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Warszawa, 7 maja 2014 .

Parlariventarmy Zewped
s, Chropdn Rowdheh

Pan
Bartosz Arlukowicz
Minister Zdrowia

Stanowisko

Parlamentarny Zespét ds. Choréb Rzadkich na posiedzeniach w dniu 6 listopada 2013 roku oraz
w dniu 22 kwietnia 2014 roku zapoznral si¢ ze stanowiskiem ekspertéw oraz przedstawicieli
srodowisk pacjentéw dotyczacym leczenia zaawansowanej postaci choroby Parkinsona — APD.

ZespOl w dniu 22 kwietnia br. majgc na uwadze zarowno aspekty merytoryczne jak réwniez
istotne potrzeby spoleczne i zdrowotne postanowit przedstawi¢ swoje stanowisko w sprawic
leczenia zaawansowanej postaci choroby Parkinsona,

Mamy nadziejg, ze bgdzie ono pomocne dla Ministra Zdrowia przy wydaniu ostatecznej decyzji
administracyjnej w zakresie refundacji leczenia zaawansowanej postaci tej choroby duodopa
oraz podsk6érnymi wlewami apomorfiny, ktére sg zarcjestrowane przez COMP przy EMA jako
sieroce technologie medyczne.

Zwazywszy, ze:

1. Istniejg tylko trzy terapie zapewniajgce pacjentom w zaawansowanym stadium choroby
Parkinsona zachowanie sprawnosci. W Polsce refundowana jest tylko jedna - gleboka
stymulacja m6zgu. Jednak, u co drugiego pacjenta, nie moze by¢ ona stosowana ze wzgledu
na przeciwwskazania. Ci chorzy nie maja szansy na normalne zycie i sa skazani na
inwalidztwo.

2. Pacjenci w zaawansowanym stadium choroby Parkinsona, u ktoérych skuteczno$é lekéw
doustnych spada sg w wyjatkowo trudnej sytuacji. U tych chorych mozna jednak uzyskaé
znaczacg popraweg sprawnosci ruchowej i komfortu zycia stosujgc inne metody terapii:
glgbokg stymulacj¢ mézgu lub metedy infuzyjne, czyli ciggle podawanie lekow przez pompe
- dojelitowo lub podskémie. Umozliwia kontrolg ucigzliwych objawéw. Metody infuzyjne
zostaly stworzone jako skuteczna alternatywa dla operacji - glebokiej stymulacji mézgu.
Najnowsze badania (opublikowane w grudniu 2013 roku) potwierdzajg, ze ta skutecznosé
ma bardzo solidne podstawy naukowo-dowodowe,

3. Rekomendacja Prezesa AOTM nr. 64/2012 z 10.09.2012 r. przychyla sic do stanowiska
Rady Przejrzystosci i rekomenduje objgcie refundacja produktu duodopa w ramach
programu lekowego ,Leczenie zaburzefi motorycznych w przebiegu zaawansowanej
choroby Parkinsona.”

Prezes AOTM uznat finansowanie technologii duodopa ze srodkéw publicznych za zasadne.
zauwazajac jednak, iz jej koszt jest wyzszy niz prég oplacalnosci kosztowe;.



4. Rowniez inna rekomendacja Prezesa AOTM nr 108/2013 z 19.08.2013 przychyla sic do

Stanowiska Rady Przejrzystosci 1 rekomenduje objgcie refundacjg apomeorfiny w ramach
programu lekowego: "Leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona za pomoca apomorfiny
podawanej parenteralnie".
Prezes AOTM uznat, ze wnioskowana technologia jest jednoznacznie rekomendowana przez
swiatowe towarzystwa naukowe i jej finansowanie ze $rodkow publicznych jest zasadne.
Podobnie jak w przypadku technologii duodopa zastrzezenia Prezesa AOTM dotyczyly
wylgeznie wskazanego we wniosku kosztu terapii jako odbiegajgcego od poziomu
efektywnosci kosztowe;j.
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W stosunku do produktow i technologii medycznych majacych status leku sierocego (OMP),
czy tez dotyczgcych niewielkiej grupy chorych, kidrych liczba miesci sie w definicji
wskazania sierocego, nalezy stosowaé zgota odmienne finansowe podejscie do zagadnien
efektywnosci kosztowej (vide: Konkluzje z Debaty Publicznej Europlan 28/09/2013).
Wskazane jest, aby Minister Zdrowia przy wydaniu ostatecznej decyzji refundacyinej dla
terapii APD odstapil od uwzgledniania kryterium wysokosci progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia okreslonego w art. 12 pkt. 13 ustawy refundacyijne;.

6. Stosujgc ww. terapie u wielu chorych osiagnigto spektakularng poprawe w zakresie
sprawnosci 1 samodzielnosci, umozliwiajaca powr6t do codziennych aktywnosci, a nawet do
pracy zawodowe;j.

Zespl Parlamentarny ds. Choréb Rzadkich rekomenduje Ministrowi Zdrowia RP
wdrozenie programéw lekowych dla dwéch terapii infuzyjnych (dojelitowa lewodopa — tzw.
duoedopa oraz apomorfina podawana podskoérnie) dla wyselekcjonowanych grup pacjentow,
¢0 zapewni chorym zachowanie sprawnosci i godnosci w chorobie.

%%wwwk

Posel Barbara Czaplicka
Przewodnlczaca
Par]amemamego Zespolu
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Otrzymuja: - Mazowieckie Stowarzyszenie Osdb z Chorobg Park a )(L«OLU
- Fundacja na Rzecz Chorych na Parkinsona

- Koalicja Parkinson Polska
- Krajowe Forum na rzecz terapii choréb rzadkich - Orphan



