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Od 1 wrzesnia refundowana jest jedna z najbardziej innowacyjnych terapii dla pacjentow onkologicznych
- terapia komorkowa 1 genowa CAR-T. Jest to jedna z najbardziej zaawansowanych procedur
medycznych 1 najdrozszych terapii na Swiecie dla pacjentow w wieku do 25 lat z ostra biataczka
limfoblastyczng z komérek B.

Jak wskazuje szef resortu zdrowia, refundowana terapia CAR-T wykorzystuje wlasny uktad
odporno$ciowy pacjenta i zaawansowang inzynieri¢ genetyczna, aby walczy¢ z nowotworem dzigki
zmodyfikowanym genetycznie limfocytom T.

Produkt leczniczy Kymriah, ktéry od wrzesnia jest refundowany, zostat zarejestrowany jako produkt
terapii zaawansowanej, w oparciu o opini¢ Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych (CAT, ang. Committee
for Advanced Therapies) dziatajacego w ramach EMA.

Do refundacji leczenia kwalifikowani sa pacjenci w wieku do 25 lat z nawrotowa/oporna ostra
bialaczka limfoblastyczna (ALL) z komérek B, u ktorych spelniony jest co najmniej jeden z
ponizszych warunkow:

e drugi lub kolejny nawrét w szpiku kostnym;

e nawrdt (w szpiku kostnym) po przeszczepieniu allogenicznych krwiotworczych komorek
macierzystych (allo-HSCT) 1 po co najmniej 4 miesigcach przerwy pomigdzy allo-HSCT a
podaniem tisagenlecleucelu;

e pierwotna opornos¢ na leczenie definiowana jako nieosiagnigcie catkowitej remisji (CR) po 2
cyklach standardowej chemioterapii lub chemioopornos¢ definiowana jako nieosiagnigcie CR po
jednym cyklu leczenia reindukujacego stosowanego w nawrocie ALL;

e ALL z obecnym chromosomem Philadelphia z nietolerancja lub z niepowodzeniem co najmnie;j
dwoch linii leczenia inhibitorami kinazy tyrozynowej (TKI) albo przeciwskazania do terapii TKI;

e brak kwalifikacji do allo-HSCT ze wzgledu na choroby wspotistniejace, przeciwwskazania do
leczenia kondycjonujacgo przed allo-HSCT, brak odpowiedniego dawcy lub wczesniejsze allo-
HSCT;

e kryteria funkcjonalne pacjenta musza by¢ spelnione tacznie.

Leczenie bedzie moglo by¢ prowadzone w wyspecjalizowanych osrodkach w réznych miastach Polski.
Na wrze$niowej liScie nowosci lekéw refundowanych pojawily si¢ takze:

e lek PKU GMPro refundowany w diecie eliminacyjnej w Fenyloketonurii dla pacjentow powyzej
12 roku zycia, u ktérych dobowa tolerancja fenyloalaniny pozwala na zastosowanie preparatow
glikomakropeptydowych;

e Cortiment MMX, lek stosowany w indukcja remisji u pacjentow z aktywnym mikroskopowym
zapaleniem jelita grubego, czyli takze chorobie rzadkiej;

e Cystagon, lek przeznaczony dla chorych na wczesnodziecigcg postac cystynozy nefropatycznej
(choroby ultrarzadkiej).

Wigcej informacji tutaj.
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