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Szanowny Pan
Bartosz Artukowicz
Minister Zdrowia

Whiosek

o podjecie dzialarn w celu wyeliminowania utrudnien w dostepie do leczenia
biologicznego chorych na chorobe Lesniowskiego-Crohna

Towarzystwo ,J-elita” zwraca sie do Pana Ministra z prosha o podjecie interwencji
i wydanie komunikatu przywracajacego interpretacje kryteriéw wiaczenia do terapii
lekami biologicznymi chorych na chorobe Lesniowskiego-Crohna zgodna z intencja
autoréw programu terapeutycznego, oraz z wytycznymi europejskich i polskich
towarzystw gastroenterologicznych.

Od 2010 roku systematycznie ograniczany jest dostep chorych do leczenia biologicznego.
Problem pojawit sie wraz z bledna interpretacja przepisow programu terapeutycznego
dokonana w Ministerstwie Zdrowia (Pismo z dnia 9 listopada 2010 roku, skierowane
do Prezesa NFZ przez Podsekretarza Stanu MZ Marka Twardowskiego, kopia w zataczeniu).

Od tego czasu szpitale ograniczyty wyraznie kwalifikacje nowych pacjentéw do programu
terapeutycznego. Biorac pod uwage, Ze wszelkie inne formuty rozliczania leczenia
biologicznego przynoszg ewidentne straty szpitalom, dostep pacjentow do leczenia zostat
bardzo ograniczony. Zaktadamy, ze interpretacja dokonana przez Ministra Marka
Twardowskiego byta po prostu pomytka. Swiadczy¢ o tym moga tez wypowiedzi

i

bytego rzecznika MZ Piotra Olechno, ktory przyznat, ze ,rozporzadzenie jest wadliwe™,

Niestety pomytka nie zostata naprawiona, cho¢ wystarczy, aby Pan Minister wydat
odpowiedni komunikat zmieniajacy interpretacje kryteriow. Wiceminister Zdrowia,
Jakub Szulc, w swoim wystapieniu podczas posiedzenia Sejmu RP w czerwcu b.r., rowniez
wskazywal na konieczno$¢ zmian: ,Wskaznik BMI w przypadku choroby Lesniowskiego-
Crohna, ktéry powoduje, ze tak naprawde niewiclka liczba pacjentow moze byc
zakwalifikowana do programu, to jest coé, co absolutnie powinno zostac zmienione, i tak
sfe stanie”. Nie dopuszczamy mysli, Ze intencja MZ byto doprowadzenie do ograniczenia
w dostepie do lekéw biologicznych lub spowodowanie spordéw pomigdzy szpitalami
a pacjentami, wywolanie spraw sadowych i w efekcie dodatkowe zadtuzanie szpitali.
Pytamy zatem, kiedy deklaracje urzednikow MZ zostang zrealizowane? Kiedy zostanie
zmieniona krzywdzaca pacjentow interpretacja?

0d 1 lipca Terapeutyczny Program Zdrowotny ,leczenie choroby Lesniowskiego- Crohna”

zostat zamieniony na Program Lekowy. Kryteria wtaczenia do programu, pozostaty bez

Zmian i sa nastepujace:

a) wiek powyzej 18 roku Zycia,

b) stwierdzenie cieikiej czynnej postaci choroby lub CDAI powyzej 300 punktow lub
przetoki okoloodbytowe, ktére nie zagoily sie pod wptywem antybiotykow i leczenia
chirurgicznego w potaczeniu z leczeniem immunosupresyjnym,

c) utrata masy ciata (BMI ponizej 18 kg/m’),

d) wielokrotne, niekontrolowane oddawanie stolca w ciggu dnia,

e) obecnosc¢ czynnikéw prognastycznych przemawiajacych za cigzkim przebiegiem choroby
takich jak: wczesne pojawienie sie przetok, zapalenie naczyn, zapalenie naczyniowki
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oka, zajecie stawdw, wtorna skrobiawica, kacheksja, wysokie stezenie biochemicznych
markerow stanu zapalnego takich jak biatko C-reaktywne (CRP) oraz wysokie OB,

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

g) w przypadku kobiet w okresie rozrodczym konieczne jest wyrazenie zgody na swiadomg
kontrole urodzen do 5 miesigcy po zastosowaniu ostatniej dawki adalimumabu i do
6 miesiecy po zastosowaniu ostatniej dawki infliksymabu.

Tymczasem w rekomendacjach 1 wytycznych klinicznych, jedynym wskaznikiem cigzkosci
choroby Le$niowskiego-Crohna jest wskaznik CDAIl zawierajacy w sobie wszystkie
parametry i powiklania zawarte w punktach od b do f. Interpretacja wymagajaca
spetnienia poza CDAI dodatkowych warunkéw, tj. np. BMI (wskaznik masy ciata) powoduje,
7e pacjent z najcigZsza postacig choroby, o masie ciala niewtasciwej z punktu widzenia
urzednika nie ma szansy na leczenie biologiczne. Nalezy przy tym zaznaczyc, Ze pacjenci

> chorobami autocimmunologicznymi przyjmuja bardzo czesto sterydy systemowe, ktore
powoduja U nich znaczny, nienaturalny, przyrost masy ciata.

Towarzystwo ,.J-elita” zasiegneto opinii prawnej o skutkach takiej interpretacji i praktyki
funkcjonowania organow administracyjnych i szpitali. Wedtug niej jesli lekarz ustalit, ze
w przypadku danego pacjenta, chorego na chorobe Lesniowskiego-Crohna, nalezy
zastosowac lek biologiczny, a dochodzi do odmowy leczenia z powodow zapisow programu
to mozemy mowic o niewykonaniu przez szpital zobowiazania wobec chorego. Powstaje
natychmiastowe roszczenie o podjecie leczenia oraz roszczenie odszkodowawcze, ktore
moze byé dochodzone na drodze sadowe]. Zgodnie z prawem, udziat pacjenta w systemie
powszechnych ubezpieczen zdrowotnych ma charakter powszechny i obowiazkowy.
Ubczpieczenie zdrowotne finansowane jest ze skladek ubezpieczonych na zasadach
solidaryzmu spotecznego. W zwigzku z tym, instytucja ubezpieczenia zdrowotnego jest tez
zobowigzana do wskazania podmiotu, ktory zrealizuje swiadczenie zdrowotne. Stosunek,
jaki powstaje miedzy ubezpieczonym a NFZ, ma charakter publicznoprawnego
zobowiazania, ktore powinna byc w sytuacji zagroZenia zdrowia, a CZgsto i zycia
bezwzglednie realizowane.

Zoodnie z ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty, lekarz ma obowiazek wykonywac
zawod, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami
i érodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zeodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezyta starannoscia. Nie jest to mozliwe przy wskazanej wyZej
interpretacji przepisow przez Ministerstwo Zdrowia.

Apelujemy do Pana Ministra o niezwiloczne wydanie wiazacej interpretacji w/w
przepisow, z ktorej jednoznacznie bedzie wynikato, ze wiaczenie do programu
lekowego nie wiaze sie z koniecznoscia tacznego spetnienia wszystkich kryteriow, gdyz
jak twierdza lekarze, tacy pacjenci juz nie 2yja, a warunkiem dostatecznym
do otrzymania terapii jest i tak wysrubowane kryterium 300 pkt CDAI lub niepoddajace
sie innej terapii przetoki,

Z wyrazami szacunku

Dr Matgorzata Mossakowska
Wiceprezes Towarzystwa J-elita
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