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W adpowiedzi na Pani pismo o sygnaturze RzPP-Z1P-0731-1-15/2/MC /10 w Sprawic
programu terapeutycznego chemioterapii nicstandardowe) uprzejmie wformuje, iz kweste te
regulvje roxporsqdsenie Ministra Zdmuwia 3 duia 30 sierpnia 2009 rofen w sprawie Swtadezen gmarantonanyd
2 qakresu programow drowolnyh reguluje kwestie realizacii programu chemioterapii niestandardowe;,
Zapisy dotyczace tego programu terapeutycznego zostaly zmieniony rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 11 stycznia 2010 roku zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie swiadezen
gwarantowanych # zakresu programu zdrowotnych

Nieprawdq jesi, 12 zarzadzenie Prezesa NFZ  ar 8/2010/DGL  uniemozliwia
wykorzystanie w ramach chemioterapii niestandardowej lekéw, ktére mnie legitymujy  sig
pozytywna rekomendacjy  Agencji Oceny  Technologii Medycznych. W ramach
chemioterapit niestandardowe] nie mogg byé stosowane jedynie leki z negatywny
rekomendacjag AOTM.

7.godnie z obecnie obowigzujacym rozporzgdzenem:

e akceptacja finansowania swiadczema w programic chemiotetapii niestandardowe) przez
dvrektora oddzialn wojewadzkicgo  Narodowepo Funduszu  Zdrowia nastgpuje na
podstawie wniosku, po spetnieniu warunkow zawartych w rekomendacji Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych,

* wmosck musi zostac zaopiniowany przcz zespol kwalifikujacy, w sklad, ktorego wehodza:
dyrekror  do  spraw  medycznych  (lub  w  przypadku lego  braky,  dyrekior

swiadczentodawcy), dyrektor ekonomiczny lub glowny ksiggowy 1t ordynator oddzialu




wnioskujacego o twrapy, lub osoby przez nich upowaznione oraz przez. wlasciwegn
konsultanta wojewodzkiego,

* w przypadku braku rekomendacji Prezesa Agencji  Oceny Technologii
Medycznych dyrektor oddziatu wojewddzkicgn Narodowego Funduszu Zdrowia
moze udzieli¢ warunkowej akceptacji na finansowanie wnioskowanego
$wiadczenia w programic chemioterapii niestandardowej;

® warunkowa akcepracia na finansowunie $wiadczenia w programie  chemioterapii
niestandardowej moze by¢ udzelina do momenr wydania rckomendaciji przez Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Zupehue niezrozumialym 1 szkodlivym z punkru widzemu jasnosci przekazu jest wlaczanie
do grupy lekow z negatywns rekomendaciy AOTM produkru leczniczego Sutent (sunitynib),
ktéry posiada pozytywny rekomendacje i jest finansowany w ramach terapeutycznego
programu zdrowotnego leczenia raka nerki,

Przywolane pismo Rzecznika praw Pacjenta zawicra fragmentaryezne dane znicksztalcapce
fuktyczna sytuacj¢ chorych. Wyjasniajac nalezy podkreslic, iz kontynuacja leczeme dotyczy
jedynie dalszego podawania tej sumej substanciji czynnej w tym samym wskazaniu przy
udowodnieniu pozytywnej odpowicdzi na wezeéniejsze leczenie.

Wydaje sig, iz Rzecznik Praw Pacjenta podejmugye nlerwencie w odniesieniu do produktow
leczniczych z negatywna rekomendaciy Agenci Oceny “Technologi Medycznych pozostaje
obojetny na fake, 12 leki stosowane w chemioterapii niestandardowe) to substancje bardzo
kosztowne, cz¢sto o cigzkich 1 powaznych dzialaniach niepozadanych, stosowane w znacznym
zakresie niezgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi (niezgodnie z charakrerystykq produkea
leczaiczego).

Ich stosowanie preynosi shibo udokumentowane efekty  kliniczne (mala losé  badas
klinicznych, badania kliniczne na malej liczbie 0sob), ktore czesto sa maeno ograniczone - dla
przykladu jeden z lekdw stosowanyeh wraku nerki wydluza czas preezycia o 3,6 nuesigey przy
koszeie terapi wynoszacym kilkadziesiar tysicey zlorych,

W zwiazku z powyzszym ich stosowanic wymaga szczegolnego nadzoru i monitorowania.
Elementem procesu oceny leku jest poddanic go walidacji przez Agencj¢ Oceny Technologii
Medyczoych. Rekomendacja Prezess AOTM  stanowi wymaz oceny akmalnych dowadéw
naukowych potwierdzajacych skutecznosc leku oraz ewentualngeh zagrozed wynikajgcych z jego
stosowanua, z uwzglednieniem réwniez kosztow terapii.

Przeznaczanie funduszy publicznych na leki o znikomej skutecznosci prowadzi meuchronnie
do ograniczenia zasobow uniemozliwiajac ich wykorzystanie do leczenia mnych schorzen gdac
osiagnigte efekty zdrowome bytyby znacznie lepsze. Takic postgpowanie moze byé uznane za

nieetyczne wzgledem pozostatych grup chorych.




Przywolane pismo Rzecznika Praw Pacjenta neguje istore tzw. koszyka swiadezen
gwarantowanych oraz finansowania jedynie tych $wiadezes, w tym technologii lckowyceh, ktore w
swictle powszechnie uznanych zasad tzw. medveyny opartej na fakiach (EBM) sa skuteczne,
bezpleczne | wycenione w sposéb racjonalny.

Pismo pomija podstawy prawne udzielania zgéd na chemioterapic  miestandardows
przywolujac niezwigzanc z powyzszym normy prawa. W sposob niedopuszezalny  rownic?
stawiany jest zarzul nauszania praw nabytyeh pacjentdw  bowiem w ramach programu
chemioterapy  niestandardowej  zapewniona  jest  mozhwosé kontynuacyi  leczenia  danym
produktem  leczniczym w  danym  wskazaniu, prev  zalozeniu  udowodnienia pozytywnej
odpowiedzi na wezesnie)sze leczenic.

W zwigzku z powyzszym apeluje o zaccie wywazonego stanowiska w  kwestn tzw.
chemioterapii niestandardowe) oraz podejmowanie interwene jedynic po calosciowym zbadanu
poszezegolnych spraw w tym w kontekscie obowiqzujacych przcpisow.

Jednoczesnie informujg, 12 uwagr zawarte w preywolanym pismie Rzecznika Praw Pacjenta
nie mogy zostaé uwzglednione.

Z powaganiem,
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