Warszawa, 13.12.2018 r.

Chorzy na najostrzejsze postaci biataczki zostajg bez lekow

Na listopadowej liscie lekéw refundowanych nie pojawit sie lek ratujacy zycie oséb chorych na przewlekia
biataczke szpikowa i ostrg biataczke limfoblastyczng. Aktualnie wygaszany jest Program Darowizn
finansowany przez producenta leku, a pacjenci wciaz proszg Ministerstwo Zdrowia o dostep do innowacyjnych
terapii, ktére w Europie sg standardem.

Od tego, czy pacjent otrzyma innowacyjny lek, bardzo czesto zalezy jego zycie. Cztonkowie Ogdlnokrajowego Stowarzyszenia
Pomocy Chorym na Przewlektg Biataczke Szpikowa (PBS) podejmowali wszelkie dziatania, aby odmieni¢ los oséb ciezko
chorych na przewlekta biataczke szpikowa i ostrg biataczke limfoblastyczng. Problemem zainteresowali media,
parlamentarzystéw, ekspertow i wiele oséb dobrej woli. Na finiszu dziatan zmierzajacych do poprawy sytuacji pacjentéw,
napotkali jednak na niezrozumiaty opér ze strony urzednikéw Ministerstwa Zdrowia.

,Przewlektfa biataczka szpikowa” lub ,ostra biataczka limfoblastyczna” — taka diagnoza postawiona w naszym kraju jeszcze
do niedawna oznaczata wyrok smierci. Dzieki rozwojowi medycyny pojawita sie przetlomowa terapia ratujaca zycie, a tym
samym nadzieja dla pacjentéw chorych na nowotwory krwi. Innowacyjny lek mogtby zahamowadé postep choroby, pozwoli¢
im powrdci¢ do aktywnosci zyciowej i zawodowej lub doczekaé do zabiegu przeszczepienia szpiku. Rados¢ chorych okazata
sie by¢ ulotna, gdyz miesieczna kuracja lekiem stanowi koszt ok. 28 tysiecy ztotych. Do korica zycia muszg przyjmowac jedng
tabletke dziennie, jednak wiekszosci zdiagnozowanych nie staé na taki wydatek, nawet jesli to cena ich zycia.

Stowarzyszenie PBS wielokrotnie apelowato i wysytato listy do Ministerstwa Zdrowia w sprawie pacjentow, ktorzy przeszli
bezskuteczne kuracje z wykorzystaniem refundowanych preparatéw. Dla tej grupy oséb jedynym ratunkiem i nadziejg
na zycie jest Iclusig (ponatynib). To produkt leczniczy posiadajgcy status terapii ratujgcej zycie u chorych,
u ktérych wytworzyta sie opornos¢ lub istniejg przeciwwskazania do stosowania inhibitorow. 150 — ciu pacjentéw moze
przezy¢, jednak niezbednym krokiem pozostaje wprowadzenie finansowania leku o udowodnionej skutecznosci.

O pomoc zwracano sie réowniez do cztonkdw Sejmowej Komisji Zdrowia. Interpelacje poselskg w sprawie chorych na PBSz
i OBL wystosowaty w 2017 roku do Ministra Zdrowia postanki Teresa Glenc, J6zefa Hrynkiewicz, Jolanta Szczypinska,
natomiast we wrzesniu br. poset Matgorzata Zwiercan, ktéra nie otrzymata dotychczas odpowiedzi resortu zdrowia.

Jedyng pomoc, jakg panstwo polskie zdecydowato sie zaoferowac¢ osobom dotknietym tymi chorobami, to dostep do leku
Iclusig (ponatynib) w ramach procedury Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych. Miata by¢ ona szybkim ratunkiem
dla chorych, ktérzy potrzebujg lekdw zarejestrowanych w Unii Europejskiej, ale nieobjetych w Polsce refundacja. To pacjenci,
u ktérych leki z listy refundacyjnej nie dziatajg, zatem dostep do nowych terapii to dla nich sprawa zycia lub $mierci.

Dopuszczony do obrotu, jednak nieobjety refundacjg Iclusig (ponatynib) jest ostatnig szansg na dalsze zycie dla pacjentow,
co potwierdzaja opinie lekarzy prowadzacych terapie chorych na PBSz i OBL. Za pilng potrzebg udostepnienia leku chorym
przemawiajg wnioski wysytane przez szpitale do Ministerstwa Zdrowia w ramach tej procedury. Ministerstwo wydato
w ciggu roku funkcjonowania ustawy 10 pozytywnych decyzji o sfinansowaniu terapii lekiem w ramach RDTL. Nie jest to
wystarczajgce, aby zaspokoic¢ potrzeby najstabszych.

Niestety procedura RDTL ma stabosci. Pacjenci zostali narazeni na dtugie, czasami dwumiesieczne oczekiwanie na decyzje
ministerstwa, co dla chorych na OBL stanowi zagrozenie zycia. Istnieje ryzyko zaktdcenia ciggtosci leczenia, gdyz zapisy RDTL
wymagaja potwierdzenia skutecznosci po 3 miesigcach, przy czym zgoda na leczenie takze obejmuje 3 miesiace.
Chorzy na PBSz zostang zmuszeni przerwac terapie w oczekiwaniu na wynik oraz kolejng decyzje resortu zdrowia, co bedzie
miato wptyw na skutecznos$¢ leczenia oraz jego efektywnosc. Ze wzgledu na brak wydzielonego budzetu na finansowanie
RDTL i bariery ekonomiczne, nie wszystkie szpitale bedg mogty zapewnic finansowanie leczenia, nawet jesli juz otrzymajg
pozytywna decyzje Ministerstwa Zdrowia.

Gtos w sprawie zabrat prof. Tomasz Sacha z Katedry i Kliniki Hematologii Collegium Medicum Uniwersytetu Jagielloriskiego
w Krakowie podczas XIV Forum Rynku Zdrowia. ,,Przyktadem, ze jest to bardzo potrzebne, jest program lekowy dla pacjentow
z przewlektq biataczkq szpikowq. Brakuje tam dwdch waznych lekow. Pierwszy, ponatynib, lek trzeciej generacji, stosowany
jest u pacjentéow opornych na pierwszy i drugi rzut leczenia. Jest skuteczny i pozwala doprowadzi¢ chorych do remisji.



Nie jest on jednak dostepny w programie lekowym, ale w programie ratunkowego dostepu do terapii, co obcigza kliniki,
a ponadto program formutuje wymadg, aby po trzech miesigcach ocenic leczenie i wystac kolejny wniosek do MZ. Czym w tym
czasie ma byc¢ leczony pacjent?” — zadat pytanie prof. Sacha.

Czekanie na wsparcie w leczeniu ratujgcym zycie chorym, brak decyzji urzednikdw, czy przewlektosé procedur mozna nazwaé
w Polsce standardem. Strach, bezsilnos¢, rozgoryczenie i ztos¢ — to emocje najlepiej, do niedawna, opisujace chorych.
Szczesliwie ci, ktorzy produkujg lek, zdecydowali sie pomdc. Chociaz panstwo powinno dawac swoim obywatelom szanse
na dalsze Zzycie, robit to producent leku Iclusig (ponatynib). Przez ostatnie 2 lata bezzwrotng pomoc najbardziej
potrzebujagcym polskim pacjentom zapewniat producent leku, Angelini Pharma Polska w ramach Programu Darowizn.
Dzieki dobrej woli producenta, leczeniem Iclusigiem (ponatynibem) objeto 74 pacjentdw cierpigcych na przewlektg biataczke
szpikowg i ostrg biataczke limfoblastyczng. Od wrzesnia 2016 r. do sierpnia 2018 r. firma przekazata nieodptatnie
388 opakowan leku Iclusig (ponatynib) o wartosci 9 milionéw ztotych.

»W ramach uruchomionego przez Angelini Programu Darowizn, pacjenci byli leczeni w 22 osrodkach klinicznych
w Warszawie, Biatymstoku, Gdarnsku, Toruniu, Szczecinie, Lublinie, todzi, Olsztynie, Gdarisku, Zamosciu, Krakowie,
Katowicach, Poznaniu, Wroctawiu. Pierwotnie pomoc przewidziano na rok, jednak dzieki naszym staraniom, program dla
polskich pacjentow zostat wydtuzony do dwdch lat. Po uptywie tego okresu nastepuje jego wygaszanie - zapewniamy
kontynuacje leczenia Iclusigiem dotychczasowym chorym, jednak dalsze dziatania nie obejmujq witqczania nowo
diagnozowanych pacjentow” — powiedziata Agnieszka Migsek, Dyrektor ds. Polityki Cenowej i Refundacji w Angelini Pharma
Polska.

Z administracyjnego punktu widzenia, proces refundacyjny dla leku Iclusig zostat wznowiony przez producenta i na obecnym
etapie dalsze kroki zaleza od ministerstwa. Firma Angelini Pharma Polska w kwietniu 2018 r. ztozyta wniosek o podjecie
zawieszonych postepowan w sprawie objecia refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Iclusig (ponatynib)
stosowanego w ramach programéw lekowych: ,Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10 C.92.1) ponatynibem”
i ,Leczenie ponatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+) (ICD-10 C91.0)”. Wniosek ten
zostat przez Ministerstwo Zdrowia zaakceptowany. Niestety od tego czasu nie wydarzyto sie nic, co mogtoby przyspieszy¢
proces refundacji leku i pomdc chorym. Pomimo wyznaczenia dwdch termindw spotkan z producentem leku, oba z nich
zostaty odwotane przez resort bez podania nowego terminu. Producent zgtaszat Ministerstwu Zdrowia gotowos¢ do rozmow,
aby doprowadzi¢ proces refundacyjny do pozytywnego rozwigzania, jednak to panstwo musi wzigé odpowiedzialnosc
za zycie i zdrowie swoich obywateli.

Chorzy na PBSz i OBL nie rozumiejg, dlaczego w Polsce wcigz nie gwarantuje sie niezbednego leczenia osobom najstabszym.
Iclusig (ponatynib) zostat dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej w 2013 r. Obecnie jest refundowany we wszystkich
krajach UE, z wyjgtkiem Polski, Wegier i Stowenii. Osoby potrzebujace leku nie sg w stanie zaakceptowac takze innej kwestii
- czym réznig sie od pacjentow w Rumunii, w Butgarii, Francji, Hiszpanii, Belgii, Portugalii i wielu innych krajach, ktore objety
swoich pacjentow bezptatnym leczeniem. Panistwa Unii Europejskiej refundujg skuteczng terapie lekiem, Polska natomiast
pozostaje w ogonie Europy, mimo faktu, ze liczba chorujgcych na nowotwory krwi stale wzrasta.

,T0, czego pacjenci onkologiczni z reguty nie majg, to czas — zanim nowy lek zostanie w Polsce objety refundacjq, czesci
pacjentom nie bedzie dane doczeka¢ mozliwosci skorzystania z nowoczesnej terapii. Zapewnienie szybkiej dostepnosci do
nowego leku wramach systemu refundacyjnego dla pacjentow z nowotworami krwi jest wiec niezmiernie wazne.
A dla systemu zdrowia winno byc¢ priorytetem” — powiedziat Jacek Gugulski, Prezes Ogdlnokrajowego Stowarzyszenia
Pomocy Chorym na Przewlekty Biataczke Szpikowa.

Stowarzyszenie PBS

Ogodlnokrajowe Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Przewlektg Biataczke Szpikowga wspiera osoby chore na PBS, ich rodziny
i bliskich. Organizuje szkolenia iakcje informacyjne zwigzane z chorobg i nowoczesnymi metodami leczenia biataczki.
Bierze udziat w pracach krajowych i miedzynarodowych organizacji, ktérych celem jest zwalczanie choréb nowotworowych.
Przede wszystkim jednak stara sie, by pacjenci mieli petny, réwny i bezptatny dostep do najlepszych metod i lekarstw
pomagajgcych im wygrac z choroba.



