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REGULAMIN
Programu Rozszerzonego Dostepu
do produktu leczniczego Verzenios®
w terapii wczesnego raka piersi*
(zasady udziatu dla HCP)

§ 1. Postanowienia ogolne

1. Niniejszy Regulamin okresla zasady uczestnictwa przez Szpital w Programie, umozliwiajacym zakup Produktu
Z przeznaczeniem do stosowania u pacjentow spetniajgcych Kryterium kwalifikacji, w obnizonej cenie, a takze zasady
udziatu w Programie Lekarzy oraz Aptek szpitalnych.

2. Udziat w Programie oznacza uzyskanie przez Szpital mozliwosci zamawiania Produktu w obnizonej cenie.
§ 2. Definicje

1. Uzyte w Regulaminie wyrazenia 0znaczaja:

1) Apteka szpitalna - apteka szpitalna w rozumieniu art. 87 ust. 4 Prawa farmaceutycznego lub dziat farmacji szpitalnej
w rozumieniu art. 87 ust. 4d Prawa farmaceutycznego, funkcjonujace w Szpitalu;

2) ChPL - Charakterystyka Produktu Leczniczego Produktu dostepna pod linkiem: https://ec.europa.eu/health/documents/
communityregister/ 2022/20220401155426/anx_155426_pl.pdf;

3) Deklaracja - deklaracja przystgpienia do Programu Rozszerzonego Dostepu do produktu leczniczego Verzenios w terapii
wczesnego raka piersi, ztozona przez Szpital;

4) Kryterium kwalifikacji - kryterium kwalifikacji pacjenta do Programu okreslone w § 3 ponizej;

5) Lekarz - osoba posiadajaca wymagane kwalifikacje do udzielania $wiadczen zdrowotnych, potwierdzone odpowiednimi
dokumentami, zatrudniona w Szpitalu w oparciu o umowe o0 prace lub umowe cywilnoprawng, dokonujgca kwalifikacji
pacjenta do Programu, prowadzaca terapie pacjenta w zakresie wczesnego raka piersi;

6) Lilly - Eli Lilly Export S.A. z/s w Vernier (Szwajcaria) oraz spotki z grupy kapitatowej Eli Lilly, w tym podmiot
odpowiedzialny za produkt leczniczy Verzenios, tj. Eli Lilly Nederland B.V.;

7) Platforma - oprogramowanie dostarczane przez Urtike w formie on-line, umieszczone na podstronie www.urtica.pl,
umozliwiajgce: a) kwalifikacje do Programu pacjentow, spetniajgcych kryteria i warunki udziatu w Programie, okreslone
nin. Regulaminem (po utworzeniu konta przez Lekarza); b) sktadanie przez Lekarzy zapotrzebowania na Produkt w ramach
Programu;

8) Prawo farmaceutyczne - ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.);

9) Produkt - Verzenios, tabl. powl., 50 mg, Abemaciclibum, 70 szt., GTIN: 05014602500986; Verzenios, tabl. Powl.,
100 mg, Abemaciclibum, 70 szt., GTIN: 05014602500993; Verzenios, tabl. Powl., 150 mg, Abemaciclibum, 70 szt., GTIN:
05014602500979.;

10) Program - Program Rozszerzonego Dostepu do Produktu, organizowany przez Urtike na zlecenie Lilly, umozliwiajacy
uzyskanie przez Szpital mozliwosci zamawiania Produktu w obnizonej cenie w celu podania pacjentom, spetniajacym
Kryterium kwalifikacji, ktorzy zostali zakwalifikowani do Programu;

11) Szpital - podmiot leczniczy, wykonujacy $wiadczenia zdrowotne w zakresie diagnostyki i leczenia raka piersi,
ktory ztozyt Deklaracje;

12) Urtica - Urtica Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu przy ul. Krzemienieckiej 120, 54-613 Wroctaw, wpisana do rejestru
przedsiebiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Wroctawia-Fabrycznej we Wroctawiu, VI Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000113253, NIP: 894-25-56-799, REGON: 932081801, BDO:
000018844, posiadajaca kapitat zaktadowy w wysokosci 1.000.000,00 PLN, prowadzaca hurtownie farmaceutyczna
z siedziba w todzi przy ul. Kinga C. Gillette 1, objetg zezwoleniem Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o numerze
GIF-N-411/1022/1- 2/TL/16.

*Projekt zgodny z propozycja Lilly i Urtica.
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§ 3. Kryterium kwalifikacji pacjenta do Programu oraz pozostate warunki terapii Produktem w Programie

1. Kryteria kwalifikacji pacjenta do Programu sg nastepujace:
1) wiek pacjenta - minimum 18 lat;
2) wykluczono cigze oraz okres karmienia piersia;

3) wyniki badan laboratoryjnych pacjenta (w tym w szczegolnosci: morfologia krwi z rozmazem; stezenie kreatyniny;
aktywnosc AIAT; aktywnosc¢ AspAT; stezenie bilirubiny; stezenie estradiolu, FSH i LH u chorych z brakiem miesigczki
indukowanym chemioterapia oraz u chorych w okresie przed- i okotomenopauzalnym) dopuszczaja zastosowanie Produktu
zgodnie z ChPL;

U pacjenta potwierdzono histologicznie inwazyjny HR+, HER2- rak piersi, po radykalnym leczeniu chirurgicznym
polegajacym na: a) amputacji piersi oraz wycieciu pachowych weztow chtonnych lub biopsji wezta wartowniczego,
ktorej wynik nie uzasadnia wykonania limfadenektomii, lub b) wycieciu guza z marginesem tkanek prawidtowych oraz
pachowych weztow chtonnych lub biopsji wezta wartowniczego, ktorej wynik nie uzasadnia wykonania limfadenektomii
z uzupetniajacg radioterapig catej piersi (leczenie oszczedzajace), bez cech obecnosci przerzutéw odlegtych - co zostato
potwierdzone za pomoca:

a) RTG lub tomografig komputerowa klatki piersiowej,

b) USG jamy brzusznej, lub tomografig komputerowa jamy brzusznej, lub tomografia komputerowa jamy brzusznej
i miednicy, lub MR,

) scyntygrafiag koscca (wykonanie badania w zaleznosci od oceny sytuacji klinicznej);
5) sprawnos¢ w stopniu 0-1 kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG;

6) cechy wysokiego ryzyka nawrotu okreslonych klinicznie lub patomorfologicznie: co najmniej 4 zajete wezty chtonne
pachowe, albo 1-3 zajetych weztow chtonnych pachowych oraz co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:

a) wielkos¢ zmiany nowotworowej =5 cm;
b) stopien ztosliwosci histologicznej - G3;

7) U kobiet przed menopauzg lub w okresie okotomenopauzalnym potwierdzenie zastosowania terapi hormonalnej inhibitorem
aromatazy skojarzonej z agonistg hormonu uwalniajgcego hormon luteinizujgcy (LHRH).

2. Ponadto, warunki stosowania Produktu u pacjenta w ramach Programu sg nastepujace:

1) rozpoczecie terapii Produktem (abemacyklibem) moze nastgpic nie pdzniej niz 3 miesigce od rozpoczecia hormonoterapii
uzupetniajacej (po radykalnym leczeniu operacyjnym);

2) zastosowanie Produktu u pacjenta jest mozliwe wytacznie w skojarzeniu z hormonoterapia (takomsyfenem lub inhibitorem
aromatazy);

3) dawkowanie Produktu musi by¢ zgodne z aktualng ChPL;
4) nie wystepujg jakiekolwiek przeciwwskazania zgodne z ChPL;

5) pacjent nie byt wczesniej wtgczony do Programu Rozszerzonego Dostepu Verzenios we wczesnym raku piersi ani
jakiegokolwiek innego podobnego programu.

3. Cykl terapii Produktem jednego pacjenta wynosi maksymalnie 2 lata od momentu rozpoczecia terapii. Decyzje dotyczace
podawania Produktu lub zakonczenia leczenia Produktem przed zakonczeniem petnego cyklu terapii podejmuje lekarz
odpowiedzialny za leczenie pacjenta.

4. Za kwalifikacje pacjentow do Programu zgodnie z powyzszymi ustepami oraz aktualng wiedzg medyczng odpowiadaja Lekarze,
ktorzy lecza tych pacjentow.

5. Kryteria kwalifikacji pacjenta wskazane w ust. 1 i 2 mieszcza sie w ChPL.

6. Terapia pacjentow spetniajacych Kryterium kwalifikacji nie jest objeta refundacja.

7. W przypadku zmiany Kryteriow kwalifikacji przez Lilly, Urtica posiada uprawnienie do zmiany niniejszego Regulaminu
w analogicznym zakresie. W przypadku, o ktérym mowa w zdaniu poprzedzajacym, wobec pacjentow wtgczonych do Programu
do dnia poinformowania Szpitala o zmianie zastosowanie znajdg dotychczasowe Kryteria kwalifikacji, aktualne na dzien
wtgczenia ich do Programu (z zastrzezeniem ust. 3 powyzej).
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§ 4. Korzystanie z Platformy obstugujgcej Program: Rejestracja Lekarzy bioragcych udziat w Programie; rejestracja
pacjentéw do Programu; sktadanie zapotrzebowania na Produkt

1. Rejestracja Lekarzy biorgcych udziat w Programie, rejestracja pacjentow do Programu oraz, sktadanie przez Lekarzy
zapotrzebowania na Produkt nastepuje za pomoca Platformy.

2. W konsekwencji, Urtica udziela Szpitalowi niewytacznej licencji na korzystanie z Platformy w celach okreslonych
w ust. 1 powyzej, poprzez podstrone www.urtica.pl.

3. Dostep do Platformy wymaga urzadzenia z zainstalowana przegladarka internetowg oraz potaczenia z siecig Internet.

4. Rejestracja pacjentow do Programu w ramach Platformy nastepuje w sposéb zanonimizowany, tzn. pacjent jest identyfikowany
wytacznie przez przypisany mu kod ID. Ani Lilly, ani Urtica nie beda mie¢ dostepu do danych osobowych lub danych
medycznych pacjentéw.

5. Rejestracji pacjenta do Programu, jak rowniez sktadania zapotrzebowania na Produkt, dokonuje Lekarz przy pomocy
zatozonego przez siebie konta na Platformie.
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6. W ramach Platformy Lekarz jest identyfikowany poprzez imie, nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu.

7. Wprowadzajac zanonimizowany identyfikator pacjenta w ramach Platformy, Lekarz zobowigzany jest jednoczesnie potwierdzic¢
spetnienie przez pacjenta wszystkich kryteriéw uczestnictwa w Programie.

8. W celu ztozenia zapotrzebowania na Produkt dla pacjenta, Lekarz zobowigzany jest do wypetnienia formularza, okreslajacego
ilos¢ zapotrzebowania oraz ID pacjenta. Zapotrzebowanie wygenerowane poprzez Platforme, w formie wiadomosci e-mail
(poza Platforma), trafia do Apteki szpitalnej wtasciwego Szpitala oraz do wiadomosci Urtica.

9. Po otrzymaniu zapotrzebowania, Apteka szpitalna dokonuje zamowienia na Produkt w hurtowni farmaceutycznej Urtica (poza
Platforma). Zamdwienie w ramach Programu nastepuje wytacznie poprzez wiadomos¢ e-mail na adres: dlapacjenta@urtica.pl
i zawiera co najmniej nastepujace informacje:

1) ID zapotrzebowania ztozonego przez Lekarza poprzez Platforme;
2) ilos¢ Produktu;

3) wskazanie (oswiadczenie), ze zamowienie jest sktadane w ramach Programu i nie zostanie wykorzystane poza nim;
przyktadowe brzmienie oswiadczenia: ,0swiadczam, ze produkt leczniczy Verzenios jest zamawiany w ramach Programu
Rozszerzonego Dostepu i nie zostanie wykorzystany poza ww. Programem.”.

10. Jednym zamoéwieniem ztozonym zgodnie z ust. 9 powyzej Apteka szpitalna moze objg¢ wytacznie Produkt identyfikowany
jednym ID zapotrzebowania.

11. Urtica:

1) udostepni Lekarzom realizujacym Program instrukcje przedstawiajaca zasady obstugi elementow Platformy, do ktorej
posiadajg dostep w ramach konta Lekarza;

2) zapewni helpdesk w postaci dedykowanej skrzynki e-mail, stuzacy zgtaszaniu przez uzytkownikow problemow
technicznych z Platforma.

12. Rejestracja Szpitala (zatozenie konta) w ramach Platformy bedzie dokonana przez Urtica po podpisaniu i przekazaniu przez
Szpital Deklaracji.

13. Szczegdtowe warunki i zasady korzystania z Platformy okresla regulamin Platformy, udostepniony w ramach Platformy.
Osoba zaktadajaca konto na Platformie zobowigzana jest potwierdzi¢ zapoznanie sie z regulaminem Platformy oraz
zaakceptowac jego tresc.

§ 5. Dostarczanie Produktu

1. Urtica dotozy starannosci, aby dostarczy¢ Produkty objete zamowieniami ztozonymi przez Apteke szpitalng nie pozniej niz
w terminie 3 dni roboczych od dnia prawidtowego ztozenia zamowienia z Apteki szpitalnej, zgodnego z § 4 ust. 8 i 9.

2. W przypadku braku mozliwosci realizacji zamowienia w terminie wskazanym w ust. 1, Urtica skontaktuje sie ze Szpitalem
w celu uzgodnienia innego terminu dostawy.

3. Dostarczanie Produktu nastepowac bedzie do Apteki szpitalnej.
4. Koszty zwigzane z terapig pacjenta w ramach Programu ponosi Szpital.

§ 6. Cena Produktu z przeznaczeniem do stosowania w ramach Programu

1. Sprzedaz Produktu na potrzeby Programu, z przeznaczeniem dla pacjentow spetniajgcych Kryterium kwalifikacji i wtgczonych
do Programu, bedzie nastepowac po obnizonej cenie. Ceny, o ktérych mowa powyzej, sg ustalane przez Urtica i nie sg

przedmiotem akceptacji przez Lilly. Lilly nie ma wptywu na wyzej wymienione ceny, oprocz wskazania Urtica ceny
maksymalnej Produktu w ramach Programu.

2. Majac na wzgledzie postanowienia § 1 Regulaminu, Urtica oswiadcza, ze przez okres udziatu Szpitala w Programie umozliwi
Szpitalowi dokonywanie zamowien Produktu w obnizonej cenie - wytacznie z przeznaczeniem dla pacjentéw, u ktorych
zdiagnozowano wczesny rak piersi, spetniajacych Kryterium kwalifikacji i wtgczonych do Programu.

3. Dla scistosci wskazuje sie, ze cena, o ktérej mowa w ust. 1 powyzej, nie dotyczy sprzedazy i dostarczania Szpitalowi Produktu
Z przeznaczeniem do stosowania w terapii objetej finansowaniem ze $rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

§ 7. Warunki uprawnienia do obnizonej ceny Produktu w ramach Programu

1. Celem sprawiedliwego i catosciowego pokrycia kraju, ogolnopolska pula 300 pacjentéw mogacych wzigc udziat w Programie
bedzie rozdzielona przez Lilly na poszczegolne Szpitale na podstawie obiektywnych kryteriow (limit dla Szpitala). Takimi
Kryteriami beda:

a. Liczba pacjentow leczonych we wskazaniu rak piersi w danym Szpitalu;

b. Potrzeba zapewnienia, by pacjenci z kazdego wojewddztwa mieli mozliwos¢ terapii w co najmniej jednym Szpitalu na
terenie wojewodztwa.

Kazdy Szpital bedzie informowany o przyznanym mu limicie za posrednictwem Platformy.

2. W odniesieniu do pacjenta o danym ID, ztozenie zapotrzebowania na Produkty w obnizonej cenie jest mozliwe nie wczesniej
niz 28 dni po ztozeniu wczesniejszego zapotrzebowania w odniesieniu do tego samego pacjenta.
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3. W przypadku, gdy Szpital przekroczy limit, o ktérym w ust. 1 powyzej lub zapotrzebowanie bedzie ztozone w terminie
niezgodnym z ust. 2 powyzej, Platforma poinformuje o tym Lekarza sktadajgcego zapotrzebowanie, wskazujgc na brak
mozliwosci przyjecia zamowienia do realizacji w ramach Programu.

4. Urtica, w porozumieniu z Lilly, ma prawo dokonywac zmian limitéw dla poszczegodlnych Szpitali (np. poprzez przesuniecia puli
pacjentéw pomiedzy Szpitalami), kierujac sie obiektywnymi i niedyskryminujgcymi kryteriami majgcymi na celu zapewnienie
mozliwie najszerszego i najbardziej powszechnego dostepu do leczenia Produktem w ramach Programu (na przyktad
niewykorzystywaniem przez dany Szpital przystugujacego mu limitu).

§ 8. Czas trwania Programu

1. Program prowadzony jest od dnia 12.12.2022 r. do czasu zakonczenia terapii ostatniego pacjenta wtaczonego do Programu,
Z zastrzezeniem ust. 4 1 51 6 ponizej.

2. Do Programu moze by¢ zakwalifikowanych maksymalnie 300 pacjentow w skali catego kraju. W przypadku wyczerpania liczby
pacjentow zakwalifikowanych do Programu:

1) Urtica poinformuje Szpitale, ze kwalifikacja nowych pacjentow do Programu nie jest mozliwa;
2) rejestracja nowego pacjenta na Platformie nie bedzie mozliwa;
3) Szpitale zobowigzane sg nie dokonywac kwalifikacji kolejnych pacjentow do udziatu w Programie.

3. Po wtaczeniu do Programu, kazdy pacjent bedzie uprawniony do uzyskania petnego cyklu terapii produktem [zgodnie z ChPL],
Z zastrzezeniem ust. 4 i 5 i 6 ponizej oraz § 3 ust. 3.

4.7 uwagi na cel Programu, w przypadku objecia terapii pacjentow spetniajacych Kryterium kwalifikacji refundacjg ze srodkow
Narodowego Funduszu Zdrowia, Program moze by¢ zakonczony z dniem poprzedzajacym dzien objecia Produktu refundacjg
w wyzej wymienionym zakresie.

5. Program podlega zakonczeniu z dniem rozwigzania lub wygasniecia umowy Urtiki z Lilly, obejmujgcej kompleksowga obstuge
Programu przez Urtike. Urtica niezwtocznie zawiadomi Szpital o zdarzeniach, o ktorych mowa w zdaniu poprzedzajacym.

6. Szpital jest uprawniony do rezygnacji z udziatu w Programie, z trzydziestodniowym okresem wypowiedzenia liczonym od
dnia otrzymania przez Urtica oSwiadczenia o rezygnacji. Oswiadczenie, o ktorym mowa w zdaniu poprzedzajagcym, wymaga
zachowania formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

7. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4 1 51 6 powyzej, w celu zabezpieczenia interesow i dobra pacjentow objetych
Programem, Urtica i Lilly ustalg zakres dziatan pozwalajacych na bezpieczne zakonczenie realizacji Programu.

§ 9. Postanowienia koncowe

1. W sprawach nieuregulowanych niniejszymi Regulaminem zastosowanie znajdg wtasciwe przepisy prawa powszechnie
obowigzujacego, w szczegolnosci Prawa farmaceutycznego oraz Kodeksu cywilnego.

2. Przystepujac do Programu, Szpital wyraza zgode na udziat w Programie lekarzy pracujacych i wspoétpracujacych ze Szpitalem
oraz upowaznia ich do sktadania zapotrzebowan na Produkt w ramach Programu.

3. Szpital udostepni swoim reprezentantom oraz pracownikom wyznaczonym do kontaktu z Urtika i zaangazowanym w realizacje
Programu (w szczegolnosci Lekarzom i farmaceutom) informacje o przetwarzaniu przez Urtike ich danych osobowych,
umieszczone na stronie internetowej: https://www.urtica.pl/polityka-prywatnosci.html.

4. Urtica zastrzega sobie prawo wprowadzenia zmian do niniejszego Regulaminu i zasad Programu w dowolnym czasie, przy
czym takie zmiany nie moga stwarzac zasad i regulacji mniej korzystnych dla Szpitali niz dotychczasowe postanowienia
Regulaminu. O kazdej zmianie regulaminu Szpital i Lekarze zostang poinformowani z wyprzedzeniem.
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