VI kadencja

opis sprawy
Odpowiedź sekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia - z upoważnienia ministra - 
na interpelację nr 8865 
w sprawie finansowania leczenia zwyrodnienia plamki żółtej związanego z wiekiem 
   Szanowny Panie Marszałku! W związku z interpelacją pana posła Damiana Raczkowskiego przekazaną przy piśmie wicemarszałka Sejmu pana Krzysztofa Putry (znak: SPS-023-8865/09) w sprawie finansowania leczenia zwyrodnienia plamki żółtej związanego z wiekiem uprzejmie proszę o przyjęcie następujących wyjaśnień. 

   Do podstawowych aktów prawnych, które regulują warunki udzielania i zakres świadczeń opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz zasady i tryb finansowania tych świadczeń należą: ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z późn. zm.), akty wykonawcze do tej ustawy oraz zarządzenia prezesa NFZ w sprawie szczegółowych warunków zawierania i realizacji umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w poszczególnych rodzajach wydawane w oparciu o art. 102 ust. 5 pkt 21 i 25 oraz art. 146 ust. 1 pkt 1 i 3 ww. ustawy. 

   Odnosząc się natomiast do poszczególnych pytań zawartych w interpelacji pana posła, uprzejmie informuję, iż w Narodowym Funduszu Zdrowia stale trwają prace oraz ocena możliwości finansowych dotyczące umożliwienia sfinansowania leczenia wysiękowej postaci zwyrodnienia plamki żółtej związanego z wiekiem (AMD) z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych preparatem lucentis (ranibizumab) w ramach programu terapeutycznego. Ponadto uprzejmie informuję, iż rada konsultacyjna uchwałą z dnia 10 września 2008 r. rekomendowała finansowanie ranibizumabu (lucentis) w leczeniu wysiękowej postaci zwyrodnienia plamki żółtej związanego z wiekiem w ramach programu terapeutycznego pod warunkiem zapewnienia kosztowo efektywnego sposobu finansowania. 

   W związku z powyższym oraz mając na uwadze potrzebę objęcia leczeniem jak największej liczby pacjentów z wysiękową postacią AMD, prowadzone są obecnie negocjacje z producentem leku lucentis dotyczące obniżenia ceny preparatu. Jednak mimo postawionych przez Ministerstwo Zdrowia warunków firma Novartis, podobnie jak wiele innych firm, nie wyraża gotowości do obniżenia ceny preparatu poniżej cen zaproponowanych w innych, dużo bogatszych krajach, argumentując ten fakt ryzykiem importu równoległego. 

   Równocześnie nadmieniam, iż zgodnie z treścią rekomendacji rady konsultacyjnej (uchwała nr 48/12/2008 z dnia 10 września 2008 r.), która w ramach uwag i dodatkowych zaleceń mówi, że w świetle opinii eksperckich oraz rekomendacji NICE z sierpnia 2008 r. wskazane byłoby rozważenie finansowania ze środków publicznych innych inhibitorów VEGF (np. bevacizumab). NFZ rozważa również możliwość finansowania ze środków publicznych ww. preparatu, jednakże ze względu na brak wskazań rejestracyjnych dla preparatu bevacizumab możliwości finansowania ww. substancji są ograniczone. 

   Natomiast w związku z negatywną rekomendacją Rady Konsultacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych (uchwała 19/06/2008 z dnia 5 maja 2008 r.) w sprawie finansowania pegaptanibu sodu (macugen) w leczeniu neowaskularnej postaci zwyrodnienia plamki żółtej oraz kolejnej opinii Rady Konsultacyjnej AOTM z dnia 2 lutego br., świadczącej o mniejszej udowodnionej skuteczności klinicznej pegaptanibu w porównaniu do ranibizumabu i bevacizumabu w leczeniu wysiękowej postaci AMD, zweryfikowano proponowaną w komunikacie funduszu z dnia 22 stycznia 2009 r. charakterystykę grupy B02: Leczenie wysiękowej postaci AMD z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych w zakresie zastosowania iniekcji doszklistkowych preparatem pegaptanibu poprzez wykreślenie zapisu ICD-914.761: Iniekcja doszklistkowa - pegaptanib. 

   Odnosząc się do kwestii wyceny świadczeń na poziomie 1250 zł, uprzejmie informuję, iż z wyjaśnień prezesa NFZ wynika, że została ona dokonana, biorąc pod uwagę koszt dawki terapeutycznej leku, tj. 1/4 fiolki preparatu lucentis, wynagrodzenie lekarzy, pielęgniarek, personelu technicznego, materiały medyczne, koszty recepcji i zarządu oraz inne koszty. Badania kwalifikujące (angiografia fluoresceinowa, angiografia indocyjaninowa, OCT) są realizowane i finansowane w ramach AOS - Katalog zakresów ambulatoryjnych świadczeń diagnostycznych kosztochłonnych (ASDK). 

   W kwestii dotyczącej dysponowania wiarygodnymi badaniami wskazującymi, że niezarejstrowany i nieprzebadany lek avastin jest bezpiecznym preparatem i może być stosowany w ramach standardowej procedury u pacjentów chorych na AMD, uprzejmie informuję, że pan prof. dr hab. med. Jerzy Szaflik, krajowy konsultant w dziedzinie okulistyki, wielokrotnie prezentował Ministerstwu Zdrowia oraz Narodowemu Funduszowi Zdrowia swoje stanowisko dotyczące możliwości leczniczych dotyczących doszklistkowego podawania preparatów anty-VEGF. Zgodnie z opinią prof. Jerzego Szaflika alternatywą dla terapii z zastosowaniem preparatu lucentis (ranibizumab) może być stosowanie preparatu avastin (bevacizumab), który jest wykorzystywany do leczenia schorzeń naczyniowych tylnego odcinka oka w wielu ośrodkach okulistycznych w Europie, Stanach Zjednoczonych i Kanadzie oraz jest lekiem 20-krotnie tańszym. Według wiedzy konsultanta pozytywna ocena skuteczności terapeutycznej oparta jest na dostępnych w prestiżowej, międzynarodowej literaturze doniesieniach z ośrodków klinicznych. 

   Dotychczasowe doświadczenia własne kierowanego przez prof. Szaflika ośrodka (prowadzenie grantu naukowego na temat skuteczności i bezpieczeństwa stosowania avastinu) w pełni potwierdzają porównywalność tego preparatu z preparatem lucentis. W październiku 2007 r. zespół ekspertów powołany przez prof. Szaflika uznał, że preparat avastin może być stosowany w schorzeniach naczyniowych tylnego odcinka oka pod warunkiem szczegółowego opracowania schematu postępowania oraz spełnienia wymagań lokalowych i organizacyjnych do stosowania tej terapii (iniekcji doszklistkowych). 

   Natomiast brak rejestracji leku bevacizumab w leczeniu AMD jest najprawdopodobniej spowodowane faktem, iż właścicielem patentu dla bevacizumabu i ranibizumabu jest ta sama firma amerykańska Genetech. 

   W odpowiedzi na pytanie dotyczące monitorowania przez Ministerstwo Zdrowia działań niepożądanych występujących u pacjentów po zastosowaniu omawianego leku oraz posiadania danych dotyczących skali stosowania leku avastin w leczeniu AMD (liczba pacjentów oraz placówki stosujące ten lek) uprzejmie informuję Pana Marszałka, iż zgodnie ze stanowiskiem Narodowego Funduszu Zdrowia w 2008 r. oraz w I kwartale 2009 r. do płatnika świadczeń opieki zdrowotnej nie wpłynęły wnioski o sfinansowanie ze środków publicznych kosztów leczenia świadczeniobiorców z zastosowaniem leku avastin. 

   Odnosząc się do zagadnienia dotyczącego wskazania podstaw prawnych finansowania ze środków publicznych w ramach procedury JGP leku avastin niezgodnie z charakterystyką produktu leczniczego, uprzejmie informuję, iż kluczową kwestią z punktu widzenia pacjentów z rozpoznaniem zwyrodnienia plamki żółtej związanego z wiekiem (AMD) jest dostępność do świadczeń opieki zdrowotnej, które pozwolą zahamować rozwój choroby oraz utrzymać zdolność widzenia. Decyzja Narodowego Funduszu Zdrowia w przedmiocie uruchomienia procedur leczniczych skierowanych do omawianej grupy pacjentów wychodzi naprzeciw tym oczekiwaniom oraz, jak pokazują doświadczenia polskie i innych krajów europejskich, nie stanowi zagrożenia dla bezpieczeństwa zdrowotnego chorych. 

   Wobec powyższego Narodowy Fundusz Zdrowia wprowadził specjalny tryb postępowania w przypadku zastosowania produktu leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi: 

   Wskazania do stosowania produktu leczniczego (leku) zawarte w charakterystyce produktu leczniczego są podstawowymi wskazaniami do jego zastosowania. Nie wyczerpują one jednak możliwości stosowania leku, jeżeli jest ono oparte na stosowaniu leku zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. 

   1. Lekarz przepisujący konkretną terapię powinien w pierwszej kolejności korzystać z leków, które mają zarejestrowane, pożądane w danej sytuacji działania. W przypadku braku odpowiedniego leku lub stwierdzenia jego nieskuteczności, lekarz może korzystać z innych leków o ile ich ˝stosowanie jest zgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej˝. 

   2. Za stosowanie leku zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej należy uznać zastosowanie, które spełnia jedną z następujących przesłanek: 

   a) terapia jest oparta na produktach leczniczych posiadających odpowiednie wskazania w charakterystyce produktu leczniczego lub 

   b) terapia jest oparta na wieloletniej i ugruntowanej praktyce klinicznej opisanej w aktualnych podręcznikach z dziedziny farmakologii lub danej specjalności medycznej lub 

   c) terapia jest oparta na wiarygodnych dowodach naukowych opublikowanych w uznanych czasopismach naukowych, potwierdzających skuteczność i zasadność wybranego postępowania; w przypadku powstania wątpliwości co do uznania, że dane zastosowanie produktu leczniczego jest zgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, rozstrzygająca jest opinia konsultanta wojewódzkiego lub krajowego z danej dziedziny medycyny. 

   3. Stosowanie leku, które nie spełnia przesłanek stosowania zgodnego ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, mieści się w pojęciu eksperymentu medycznego, określonego w rozdz. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. 

   W związku z powyższym w przypadku zastosowania produktu leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi Narodowy Fundusz Zdrowia wymaga od świadczeniodawcy: 

   - wcześniejszego sprawdzenia, czy istnieją inne opcjonalne sposoby postępowania o udowodnionej efektywności klinicznej w danym wskazaniu, 

   - wcześniejszego uzyskania pisemnej, świadomej zgody pacjenta (zgodnie ze wzorem) na wdrożenie u niego leczenia poza wskazaniami rejestracyjnymi, 

   - prowadzenia monitorowania stanu zdrowia pacjenta (we wszystkich przypadkach nowe informacje dotyczące efektywności leku oraz stanu zdrowia pacjenta powinny zostać zapisane). 

   Z poważaniem 

   Sekretarz stanu 

   Jakub Szulc 

   Warszawa, dnia 7 maja 2009 r. 

