynowej IMATINIB (Glivec).

* poniewaz leczenie jest diugotrwate, zostal opracowany program lekowy finansowany
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Niestety, jest on stosowany u 0séb powyzej 18 r.
zycia. Ze wzgledu na zapisy w charakterystyce produktu leczniczego.

»Z doswiadczenia wiemy, ze farmakokinetyka i efekty dzialania leku sq podobne
u dzieci i dorostych, i mamy na to dowody w postaci dosé licznej grupy pacjentéw
ponizej 18 r. Zycia leczonych Imatinibem w innych wskazaniach. Z tego wzgledu
uwazam, Ze Imatinib wu dziecka z rozpoznanym GIST powinien byé stosowany.
W pismiennictwie Swiatowym sq juz dostepne pojedyncze publikacje opisujgce
zastosowanie lego leku u pacjentow z GIST ponizej 18 r. z. Uwazam, ze w $wietle
aktuainie obowiqzujqcych przepiséw jest mozliwo$é finansowania przez NFZ
ze wskazan pozarejestracyjnych jako leczenie niestandardowe przy braku inmych
mozliwoSci terapeutycznych. ”
W zwiazku z przedstawiona powyzej sprawa zwracam si¢ do Pana Ministra z uprzejma
prosbg o rozwazenie wprowadzenia leku Glivec w leczeniu dzieci do 18 roku zycia. Bede

zobowigzana jesli Pan Minister zechce poinformowaé mnie o decyzji podjetej w tej sprawie.
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