RZECZPOSPOLITA POLSKA Warszawa, 30 pazdziernika 2017 roku
Rzecznik Praw Dziecka
Marek Michalak

ZSS.422.29.2017.KS

Pan
Konstanty Radziwill
Minister Zdrowia
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nawigzujgc do wystapienia z 4 lipca 2017 r. ZSS.422.29.2017 KT oraz odpowiedzi
Pana Ministra z 10 lipca 2017 r. PLA.4604.555.2017.1.1S0 uprzejmie informuje, ze Rzecznik
Praw Dziecka w dalszym ciggu dostrzega problemy w dostepie do immunosupresyjnych
produktow leczniczych stosowanych u matoletnich pacjentow, z uwagi na ich wysoka cene.

W  poprzednim wystgpieniu Rzecznik Praw Dziecka zasygnalizowal problem
dotyczacy wzrastajacych cen ww. lekow — w szczegolnosci produktu leczniczego Valcyte
w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego. Jest to jedyny produkt leczniczy
zawierajacy substancje czynng valganciclovirum, ktory jest dostepny w innej postaci
farmaceutycznej niz stata. W Stanowisku Rady Przejrzystosci nr 52/2015 z dnia 20 kwietnia
2015 roku w sprawie oceny leku Valcyte (walgancyklowir), EAN 5902768001082 (...)""
wskazano, ze Obecnie w Polsce refundowany jest w takich samych wskazaniach, za oplatg
ryczaltowg, walgancyklowir  (Valcyte) w tabletkach, ktérego efektywnosé  zostala
udowodniona naukowo. U niektorych chorych niemozliwe jest podanie walgancyklowiru
w formie tabletek, ze wzgledu na problemy z polykaniem Ilub koniecznoscig zmniejszenia
dawki leku. Sqg to glownie male dzieci oraz chorzy, u ktorych zalecane jest stosowanie
obnizonej dawki, mniejszej niz 450 mg/dobe, (...) Udowodniono réwnowaznosé tych dwdch

postaci  farmaceutycznych walgancyklowiru. Produkt Valcyte wskazany jest m.in.

'we wskazaniu: .zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom narzadéw migzszowych -
profilaktyka po zakoficzeniu hospitalizacji zwiazanej z transplantacja do 100 dni po przeszczepie; zakazenie wirusem
cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom nerek - profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej
z transplantacjg do 200 dni po przeszczepie.
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w zapobieganiu chorobie CMV u niezakazonych wirusem cytomegalii dorostych i dzieci
(w wieku od urodzenia do 18 lat), ktorzy otrzymali przeszczepiany narzad migzszowy od
dawcy zakazonego CMV.? Valcyte stosuje si¢ u dzieci ktérym trudno odmierzy¢ wlasciwg

dawke do podania tabletkami lub u takich, ktore nie chcg albo nie potrafig potkna¢ tabletki.

Pismem z 10 lipca 2017 r. Pan Minister poinformowal o zasadach refundacji
i ustalaniu cen lekéw refundowanych oraz o tym, ze systematyczne zwigkszanie dostgpu do
nowoczesnych i bezpiecznych technologii lekowych, pozwalajqcych na leczenie zgodnie
z najlepszymi standardami medycznymi, jest priorytetem Ministra Zdrowia, natomiast sztywne
stanowisko niektorych producentow lekow w zakresie utrzymywania cen na bardzo wysokim
poziomie nie moze ograniczac czy wrecz uniemozliwiaé dziatan Ministra Zdrowia w zakresie
refundacji nowych, tanszych, réwnie skutecznych i bezpiecznych produktéw, co pozwala
zachowac  stabilnos¢ budzetu platnika publicznego oraz rozszerzaé katalog lekéw
refundowanych o nowe technologie, dotychczas niefinansowane ze srodkéw publicznych.

Zauwazy¢ nalezy, ze za produkt leczniczy Valcyte Valganciclovirum, proszek do
sporzadzania roztworu doustnego, 50 mg/mi, 1 but.po 12 g pacjent musiat doptaci¢ w lipcu
2017 r. 666,79 zi (poprzednia doptata wynosila 3,20 zl). Obecnie obowigzujace
obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (DZ. URZ. Min. Zdr. 2017.105) ksztaltuje doptate pacjenta do ww.
leku w wysokosci 78598 =zt (wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy poprzedniego
obwieszczenia wynosila 702,95 zl). Aktualnie cena ww. produktu leczniczego kolejny raz
wzrosta (o 83,03 z}).

Stale rosngca cena leku Valcyte w ww. postaci farmaceutycznej byla powodem
skierowania przez producenta tego produktu leczniczego: Roche Polska Sp. z 0.0. pisma z 22
czerwea 2017 r. do Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia. W pi$mie podniesiono
m.in., ze lek ten nie ma odpowiednika. Firma Roche zgodzita si¢ na bezptatne dostarczanie
tego leku do szpitali w ciagu najblizszych 6 miesiecy (wszystkie szpitale zostaty
poinformowane przez firm¢ o mozliwosci darmowego otrzymania leku). Oznacza to, ze
w koncu grudniu 2017 r. bezptatne dostarczanie ww. leku przez podmiot odpowiedzialny do

szpitali zakonczy sig.

? Charakterystyka Produktu Leczniczego, Valcyte, 50 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu doustnego



Przedstawiona sytuacja w znacznym stopniu ogranicza dostep populacji pediatryczne;j
do leczenia produktem leczniczym o dzialtaniu przeciwwirusowym w korzystnej i praktycznej
do podania postaci.

Majac na wzgledzie powyzsze, na podstawie art. 3 i art. 10a ustawy z dnia 6 stycznia
2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka (Dz. U. z 2017 r. poz. 922), ponownie zwracam si¢ do
Pana Ministra o pilne podjecie dzialan w tym zakresie oraz niezwloczne poinformowanie

Rzecznika o zajetym w sprawie stanowisku.
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