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Pani
Ewa Kopacz
Marszalek Sejmu

: Rzeczypospolitej Polskiej

W odpowiedzi na interpelacje Pana Cezarego Clejniczaka, Posta na Sejim
Rzeczypospolite] Polskiej, przestang przy piSmie z dnia 31 styczmia 2013 r. (SPS-023-
13969/13), w sprawie wsparcia dla programu prowadzonego przez Pana prof. Andrzeja

Mackiewicza dla chorych na czerniaka, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Przedstawiony przez Pana Posta problem dotyczy kwestii sfinansowania
i przeprowadzenia badania klinicznego majgcego na celu wykazanie skutecznosci

ww. szczepionki, co pozwolitoby na jej zarejestrowanie.

Pragng po raz kolejny zauwazyé, iz przedmiotowa szczepionka jest produktem
leczniczym w fazie badan klinicznych, a jej skuteczno$¢, nie zostala jeszcze potwierdzona.
Podawanie przedmiotowej szczepionki ma charakter ,eksperymentu medycznego”, ktdry jako
»eksperyment leczniczy” polega na wprowadzeniu przez lekarza nowych lub tylko czgsciowo

wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w  celu

osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej 1 moze by¢ przeprowadzony,

jezeli dotychezas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ nie
jest wystarczajgca lub jako ,eksperyment badawczy” ma na celu przede wszystkim
rozszerzenie wiedzy medycznej i moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych,
jak 1 zdrowych, Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszezalne wowezas, gdy
uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie 1 nie

pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu.
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Podawanie przedmiotowe] szczepionki nie ma charakteru terapii leczniczej, ktore;
jedynym, w dodatku sprawdzonym i potwierdzonym badaniami klinicznymi celem jest
osiagniecie bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej, lecz wiasnie charakter
»eksperymentu medycznego”. Minister Zdrowia ma dbaé w pierwszej kolejnosci
0 bezpieczenstwo pacjentéw 1 nie moze sponsorowac niesprawdzonej procedury medycznej,
ktorej efekty nie zostaly jeszcze nalezycie zbadane i udokumentowane. O eksperymentalnym
charakterze przedmiotowej szczepionki $wiadcza rowniez opinie innych naukowcow, m.in.
Prof. dr hab. n. med. Macieja Krzakowskiego, Konsultanta Krajowego w Dziedzinie
Onkologii Klinicznej oraz Prof. dr hab. n. med. Piotra Rutkowskiego, Kierownika Kliniki
Nowotworéw Tkanek Miekkich, Kosci i Czerniakéw Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii
Sktodowskiej-Curie. Przywotani powyzej Profesorowie w dwoch odrebnych opiniach zgodnie
stwierdzajg, iz stosowanie przedmiotowej szczepionki na czerniaka ma charakter
eksperymentalny, jej skuteczno$é nie zostala poréwnana z grupa konfrolng, nie zostaly
dotychczas opublikowane dostatecznie przekonujgce wyniki badafi i nie wykazano réwniez

korzystnego wplywu przedmiotowej szczepionki na czas przezycia chorych.

Zgodnie z art. 2 pkt 37a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271, z p6ézn. zm.) sponsorem badania klinicznego moze by¢
osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osohowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra
ma siedzibe na terytorium jednego z panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub patstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
W mys’l przytoczonego powyzej przepisu Minister Zdrowia, jako centralny organ
-administracji publicznej, nie moze by¢ sponsorem badania klinicznego.

Nalezy podkresli¢, ze obecnie nie ma jednej skutecznej terapii leczenia

T zadwansowanego czerniaka., Eksperci medyczni wskazuja, iz najczeécie] stosowane sa
schematy leczenia z dakarbazyna i paklitakselem. Stosowane obecnie w Polsce schematy

chemioterapii w II linii leczenia czerniaka zaawansowanego obejmuja:
s PC: Paklitaksel (PXL) + karboplatyna (CPL)
= CVD: Cisplatyna (CDDP) + winblastyna (VLB) + dakarbazyna (DTIC)

= DCCT: Dakarbazyna (DTIC) + cisplatyna (CDDP) + karmustyna (BCUN)
+ tamoksifen (TAM)
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= BOLD: Bleomycyna - (BLM) + winkrystyna (VCR) + lomustyna - (CCNU)
+ dakarbazyna (DTIC) .

W/w produkty lecznicze finansowane sa ze $rodkéw publicznych w ramach katalogu
chemioterapii. '

Uprzejmie informuje, ze do Ministra Zdrowia zostaly ztozone wnioski przez podmioty
odpowiedzialne o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej produktéw leczniczych
ipilimumab i wemurafenib w ramach programu lekowecro Leczenie czerniaka skory.

Pragne poinformowaé, ze w efekcie pomyslnie przeprowadzonych negocjacji
cenowych z Wnioskodawcg, Minister Zdrowia wydat decyzje o finansowaniu ze srodkéw
publicznych od 1 marca 2013 r. produktu leczniczego Zelboraf (wemurafenib) w ramach
programu lekowego Leczenie czerniaka zlosliwege skéry (ICD-10 C43). Zgodnie
z Obw1€szczemem Mmlstra Zdrowia w sprawie lekéw 1efundowanych na dzien 1 marca 2013

I. W/W plodukt leczmczy dostepny bedzie bezplatnie dla pacjentéw spelniajacych kryteria
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wigczenia do przedmiotowego programu lekowego. Kryteria wiaczenia do programu
obejmujg m.in.:

1) rozpoznanie nier.esekcyjnego lub uogélnionego czerniaka skory;

2) potwierdzenie mutacji BRAF V600 w komoérkach nowotworowych za pomoca
zwalidowanego testu; . o ' i

3) zmiany nowotworowe: umOZIiMajqce oceng odpowiedzi na leczenie wediug ‘krytériéw
aktualnej wersji RECIST;

4y wiek > 18 lat;

5) sprawnos$¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

Dodatkowo, ze w chwili obecnej, produkt ipilimumab 'podlega finansowania
ze S$rodkéw publiczhych w ramach chemioterapii niestandardowej w leczeniu
zaawansowanego- czerniaka (nieoperacyjnego lub-z. przerzutami)-u-dorostych, ktérzy byli. . .
wezesnie] leczeni. Jest to zgodne z rekomendacjg nr 16/2012 Prezesa Agencji Oceny |
'Technoiogii Medycznych z dnia 23 kwietnia 2012 r. Zgode na leczenie w ramach $wiadczenia
chemioterapia niestandardowa wydaje kazdorazowo Dyrektor Oddziatu Narodowego

Funduszu Zdrowia.
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