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W  odpowiedzi ,fm’é oSwiadczenie zlozone przez senatora Roberta Mamatowa
na 14. posiedg,eﬁiu Senatu w dniu 7 kwietnia 2016 r., przekazane przy piémie Pani Marii
Koc, Wicem#érszaika Senatu (sygnatura: BPS/043-14-268/16), w sprawie leczenia
choréb reumatycznych, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Odnoénie pytania pierwszego: Ministerstwo Zdrowia otrzymuje od jakiegos czasu uwagi
dotyczgce przeniesienia lekéw podawanych podskoérnie z listy lekéow dostepnych
w ramach programu lekowego do grupy lekéw refundowanych dostepnych w aptece
na recepte. PowyZszy pomyst zostat m.in. zaproponowany przez Ogdlnopolskie
Stowarzyszenie Miodych z Zapalnymi Chorobami Tkanki Lacznej ,3majmy sie razem”
oraz Ogdlnopolskg Federacje Stowarzyszern Reumatykéw ,REF" podczas spotkania
dotyczacego programoéw lekowych organizowanego w Ministerstwie Zdrowia w dniu
8 kwietnia 2016 r. Resort przychyla sie do propozycji utatwienia pacjentom dostgpu
do biologicznych lekéw podawanych podskérnie, natomiast jest to zmiana, ktéra bedzie
mogta wejs¢ w Zzycie w pozniejszym czasie ze wzgledu na niewielkg ilos¢ lekow
biopodobnych zarejestrowanych na terenie Polski i co za tym idzie ciggle zbyt wysoki ich
koszt. Pragne nadmieni¢, ze sytuacja ta ulega systematyczne] poprawie.
Do Ministerstwa Zdrowia wptynety wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe;j
ceny zbytu pierwszego odpowiednika zawierajacego etanercept - leku Benepali
w postaci roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu lub amputko-strzykawce.
Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o stosowanie ww. leku w ramach programow

lekowych dotyczacych reumatoidalnego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym,
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tuszczycowego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym oraz ciezkiej aktywne;
postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa.

Odnosnie pytania drugiego: uprzejmie informuje, co niezmiernie istotne, Ze program
nie ogranicza czasu terapii do 18 miesiecy. Zapisy ww. programu stanowig jedynie,
ze po 12 miesigcach utrzymywania sie niskiej aktywnosci choroby (lub remisji), nalezy
odstawi¢ lek biologiczny (nie nalezy odstawiaé¢ lekow syntetycznych, takich jak
metotreksat, czy sulfasalazyna). Jednak, jezeli stosowane konwencjonalne syntetyczne
leki modyfikujgce przebieg choroby (ksLMPCh) nie beds wystarczajgco skuteczne
i u pacjenta dojdzie do zaostrzenia objawéw choroby, pacjent taki ma mozliwosé
ponownego witaczenia do leczenia biologicznego. Dookreslenie maksymalnego czasu
terapii dang substancjg czynng leku biologicznego (18 miesiecy w przypadku RZS)
stanowi podsumowanie kryteribw udziatu, tj. 6 miesiecy terapii do uzyskania remisji,
badz niskiej aktywnosci choroby oraz 12 miesiecy terapii biologicznej majgcej na celu
podirzymanie  remisji. Takie postepowanie stanowi sygnat dla lekarza,
by w wyznaczonym czasie ({j. po 18 miesigcach) sprébowat wytaczy¢ leczenie
biologiczne i zweryfikowat jak trwatg odpowiedz zastosowane leczenie wywotato (jak
diugo bedzie sie utrzymywata remisja, badZ niska aktywnosé choroby po wylgczeniu
leczenia biologicznego i utrzymaniu leczenia ksLMPCh). Zapisy nie ograniczajg terapii
pacjenta do 18 miesiecy, bowiem nie wymagajg automatycznego wytgczenia pacjenta
z programu w 18 miesigcu bez mozliwosci ponownej kwalifikacji. Pacjent, u ktérego
choroba sie zaostrzy moze zosta¢ wiaczony do leczenia substancjg czynna, ktorej
zastosowanie spowodowato uzyskanie remisji, badZz niskiej aktywnosci choroby,
za$ pacjent leczony nieskutecznie (nawet 18 miesiecy badz dluzej) ma prawo
do leczenia innym (by¢ moze bardziej skutecznym) lekiem. W tym celu pacjenta nalezy
wytgczy¢ z leczenia nieskutecznym lekiem i wigczy¢ do programu stosujac inng

substancjg czynna.

Ponadto uprzejmie informuje, ze Ministerstwo Zdrowia prowadzi obecnie prace majace
na celu modyfikacje zapiséw ponizszych programow lekowych dotyczacych leczenia
pacjentow z chorobami reumatycznymi w oparciu o uwagi zgtoszone przez konsultanta
krajowego i konsultantow wojewddzkich w dziedzinie reumatologii, specjalistéw
reumatologéw, pacjentéw zrzeszonych w organizacjach pozarzadowych oraz przy

wspétpracy z Narodowym Funduszem Zdrowia:

1. ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i miodziefczego idiopatycznego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)" -



zatgcznik B.33. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

2. .Leczenie luszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (LZS)
(ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3)" — zatacznik B.35. do Obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

3. ,Leczenie inhibitorami TNF-alfa $wiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng postacig
zesztywniajgcego zapalenia stawéw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)" —
zatgcznik B.36. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Nalezy wskazaé, ze kazda zmiana wplywajaca na wielkos¢ populacji leczonej
w programie lekowym wymaga zlozenia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu tego leku w przedmiotowym wskazaniu, co wigze sie z diuzszym
czasem wprowadzania ww. zmian oraz koniecznoscig przekazania do Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej
Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agengji,
stanowigcej efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej

przedmiotowego produkiu leczniczego w danym wskazaniu.

Reasumujgc, Ministerstwo Zdrowia rozpatruje wszelkie uwagi zgtaszane przez
pacjentéw cierpigcych na schorzenia reumatyczne i dokitada staran nad dalszymi

zmianami w ww. programach lekowych w celu umozliwienia pacjentom skutecznej
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farmakoterapii.
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