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Departament 

Polityki Lckowej i Farmacji 

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

Szarcowna Pani Prezes, 

Warszawa, 27.02.2014 

Prezcs Fund.acji "Gwiazda Nadziei'', 

Czlonek Koalicji Hepatologicznej 

Zgodnic z obwieszczeniem M inistra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r. w sprawie wykazu 

refw1do wanych lek6w, srodk6w spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 

-vvyrob6w medycznych na dzicn 1 marzec 2014 roku lek Yervoy (ipilimumab) tinansowany 

jest zc srodk6w publicznych w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka sk6ry lub 

b·Lm sluzowych ip ilimumabem''. Do programu kwalitikowani S(j, pacjenci spelniaj<J,CY lqcznic 

naSt((puj ~ce kryteria: 

I) histologiczne potwierdzenie czerniaka sk6ry lub blon sluzowych w stad ium 

zaawansowania Ill (nieoperacyj ny) lub IV; 

2) nieskuteczne wczesniejsze jedno leczenie systemowe czerniaka lub brak tolerancj i nie 

pozw3.laj'!CY ua jego kontynuacj(( (nie dotyczy chorych, kt6rzy otrzymywali uzupel'niaj<J,ce 

lcczenic pooperacyjne - wymienieni chorzy mogq bye kwalifikowani do lecze;1ia 

ipilim umabcm pu wspomnianym leczeniu uzupelniaj <J,cym oraz jednej linii leczenia 

sys temowego z powodu uog6lnienia nowotworu); 

3) ro/.poczynanie leczenia ipilimurnabem w chwili ust<J,pienia wszystkich klinicznie 

i~totnych dziaian niepoi:qdanych wczdniejszego leczenia (chemioterapia, immunoterapia, 

biochemioterapia, radioterapia , chirurgiczne leczenie); 

4) ni eulJecne przerzuty w m6zgu lub stan bezobjawowy po przebytym leczeniu 

cbiwrgicznym lub radioterapii przerzut6w w m6zgu; 

5) stan sprawnosci wedlug kryteri6w ECOG w stopniu 0-1; 

6) wiek 2: 18 !at; 



7) antykoncepcyjne przeciwdzialanie u kobiet w wieku rozrodczym przez caly okres 

stosowania leczen ia oraz do 26 tygodni po podaniu ostatniej dawki ipilimumabu; 

t:l ) Iaboratoryjne badania (przed rozpoczyciem leczenia) o wartosciach : 

a) liu.ba bialych krwinek:::: 2000/ ~-tl ; 

b) liczba granulocyt6w obojytnochlonnych :::: 1000/~-tl ; 

c) liczba p.J-ytek ~ 75 x 103/~-tl ; 

d) styzenie hemoglobiny ::::9 g/dl (mozliwe przetoczenie krwi/produkt6w 

krwiopochodnyc h); 

t) St((:Zenie kreatyniny:::; 2 x GGN (g6rna granica nonny); 

t) aktywnosc aminotnmsferaz AST/ ALT :::; 2,5 x GGN u pacjent6w bez przerz11t6vv 

do Ylqtroby i :::; 5 x GGN u pacjent6w z przerzutami do wqtroby; 

g) st((zenie bilirubiny:::; 2 x GGN (z wyjqtkiem pacj ent6w z zes polem Gilberta, u kt6rych 

sti(zcnie bilirubiny calkowitej musi bye ni zsze niz 3,0 mg/dl). 

Departament uprzejmie informuje, ze zgodnie z w/w obwieszczeniem od 1 marca 2014 r. 

w rc mach prog1amu lekowego l.eczenie przewleklego wirusowego zapalenia wqtroby typu B, 

c)bj yte jest refundacjq leczenie pacj ent6w z uj emnym antyge nem HBeAg(-) w ramach I li ,1ia 

leczenia analogami nuldeozydowymi/nukleotydowymi. Zmiana ta jest wynikiem pozytywnej 

decyzj i Ministra Zdrowia odpowiadajqcej na postulaty pacj ent6w i srodowiska medycznego. 
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Z powazaniem 

ZAST~PCA DYRE TORA 
Oepartament olityki Lekowej i Fanmacji 


