VI kadencja

opis sprawy
Interpelacja nr 8865
do ministra zdrowia
w sprawie finansowania leczenia zwyrodnienia plamki żółtej związanego z wiekiem
   Szanowna Pani Minister! W wydanym przez prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia dnia 22 stycznia bieżącego roku komunikacie, NFZ informuje, że zgodnie z decyzją podjętą przez minister zdrowia Ewę Kopacz w dniu 24 listopada 2008 r. w centrali Narodowego Funduszu Zdrowia trwają prace nad umożliwieniem sfinansowania leczenia wysiękowej postaci zwyrodnienia plamki żółtej związanego z wiekiem (AMD) z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych w ramach JGP. 

   Zaproponowana przez Narodowy Funduszu Zdrowia procedura ˝Iniekcja doszklistkowa - pegaptanib˝ oraz ˝Iniekcja doszklistkowa rekombinowanego humanizowanego przeciwciała monoklonalnego (rhmAb-VEGF)˝ zakłada finansowanie przez płatnika leczenia AMD dwoma preparatami: macugen (Pfizer) oraz avastin (Roche). 

   Z uzyskanych przeze mnie informacji od Pani Małgorzaty Pacholec - prezesa stowarzyszenia Retina AMD wynika, że preparat macugen w maju 2008 r. uzyskał negatywną opinię polskiej Agencji Oceny Technologii Medycznych odnośnie do finansowania go ze środków publicznych, natomiast preparat avastin jest lekiem zarejestrowanym w leczeniu niektórych nowotworów (m.in. raka odbytnicy lub okrężnicy z przerzutami). Sam producent tego preparatu w swoich oficjalnych wystąpieniach zaznacza, że firma Roche nie badała stosowania ani nie ubiegała się o dopuszczenie produktu avastin do stosowania w okulistyce, a zastosowanie produktu avastin w okulistyce nie zostało dotychczas zatwierdzone przez żaden organ kontroli leków (komunikat w tej sprawie został zamieszczony 19 lutego br. na stronie internetowej Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych). 

   Ponadto jak donosi międzynarodowa organizacja AMD Alliance International, pojawiają się przypadki niebezpiecznych działań niepożądanych, które wystąpiły u pacjentów po zastosowaniu preparatu avastin, a także przypadki utraty wzroku. 

   Zaproponowana przez Narodowy Fundusz Zdrowia wycena procedury leczenia AMD w wysokości 1250 zł wskazuje na zachęcanie lekarzy do stosowania tej niezarejestrowanej i niesprawdzonej metody leczenia preparatem avastin (wycena jest trzykrotnie niższa niż koszt preparatu macugen i wielokrotnie wyższa niż koszty leczenia preparatem avastin). 

   Na uwagę zasługuje fakt, że Narodowy Fundusz Zdrowia nie uwzględnia w procedurze możliwości finansowania preparatu lucentis (producent: Novartis), który jest lekiem zarejestrowanym w leczeniu AMD i we wrześniu 2008 r. uzyskał pozytywną rekomendację Agencji Oceny Technologii Medycznych, która wskazała zasadność finansowania ze środków publicznych programu terapeutycznego z zastosowaniem tego leku. Zastanawiające są więc powody, dla których NFZ nie uwzględnia rekomendacji AOTM w swoich pracach. 

   W związku z powyższym zwracam się z uprzejma prośbą o odpowiedzi na następujące pytania: 

   1. Dlaczego Narodowy Fundusz Zdrowia planuje finansowanie ze środków publicznych leczenia preparatem, który uzyskał negatywną ocenę Agencji Oceny Technologii Medycznych (macugen) oraz preparatem, który nie jest zarejestrowany i przebadany w leczeniu AMD (avastin), a nie przewiduje finansowania leku zarejestrowanego i pozytywnie ocenionego przez Agencję Oceny Technologii Medycznych (lucentis)? 

   2. Czy powodem tych decyzji jest cena leku lucentis? Jeśli tak, to czy NFZ/MZ prowadziłby lub prowadzą rozmowy i negocjacje z producentem, które mogą doprowadzić do obniżenia ceny? 

   3. Dlaczego Narodowy Fundusz Zdrowia i Ministerstwo Zdrowia w swoich decyzjach nie uwzględniły opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych, która rekomendowała utworzenie programu terapeutycznego z zastosowaniem leku lucentis, a prowadzone są prace nad utworzeniem jednorodnej grupy pacjentów? 

   4. Na jakiej podstawie została dokonana wycena tego świadczenia na poziomie 1250 zł? 

   5. Czy Ministerstwo Zdrowia dysponuje wiarygodnymi i rzetelnymi badaniami wskazującymi, że niezarejestrowany i nieprzebadany lek avastin jest bezpiecznym preparatem i może być stosowany w ramach standardowej procedury u pacjentów chorych na AMD? 

   6. Czy Ministerstwo Zdrowia dysponuje danymi dotyczącymi skali stosowania obecnie leku avastin w leczeniu AMD - liczby pacjentów, informacji o placówkach, które ten lek stosują? 

   7. Czy i w jaki sposób Ministerstwo Zdrowia wobec niepokojących doniesień z Kanady monitoruje działania niepożądane, które występują u polskich pacjentów po zastosowaniu leku avastin w leczeniu AMD? 

   8. Jakie są podstawy prawne finansowania ze środków publicznych, w ramach procedury j.g.p. leku avastin niezgodnie z charakterystyką produktu leczniczego? 

   Z poważaniem 

   Poseł Damian Raczkowski 

   Białystok, dnia 23 marca 2009 r. 

