Warszawa, 27.02.2014
Ministerstwo Zdrowia
Departament
Polityki Lekowej 1 Farmacii

MZ-PLA-460-12499-1062/LP/14

Prezes Fundacji “Gwiazda Nadziei”,

Czlonek Koalicji Hepatologicznej

Szarowna Pani Prezes,

Zgodnic z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, érodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 marzec 2014 roku lek Yervoy (ipilimumab) tinansowany
jest ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego ,,Leczenie czerniaka skoéry lub
bton sluzowych 1pilimumabem™. Do programu kwalilikowani sg pacjenci spetniajacy taczaic
nastgpujace kryteria:

1) histologiczne potwierdzenie czerniaka skory lub blon $luzowych w  stadium
zaawansowania I1I (nieoperacyjny) lub IV;

2) nieskuteczne wezesniejsze jedno leczenie systemowe czerniaka lub brak tolerancji nic
pozwalajgey na jego kontynuacje (nie dotyezy chorych, ktérzy otrzymywall uzupelniajgce
leczenie  pooperacyjne — wymienieni chorzy moga by¢ kwalifikowani do leczenia
ipilimumabem  po wspomnianym leczeniu uzupelniajgcym oraz jednej linii leczenia
systemowego z powodu uogélnienia nowotworu);

3) rospoczynanie leczenia ipilimumabem w chwili ustgpienia wszystkich klinicznie
istotnych dzialan niepozadanych wezesniejszego leczenia (chemioterapia, immunoterapia,
biochemioterapia, radioterapia, chirurgiczne leczenie);

4) nievbecne przerzuty w mozgu lub stan bezobjawowy po przebytym leczeniu
chirurgicznym lub radioterapii przerzutow w mozgu;

) stan sprawnosci wedtug kryteriow ECOG w stopniu 0-1;

6) wiek > 18 lat;



7) antykoncepcyjne przeciwdziatanie u kobiet w wieku rozrodczym przez caty okres
stosowania leczenia oraz do 26 tygodni po podaniu ostatniej dawki ipilimumabu;

3) laboratoryjne badania (przed rozpoczeciem leczenia) o wartosciach:

a) liczba biatych krwinek > 2000/ul;

b) liczba granulocytéw obojetnochtonnych > 1000/ul;

c) liczba‘ p}é’tek > 75 x 103/ul;

d) stezenie  hemoglobiny >9 g/dl (mozliwe przetoczenie  krwi/produktow
krwiopochodnych);

¢) stgzenic kreatyniny < 2 x GGN (gérna granica normy);

f) aktywnos$¢ aminotransferaz AST/ALT < 2.5 x GGN u pacjentéw bez przerzutow
do watrobv 1 <5 x GGN u pacjentéw z przerzutami do watroby;

o) stezenie bilirubiny <2 x GGN (z wyjatkiem pacjentow z zespolem Gilberta, u ktérych

stgzenie bilirubiny catkowitej musi by¢ nizsze niz 3.0 mg/dl).

Departament uprzejmie informuje, ze zgodnie z w/w obwieszczeniem od 1 marca 2014 r.
w rumach progiamu lekowego Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia wgtroby typu B,
objete jest refundacjg leczenie pacjentéw z ujemnym antygenem HBeAg(-) w ramach 1 liaia
leczenia analogami nukleozydowymi/nukleotydowymi. Zmiana ta jest wynikiem pozytywnej

decyzji Ministra Zdrowia odpowiadajacej na postulaty pacjentow i srodowiska medycznego.
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