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Szanowna Pani,

W odpowiedzi na pismo z dnia 30 kwietnia 2015 r. L.dz. 67/NP/2015 w sprawie
stosowania medycznej marihuany w SM oraz refundacji leku Sativex, Departament
Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia uprzejmie informuje. : ,
Odnoszac sie do kwestii dostepnosci lekdw zabierajacych marihuane, nalezy wskazac
iz lek Sativex (Delta-9-tetrahydrocannabinolum + Cannabidiolum), 27 mg + 25 mg/ml,
aerozol do stosowania w jamie ustnej zostat dopuszczony do obrotu na terenie Polski
w ramach procedury wzajemnego uznawania. Lek posiada kategorie dostepnosci
refundacyjnej Rpw., co oznacza ze przedmiotowy lek zawiera $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe okreSione w odrebnych przepisach i wydawany jest
z przepisu lekarza, ktory jest uprawniony do wystawiania recept na srodki z tej grupy.
Zgodnie z dokumentem Charakterystyki Produktu Leczniczego Sativex (wycigg gesty
z kwiatéw i lisci Cannabis sativa) jest wskazany w fagodzem'd objawow spastycznosci
0 przebiegu umiarkowanym do ciezkiego u pacjentow ze erardnienfem rozsianym,
ktorych brak Jjest wystarczajgcej odpowiedzi na inne produkty fecznicze tagodzgce

spastyczndéé a ktorzy wykazujg klinicznie znamienng poprawe objawoéw zwigzanych

ize, Spastycznoscia we wstepnym etapie terapn

Depar‘:amem uprzejmie informuje, iz w dniu 3 pazdaermka 2014 I do Ministra Zdrowia

wptynat wniosek o objecie refundaqq i ustalenie qrzedowej ',Ceny leku Sativex

W ramach programu iekowego Leczenie ciezkiej spastycznosci w  przebiegu

stwardnienia rozsianego. Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji lekéw, srodkow
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spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
w przypadku wptyniecia wniosku o objecie refundacjg leku, kitéry nie posiada
refundowanego odpowiednika, co ma miejsce w przypadku leku Sativex, konieczne
jest przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, stanowiska Rady Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa Agencji. Wydanie
rekomendacji, stanowiacej efekt oceny skutecznosci, bezpieczehstwa oraz
efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa Agencje Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji dla nowego produkiu leczniczego, umozliwia przekazanie nastepnie
wniosku do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji warunkéw
objecia refundacja. Po zakonczeniu cafej procedury przewidzianej zapisami ww.
ustawy, zgodnie z art. 12., uwzgledniajgc m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej
i rekomendacje Prezesa Agencji, minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje
administracyjng (pozytywng badz negatywna) w przedmiocie objecia refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny zbytu dla wnioskowanego produktu leczniczego.

Jednoczesnie Departament pragnie zauwazy¢, iz w dniu 18 lutego 2015 r. Prezes
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydat negatywng rekomendacje nr
14/2015 w sprawie finasowania ze $rodkéw publicznych leku Sativex. W swojej

rekomendaciji Prezes podkreslit, ze wyniki dostepnych badan w niewystarczajacym

— Sstopniu udowadniajg efektywnosc kliniczng ocenianej substancji czynnej u pacjentow z

ciezka spastyczno$cig w przebiegu stwardnienia rozsianego, u ktérych terapia
baklofenem i tyzanidyng okazafa sie nieskuteczna. W przedmiotowej rekomendaciji
zwrocono uwage na watpliwosci co do przediozonej analizy ekonomicznej i wptywu na
budzet, ktére moga nie odzwierciedlac¢ rzeczywistosci ptatnika.

Departament informuje, iz w zwigzku z wnioskiem wiasciwego w sprawie podmiotu
odpowiedzialnego w dniu 23 marca 2015 r. Minister Zdrowia zawiesit bieg
postepowania o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny leku Sativex. W zwigzku
z powyzszym Minister Zdrowia nie prowadzi aktualnie zadnych czynnosci
administracyjnych w przedmiotowej sprawie.

Odnoszgc sie dé kwestii stosowania medycznej marihuany w SM Departament pragnie
zauwazyg, ze rozpoznawanie chordb i ich leczenie jest ustawowo zastrzezone dla oséb
wykonujacych zawad lékarz_a. Zgodnie z art. 45 ustawy z dnia 5 Qrudnia 1996 r.
0 zawodach Iekérza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2015 poz. 464), lekarz moze
ordynowac leki, Srodki spozywcze specjainego przeznéczenia Zywieniowego, kidre sg
: _dopﬁszczone do obrotu w Rzéczypospolitej Polskiej oraz  w uzasadnionych

przypadkach leki dopUszczone do obrotu w innych panstwach, z jednoczesnym




szczegdtowym uzasadnieniem w dokumentacji medycznej. Zgodnie z art. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271
ZEDOZR 72 m: ) mozliwe jest dopuszczenie do obrotu bez konieczno$ci uzyskania
pozwolenia produktow leczniczych, sprowadzanych z zagranicy, jezeli ich
zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta.

Zaznaczy¢ jednak nalezy, iz bezwzglednym warunkiem na sprowadzenie produktu
leczniczego z zagranicy w trybie art. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne jest fakt
posiadania przez dany produkt leczniczy dopuszczenia do obrotu w kraju, z kidrego
jest sprowadzany, i posiadania przez niego aktualnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. W przypadku, gdy lekarz prowadzacy podejmie decyzje o wprowadzeniu do
leczenia produktu 'Ieczniczego, ktory nie jest dopuszczony do obrotu w Polsce, mozliwe
jest sprowadzenie produktu leczniczego z zagranicy. Szczegdtowe informacje
w przedmiotowej kwestii, opis procedury oraz druki do pobrania, dostepne sg na

stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia (www.mz.gov.pl).

Z powazaniem




