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Pani

Dr Matgorzata Mossakowska
Prezes Zarzadu Giéwnego
Towarzystwa J-elita

UL Ksigcia Trojdena 4
02-109 Warszawa

W zwiazku z otrzymanym w dniu 7 lipca 2009 r. przez Centrale Narodowego Funduszu
Zdrowia pisma z dnia 28 lipca 2009 r. adresowanego do Pani Minister Zdrowia od Polskiego
Towarzystwa Wspierania Os6b z Nieswoistym Zapaleniem Jelita ,J-elita”, dotyczacego
interwencji w sprawie wprowadzenia zmian w programie terapeutycznym Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna oraz pisma réwniez z dnia 28 lipca 2009 r. o podobnej tresci
adresowanego do Pani Rzecznik Praw Pacjenta w Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia,
ponownie (pismo znak: NFZ/CF/DGL/2009/075/0360/W/11788/DDK z dnia 2 lipca 2009 r.)
uprzejmie informuje.

W chwili obecnej trwaja pracami nad modyfikacja programu terapeutycznego Leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna. W czerwcu 2008 r. Prezes Narodowy Fundusz Zdrowia zwrécil
si¢ do Ministra Zdrowia z prosba o zlecenie wykonania przez Agencje Technologii Medycznych
oceny technologii lekowych: adalimumab i infliksymab w odniesieniu do indukeji remisji w
chorobie Lesniowskiego-Crohna. W dniu 16 marca 2009 r. Rada Konsultacyjna rozpatrzyta
wniosek Ministra Zdrowia w przedmiotowej sprawie. Zdaniem Rady niektore problemy takie, jak
np. doprecyzowanie kryteriéw wigczenia dla pacjentéw z nawrotem choroby po uprzednim
leczeniu biologicznym powinny by¢ rozwigzywane przez grupy eksperckie zlozone ze

specjalistow w dziedzinie gastroenterologii, dlatego Narodowy Fundusz Zdrowia zwrdcit sig
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z prosbg do prof. Rydzewskiej Krajowego Konsultanta w dziedzinie gastroenterologii
o0 stworzenie takiej grupy ekspertéw i przedstawienie uwag w odniesieniu do indukcji remisji w
chorobie Lesniowskiego-Crohna:

- wyboru optymalnego dawkowania dla lekéw biologicznych stosowanych
w przedmiotowym programie,

- doprecyzowania kryteriow wlaczenia wskazanych przez NICE, dotyczacych granicznej
wartosci wskaznika CDAL ktéry powinien by¢ stosowany w przypadku wystgpowania u pacjenta
przetok,

- doprecyzowania kryteriow wlaczenia do programu pacjentéw z nawrotem choroby
Lesniowskiego-Crohna.

Prof. Rydzewska Krajowy Konsultant w dziedzinie gastroenterologii przekazata
Narodowemu Funduszowi Zdrowia pismem z dnia 17 lipca 2009 r. informacj¢, ze w lipcu br.
powstal taki zespél i zobowigzal si¢ do opracowania takich zmian.

Chociaz leczenie biologiczne w wielu przypadkach daje spektakularne efekty, to jednak
niesie ze sobg ryzyko duzej liczby dzialan niepozadanych. Przeprowadzone badania kliniczne u
chorych dostarczyly informacji dotyczacych dziatan niepozadanych. Wyrézniono 7 grup takich
dziatan:

» infekcje w tym posocznica oraz gruzlica

« nowotwory zlosliwe zwlaszcza chloniaki

» inne choroby uktadu krwiotworczego, takie jak anemia i pancytopenia

o choroby demielinizacyjne/neuropatie

» zaostrzenie zastoinowej niewydolnosci serca

* pojawianie si¢ przeciwcial i autoimmunizacja

» reakcje nadwrazliwosci oraz reakcje zwiazane z dozylnym podaniem leku

Infekcje byly najczesciej stwierdzanymi objawami niepozadanymi. Szczegélng uwage zwraca
wystepowanie gruzlicy u chorych leczonych lekami anty TNF-a.

Uwaza sig, ze przyczyna jest inny sposob wiazania si¢ czasteczki anty TNF-a z trimerem
TNF-a. Najczesciej infekcja ujawniala si¢ po 2-5 miesiacach od rozpoczecia leczenia. Poza
uaktywnieniem si¢ ognisk utajonych gruzlicy oraz powstaniem nowych ognisk odnotowano
rowniez zachorowania u os6b szczepionych. Wsréd zachorowan obserwowano zaréwno
przypadki gruzlicy phucnej (w tym czgsto gruzlice prosdwkowa), jak i pozaptucnej, stad wynika
koniecznos¢ badan poprzedzajacych wdrozenie leczenia anty TNF-¢. Wykonywany test skérny

przed leczeniem nie daje jednak pewnosci, u czegsci chorych wykazano bowiem anergie.




W marcu 2009 r. zostaly zaktualizowane dane w Charakterystyce Produktu Leczniczego
przez firmg¢ produkujaca lek biologiczny stosowany w programie terapeutycznym Leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna dotyczace bezpieczenstwa tego preparatu (w sekcji 4.4 -
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania ), w ktérych uscislono, ze
wszystkie przypadki chloniaka T-komérkowego watroby $ledziony u pacjentéw leczonych tym
produktem leczniczym (czynnikiem hamujacym TNF) wystapity u pacjentéw z chorobg Crohna
lub wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i w_wiekszoSci dotvezvly mlodziezy i mlodvch
doroslych mezezyzn.

Ze wzglegdu na te doniesienia Narodowy Fundusz Zdrowia zwrdcit si¢ rowniez z prosba do
prof. Rydzewskiej Krajowego Konsultanta w dziedzinie gastroenterologii o opracowanie
zalacznika przez utworzong grupe specjalistow gastroenterologéw do przedmiotowego programu,
ktéry moglby by¢ wydrukowany dla pacjenta przez lekarza prowadzacego leczenie, przed jego
rozpoczgciem. Ma to na celu poinstruowanie pacjenta, kiedy i/lub przy jakich objawach
sugerujgcych gruzlice powinien zasiggna¢ porady lekarza, a takze najwazniejsze informacje, ktore
powinien zna¢ o tych preparatach.

Dokladne wskazania i przeciwwskazania okaza si¢ bardzo przydatne i pozwola na
mozliwie bezpieczne leczenie.

Wdrozony w listopadzie 2007 r. program finansowany przez NFZ stwarza obecnie szanse
wdrozenia kuracji preparatami biologicznego u najcigzej chorych, u pacjentéw z choroba
Lesniowskiego-Crohna slabo reagujacych na leczenie tradycyjne. Z powodu wysokiej ceny lekéw
biologicznych mogtly by¢ one stosowane tylko w wybranych przypadkach.

Nalezy podkresli¢, ze w chwili obecnej NFZ nie dysponuje srodkami na finansowanie
nowych rozwigzan i wprowadzaniu nowych technologii lub rozszerzaniu populacji pacjentéow juz
objetych finansowaniem. W przypadku wprowadzenia rozwiazan postulowanych przez
srodowiska pacjentow (rozszerzenie terapii) moze zaistnie¢ niebezpieczenstwo braku srodkéw na
kontynuacj¢ terapii u pacjentéw juz objetych leczeniem. Generalnie czekamy jednak na

precyzyjne okreslenie przez gastroenterologéw procesu terapeutycznego.

Do wiadomosci:

1. Pani Ewa Kopacz Minister Zdrowia

2. Pani Aleksandra Piatek Rzecznik Praw Pacjenta Narodowgl

A Zdrowia

rn.mefl. Jacek Paszkiewicz



