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Szanowny Panie Prezesie,

Doceniajac role Farmaceutéw pracujacych w Aptekach Szpitalnych w systemie ochrony
zdrowia, przekazuje w zatgczeniu stanowisko Ministra Zdrowia w sprawic stosowania lekow
zawierajaeych imatynib, dostepne réwniez na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia,
z uprzejma prosba o rozpowszechnienie w srodowisku Aptekarzy Szpitalnych zawartych
w nim informacji.

Z powazaniem,

Zaljczniki:
Zal. 1- Pismo Ministra Zdrowia znak: MZ-PLR-460-20892-1/MP/14 z dnia 8 maja 2014 r.
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MINISTER ZDROWIA

MZ-PLR-460-20892-1/MP/14
Wedhug rozdzielnika

Szemowni Paristwo,

W zwiazke z pojawiajacymi sig watpliwoSciami w przedmiocie skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania lekéw generyeznych zawierajacych substancj¢ ¢czynna imatynib,
objetych refundacja w katalogu chemioterapii we wskazaniu: przewlekia bialaczka szpikowa
z udokumentowana obecnoscia genu BCR-ABL lub chromosomu Filadelfia (Ph+), prosz¢
0 przyjecie nastgpujacego stanowiska Ministra Zdrowia,

Podstawa dopuszezenia do obrotu wszystkich produktéw generycznych imatynibu, bedacych
pelnowarto§ciowymi  odpowiednikami leku innowacyjnego Glivec, byly badania
bioréwnowaznosci. Ich wyniki dowiodly ponad wszelkg watpliwodé, iz leki generyczne
dostarczaja do organizmu te samg substancje czynna w takiej samej ilosei i czasie, jak w/w
lek referencyjny. Stanowisko to jest zgodne z wiedza naukows oraz regulacjami prawnymi
obowiazujacymi zaréwno w Polsce, jak i innych krajach Unii Buropejskiej, wynikajacymi
z Dyrekiywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001). Analogiczne standardy postgpowania wystgpuja
w innych krajach §wiata — USA, Australii, Kanadzie.

Leki zawierajace imatynib zostaly, podobnie jak inne leki generyczne, dopuszezone do obrotu
w wielu krajach Unii Europejskiej i $wiata. Decyzje w sprawie dopuszezenia ich do obrotu
zostaty wydane zaréwno na poziomie krajowym (Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobbw Medycznych i Produktéw Biobdjezych), ogélnoeuropejskim (Europejska Agencja
Lekéw/Komisja Europejska), jak imiedzynarodowym przez inne réwnorzedne organy.
Co istotne, ich tre$¢ jednoznacznie wskazuje na réwnowaznoéé imatynibu zawartego w
lekach generycznych i w leku innowacyjnym. Brek jest jakichkolwiek podstaw do
podwazania skutecznosei i bezpieczefistwa terapii lekami generycznymi. Nie istnieja zatem
zadne przestanki merytoryczne, ani podstawy prawne, kiére wskazywaltyby na koniscznosé
wykonania dodatkowych baded poréwnawczych lekéw generyeznych z lekiem Glivec
w zakresie skutecznosei dziatania.
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Pojawiajacy sig w wielu opiniach argument o braku rejestracji dla lekéw generycznych
wezystkich wskazah zatwierdzonych pierwotnie dla produktu Glivec wynika wylacznie
z ograniczefi prawnych, ktére maja charakter formalny. Nie istieja natomiast zadne
argumenty podwazajace skutecznosé terapeutyezna oraz bezpieczefistwo stosowania dla w/w
grupy lekéw generycznych. W listopadzie 2011 r. na skutek zakoriczenia okresu wylacznosei
rynkowej dla produktu leczniczego Glivec we wskazaniu: leczenie przewleklej biataczki
szpikowej, zarejestrowany 2ostat szereg produktéw zawierajacych te sama substancje czynna,
a wiec majgeych zastosowanie w podobnym zakresie wskazafi, Pomimo tego niemozliwym
okazalo sic wnioskowanie o wydanie pozwolenia na dopuszezenie do obrotu produkiow
leczniczych bedacych odpowiednikami leku Glivec we wskazaniu: leczenic dorostych
pacjentéw z nowo rozpoznang przewlekly biataczka szpikows (CML) w fazie przewleklej
2 obecnodcia chromosomu  Filadelfia. Przywolane ograniczenie ma  zwigzek
z obowiazujacym na dzieh dzisiejszy okresem wylacznosei rynkowej dla produktu
leczniczego Tasigna, zawierajacego substancj¢ czynng nilotynib. Lek ten uzyskat w dniu 22
maja 2006 r. status leku sierocego (ur Ew3/06/375) we wskazaniu: leczenic przewlekej
bialaczki szpikowej i zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) NR 141/2000 Parlamentu
Buropejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych
(Dz. U. L 18 z 22.1.2000) zostat objety okresem wylacznosci rynkowej. W trakeie
dopuszozania do obrotu leku Tasigna (nilotynib), Europejska Agencja Lekéw na wniosek
wiasciciela obu lekdéw pozytywnie rozpatrzyﬁ wniosek o przedhuzenie okresu wylacznosci
rynkowej dla leku Glivec jako leku podobnego do leku Tasigna, w trybie art 8 wiw
rozporzadzenia, Omawiajac istote ograniczefi rejestracyjnych zwiazanych 2z lekami
generycznymi zawierajacymi w skiadzie substancje czynna imatynib, nalezy dodaé, iz lek
Tasigna uzyskat w dniu 19 listopada 2007 r. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu we
wskazaniu: ,Jleczenie dorostych pacjentéw, u ktérych wystgpuje chromosom Filadelfia,
majacych przewlekda biataczke szpikows (ang. chronic myelogenous leukemia, CML) w fazie
przewlekdej lub w fazie akceleracji, w przypadku opornosci lub nietolerancji na uprzednie
leczenie, w tym leczenie imatynibem. Natomiast w dniu 21 grudnia 2011 r. na podstawie
zmiany porgjestracyjnej nr EMEA/H/C/798/11/37 w/w wskazanic do stosowania leku Tasigna
otrzymato brzmienie: ,produkt leczniczy Tasigna jest wskazany w leczeniu dorostych
pacjentéw z nowo rozpoznang przewlekla biataczka szpikowa (CML) w fazie przewleklej
z obecnoscia chromosomu Filadelfia”, Skutkiem tego, az do zakoficzenia okresu wylacznosci
rynkowej, tj, do dnia 21 listopada 2017 roku, zadne paristwo cztonkowskie nie moze dokonaé
rejestracji w/w wskazan dla lekéw generycznych z substancjg czynna imatynib.
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W $wietle ww wyjasnien nalezy wskazaé, iz brak rejestracji lekéw generycznych z
substancja czynng imatynib w spornym wskazaniu jest zwigzany tylko i wylacznie 2z
wystapieniem ograniczen formalnych, ktére nie wynikajg z watpliwodel w przedmiocie
bezpieczedistwa oraz skutecznodei stosowania w/w lekow. Jednoczesnie nalezy wskaza, iz po
ustaniu tego okresu producenci generycznych preparatéw imatynibu beda mogli wystapié o
wpisanie do charakterystyki produktu leczniczego wskazania CML wylacznie na podstawie
wiedzy naukowej, tj. bez koniecznosei wykonywania jakichkolwiek badan klinicznych.
Omawizjac dalej kwestie zwiazane z finansowaniem lekéw generycznych zawierajacych
substancje czynng imatynib nalezy wskazad, iz ordynowanie w/w lekéw poza zakresem
wskazaf rejestracyjnych nie moze zosta¢ uznane za prowadzenie eksperymentu medycznego
w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634, z péin. zm.), Zzwang dalej ,,ustawa”. Wiw
prakiyka nie miesci sig bowiem w definicji legalne] eksperymentu medycznego. Zgodnie z
przepisem art. 21 ustawy, eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze miec
charakter leczniczy lub badawezy. Przy czym eksperymentem leczniczym jest wprowadzanie
przez lekarza nowych lub tylko czgsciowo wyprébowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagnigeia bezpoéredniej korzysci dla zdrowia
osoby leczonej. Natomiast eksperyment badawezy nalezy definiowaé przez jego cel —
rozszetzenie wiedzy medyeznej, W odniesieniu do podania sprawdzone]j substancii czynnej,
obecnej w dostgpnych na rynku lekach, nie moze byé mowy o prowadzeniu eksperymentu
medycmego. Technologia lekowa zawierajaca te substancje czynng ma bowiem w éwietle
aktualnej wiedzy medycznej ugruntowana historie zastosowania. Skutkiem tego podanie
lekéw generycznych z substancja czynna imatynib nie prowadzi ani do wprowadzenia
nowych metod lecaniczych, ani rozszerzenia obecnej wiedzy medycznej.

Odnoszac sie do kwestii zwigzanych z odpowiedzialnoécia za ordynowanie lekéw
generycznych z substancjq czynna imatynib poza wskazaniami rejestracyjnymi nalezy
wskazaé na przepis art. 4 ustawy. Zgodnie z jego treécia lekarz ma obowigzek wykonywac
zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktvalnej wiedzy medycznej, dostgpnymi mu metodami
i §rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezyty starannocia. Pierwszy z uregulowanych w przywotanym
przepisic obowiazkéw nakazuje lekarzowi wykonywanie zawodu zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy medycznej, z zastrzezeniem jednalk, iz nastgpuje to w ramach dostgpnych mu
metod oraz srodkéw. Lekarz jest zatem zobowiazany do wykonywania swojego zawodu
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medyeznej, w szezegélnosei w zakresie Swiadezen
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gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych. O obowiazku tym wspominaja
réwniez art. 4 i 6 Kodeksn Etyki Lekarskiej, kiére gwarantujg lekarzowi swobodg dziatai
zawodowych, ograniczona przez aktualng wiedz¢ medyczna oraz rzeczywiste potrzeby
pacjenta, Réwnoczeénie z przepisu art. 57 Kodeksu Etyki Lekarskiej wynika, iz lekarzowi nie
wolno postugiwaé si¢ metodami uznenymi przez nauke za szkodliwe, bezwartoéciowe lub
niezweryfikowane naukowo.
W $wietle wezesniejszych wyjasnienn dotyezacych potwierdzenia bioréwnowaznosci lekéw
odtwérezych z lekiem Glivee, nalezy wskazaé, iz zastosowanie w/w lekéw nie moze zostaé
uznane za spelniajgce hipoteze art. 57 Kodeksn Etyki Lekarskicj. Zastosowanie lek6w
generycznych zawierajgcych substancje czyons imatynib  jest bowiem potwierdzone
naukowo. Profil bezpieczenstwa w/w lekéw jest taki sam jak leku Glivec, kiéry zostat
zarejestrowany w leczeniu dorostych pacjentdw z nowo rozpoznang przewlekia biataczka
szpikowa (CML). Skutkiem tego podanie lekéw generycznych nalezy uznaé za zgodne ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej oraz za mozliwg do zastosowania przez lekarza
dostepng metode leczenia. Dzialanie polegajace na podaniu danemu pacjentowi leku
odrworczego zwicrajacego substancie czynna imatynib pozostaje zatem w zgodzie z
dyspozycig art, 4 ustawy,
W ocenie Ministra Zdrowia calos¢ przedstawionej argumentacii, w szezegélnosei w zakresie
bioréwnowaznosci lekéw generycznych z substancja czynng imatynib, wylacza powstanie po
stronie 0s6b uprawnionych do ordynowania wiw lekéw odpowiedzialno$el szerszej, niz ta
wynikajaca z podania leku Glivec. W przypadku prowadzenia terapii lekami zawierajacymi
identyczng substancjg czynng lekarz ponosi jednakowa odpowiedzialno$é za caly proces
leczenia niezaleznie od zakresu zarejestrowanych wskazan.
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—— I96r Radziewicz-Winnicki
Stowarzyszenie Polskiej Grupy ds. Leczenia Biataczek u dorostych (PALG).
Ogoélnokrajowe Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Przewlekda Bialaczke Szpikows.
Konsultant Krajowy w dziedzinie Hematologii.
Rzecznik Praw Pacjenta.

Polski Zwigzek Pracodawcoéw Przemysha Farmaceutycznego.
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia.

S oMo W N




