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Bogdan Borusewicz
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Rzeczypospolitej Polskiej

Clonowny Forie Neraet keo,

W odpowiedzi na o$wiadczenie zlozone przez senatora Rafata Muchackiego na 15
posiedzeniu Senatu w dniu 6 lipca 2012 r. w sprawie leczenia chorych z chorobg
Lesniowskiego - Crohna uprzejmie informuj¢ co nastepuje:

Finansowanie terapii lekami biologicznymi choroby Le$niowskiego — Crohna do
konca czerwca 2012 r. odbywato sie na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30
sierpnia 2009r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programdéw zdrowotnych
(Dz.U. Nr 140, poz.1148 z p6zn. zm.). Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia
2010 r. zmieniajgcym rozporzgdzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
programéw zdrowotnych (Dz.U. Nr 5, poz.29 ) wprowadzono mozliwo§¢ miedzy innymi
wydtuzenia finansowania terapii biologicznej w programie poprzez wprowadzenie terapii
podtrzymujacej dla pacjentow (z ograniczeniem do 12 miesiecy). Do kryteriow kwalifikacji
dodano stowo ,,lub”. Kryteria wtaczenia do programu przewiduja kwalifikowanie pacjentow
ze stwierdzong czynng postacig choroby lub CDAI powyzej 300 pkt lub przetoki
okotoodbytowe. Wczeséniej zapisy programu tego nie przewidywaty.

W zwigzku z pojawieniem si¢ w 2011 r. doniesien o trudnosciach w realizacji
programu rozpoczeto prace majace na celu zmiang zapisdw zawartych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
programoéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148, z pdzn. zm.), w czesci dotyczacej
wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu terapeutycznych programéw zdrowotnych oraz
warunkéw ich realizacji. Minister Zdrowia przekazal Agencji Oceny Technologii

Medycznych pismem z dnia 19 maja 2011 r. zlecenie do oceny nowego ksztaltu programu



terapeutycznego ,,Leczenie choroby Les$niowskiego — Crohna” opracowanego na wniosek
1 wspolnie z Konsultantem Krajowym w dziedzinie gastroenterologii. Uzyskanie pozytywnej
rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych bylo niezbednym elementem
ewentualnego rozpoczecia prac legislacyjnych majacych na celu zmiang zapiséw w
przedmiotowym rozporzadzeniu. W 2011 roku rekomendacja Prezesa Agencji nie zostala
wydana. Brak pozytywnej rekomendacji uniemozliwil zmiang ksztaltu przedmiotowego
programu terapeutycznego.

W zwigzku z wejdciem w zycie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. Nr
122, poz. 696 z pdézn. zm.) nie ustala si¢ juz terapeutycznych programoéow zdrowotnych. Art. 6
tej ustawy wprowadza nowe poj¢cie: kategorie dostgpnoscei refundacyjnej. Art. 6 ust. 1 pkt. 2
przewiduje ustalenie kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek, srodek spozywcezy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach programu lekowego. Przy czym
obowigzujgce od dnia 1 lipca 2012 r. ksztalty programéw lekowych sg tozsame z programami
terapeutycznymi.

Procedura obejmowania refundacja lekéw jest zgodna =z zapisami ustawy
o refundacji. Procedura ta rozpoczyna si¢ zlozeniem wniosku w trybie art. 24 ust. 1 pkt. 1
ustawy o refundacji. Wnioskodawca, o ktorym mowa w art. 2 pkt 27 ustawy o refundacji,
w przypadku skladania wniosku w trybie art. 24 ustawy dla leku przeznaczonego do
stosowania w ramach programu lekowego przedstawia projekt opisu programu lekowego.
Nastepnie, zgodnie z art. 35 ustawy o refundacji, kopie wniosku wraz zalgcznikami Minister

Zdrowia przekazuje Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych w celu

przygotowania :
. analizy weryfikacyjnej Agencji
. stanowiska Rady Przejrzystosci
. rekomendacji Prezesa Agenciji.

Art. 24 ust. 5 ustawy o refundacji stanowi, ze w przypadku wnioskowania o objgcie
refundacja dodatkowego wskazania dla leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo dodatkowego zastosowania wyrobu medycznego wnioskodawca sklada
wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy i refundacji. Zatem przepisy ustawy
o refundacji stanowig, ze zardwno objecie refundacjg nowych lekow jak 1 zmiana
dotychczasowych wskazan refundacyjnych wymaga zlozenia wniosku refundacyjnego przez
wnioskodawce, o ktérym mowa w art. 2 pkt 27 ustawy o refundacji. Stanowi to element

niezbedny do objecia refundacjg leku, $rodka spozywezego specjalnego przeznaczenia



Zywieniowego oraz wyrobu medycznego oraz zmiany wskazania, w tym brzmienia programu
lekowego. W dniu 11 maja 2012 r. od jednego z podmiotéw odpowiedzialnych wplynat do
Ministerstwa Zdrowia wniosek o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej w zakresie
leku stosowanego w ramach programu lekowego ,,Leczenie choroby Le$niowskiego—Crohna”
wraz z projektem programu lekowego. Wniosek ten zostal rozpatrzony pod wzgledem
formalno — prawnym. Aktualnie trwa proces uzgadniania tresci programu lekowego.
Proponowany przez wnioskodawce ksztalt programu lekowego podlega konsultacjom
z ekspertami w dziedzinie gastroenterologii. Nast¢pnie wniosek zostanie przekazany Agencji
Oceny Technologii Medycznych celem uzyskania rekomendacji Prezesa AOTM. Jest to
element niezbedny do podjecia decyzji o objeciu refundacjg nowego brzmienia programu
lekowego.

Odnoszac si¢ do pytania w sprawie pojawiajgcych sie watpliwosci dotyczacych
koniecznosci spelniania przez dorostych pacjentoéw wszystkich kryteriow kwalifikacji do
programu zdrowotnego ,,L.eczenie choroby Leéniowskiego-Crohna™ uprzejmie informuje, ze
w programie w rubryce 1, w ust. 2.1. okreslono nastepujgce kryteria wlgczenia dorostych
pacjentow do programu:

a) wiek powyzej 18 roku zycia,

b) stwierdzenie cigzkiej czynnej postaci choroby lub CDAI powyzej 300 punktow
lub przetoki okoloodbytowe, ktére nie zagoily si¢ pod wplywem antybiotykow i leczenia
chirurgicznego w polgczeniu z leczeniem immunosupresyjnym,

) utarta masy ciata (BMI ponizej 18 kg/m?2),

d) wielokrotne, niekontrolowane oddawanie stolca w ciggu dnia,

e) obecno$¢ czynnikow  prognostycznych przemawiajacych za cigzkim
przebiegiem choroby takich jak: wezesne pojawienie si¢ przetok, zapalenie naczyn, zapalenie
naczyniowki oka, zajecie stawow, wtorna skrobiawica, kacheksja, wysokie stezenie
biochemicznych markerow stanu zapalnego takich jak biatko C-reaktywne (CRP) oraz
wysokie OB.;

f) brak reakcji na dotychczasowe leczenie Iub przeciwwskazania do
dotychezasowego leczenia lub przeciwwskazania do leczenia chirurgicznego,

g) w przypadku kobiet w okresie rozrodezym konieczne jest wyrazenie zgody na
swiadoma kontrole urodzen do 5 miesiecy po zastosowaniu ostatniej dawki adalimumabu i do

6 miesiccy po zastosowaniu ostatniej dawki infliksymabu.
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Z brzmienia przepisu ust. 2.1. wynika, ze powyzsze kryteria nalezy spetni¢ lacznie.
Przepis ten dopuszcza jedynie alternatywe w zakresie okre$lonym w lit. b, tj. mozliwe jest
wlgczenie do programu pacjenta, ktory spelnia jedno z 3 kryteriow okreslonych w lit. b,
spetniajac jednoczesnie wszystkie pozostale kryteria okreslone w lit. a oraz c-g, przy czym
przestanka z lit. g dotyczy wylacznie kobiet w wieku rozrodezym. Majac na uwadze
brzmienie przepisu nie jest wiasciwa taka jego interpretacja, ktora dopuszczataby odstgpienie
od niektérych kryteriow, wskazanych jako obligatoryjne ( w tym np. od kryterium utarty
masy ciala — BMI ponizej 18 kg/m2). Taka praktyka stawialaby pod znakiem zapytania
okre$lenie w rozporzadzeniu tych kryteriow, a zrodlem prawa w tym zakresie nie bylby akt
prawny powszechnie obowigzujacy, ale informacje przekazane w pismach specjalistow z

okreslonej dziedziny medycyny.
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