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Dotyczy funkcjonalności w SMPT w programie lekowym B.29 dot. kladrybiny

Szanowny Panie Doktorze,

mając na uwadze korespondencję elektroniczną z 19 stycznia 2026 roku ws. m.in. analizy i 

zmiany funkcjonalności kryteriów wyłączenia w SMPT dla leku kladrybina w programie B.29 

Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane, proszę o przyjęcie poniższych informacji.

Uprzejmie dziękuję za zgłoszoną uwagę w zakresie kryterium zakończenia programu w 

kontekście kladrybiny tj. ‘Zakończenie planowe - po 4 wizycie rocznej’. Bazując na treści opisu 

programu lekowego B.29 i Charakterystyki Produktów Leczniczych w zakresie produktu 

leczniczego Mavenclad (kladrybina) uwaga została poddana analizie. W najbliższym czasie w 

rejestrze SM w SMPT zostanie dokonana aktualizacja w przedmiotowym zakresie.

Ponadto informuję, że pacjenci leczeni kladrybiną w programie B.29 po zakończeniu dwóch 

cykli leczenia (rok 1 i 2) pozostają w programie w tzw. okresie obserwacji, który trwa do czasu 

spełnienia kryteriów nieskuteczności lub wyłączenia z programu.

Mimo że pacjenci nie przyjmują już leków w okresie obserwacji, mogą mieć nadal rozliczaną 

poradę związaną z programem lekowym oraz rozliczany ryczałt diagnostyczny. Brak 

podawania leku nie oznacza zakończenia udziału w programie.
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Świadczenia z zakresu programu lekowego realizowane są i rozliczane także wtedy, gdy w 

danym okresie nie dochodzi do podania leku, o ile pacjent nadal spełnia kryteria uczestnictwa 

w programie.

Z poważaniem

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu
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