— @% POLSKIE TOWARZYSTWO WSPIERANIA 0OSOB
- Z NIESWOISTYMI ZAPALENIAMI JELITA
Warszawa, 3 pazdziernika 2008 r.

Szanowna Pani
Ewa Kopacz,
Minister Zdrowia,

Szanowna Pani,

W imieniu 5 000 polskich pacjentow cierpiacych na przewlekta chorobe
Lesniowskiego-Crohna, zwracamy sie z apelem o pilng zmiane zasad refundacji
leczenia biologicznego, w tym przede wszystkim o wprowadzenie leczenia
podtrzymujacego oraz o obnizenie restrykcyjnych kryteriow wiaczenia do terapii,
nadmiernie ograniczajacych dostepnos¢ do leczenia dorostych i dzieci.

Choroba Les$niowskiego-Crohna to ciezkie schorzenie o nieznanej przyczynie, w ktoérym
gtéwnym problemem jest stan zapalny jelit o przewlektym charakterze, w wielu przypadkach
powodujacy znaczne inwalidztwo. Choroba w duzej cze$ci dotyczy mtodych ludzi i dzieci.

5 listopada 2007 r. ogtoszono w Polsce Zarzadzenie Prezesa NFZ w sprawie wdrozenia
programoéw terapeutycznych i przyznania refundacji na nowoczesne leczenie biologiczne
i leczenie budesonidem pacjentéw z chorobg Le$niowskiego — Crohna.

MieliSmy ogromng nadzieje, ze ogtoszone programy terapeutyczne diametralnie zmienig
sytuacje chorych na chorobe Le$niowskiego — Crohna w Polsce, zwtaszcza, ze dotychczas
ta niezwykle skuteczna terapia byta dostepna tylko dla pojedynczych pacjentow.
Rozumieliémy, ze za decyzjg o ich wdrozeniu przemawiaty nie tylko wzgledy zdrowotne
medyczne, takie jak wysoka skuteczno$¢ terapii w sytuacji, gdy zawodzg standardowe
metody leczenia, ale takze wzgledy ekonomiczne, czyli mozliwo$¢ uniknigcia licznych
hospitalizacji, okaleczajacych zabiegéw operacyjnych oraz ograniczenie kosztow absencji
chorobowej i rent inwalidzkich przewlekle chorych .

Biezacy rok pokazat, iz program w obecnym ksztatcie nie tylko nie spetnia zatozonych
celéw, ale przede wszystkim jest nieetyczny - pacjenci z chorobg Lesniowskiego —
Crohna, w tym takze dzieci, uzyskali dostep do inicjacji terapii i refundacji leczenia
jedynie przez kilka tygodni. Nadal brakuje mozliwosci kontynuacji terapii, a tym
samym podtrzymania jej korzystnych efektéow. Oznacza to, ze najciezej chorzy, ktorzy
dobrze zareagowali na zastosowane leczenie musza je ze wzgledéow formalnych
przerywaé, pomimo istnienia wskazan medycznych do kontynuaciji terapii.
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Ponizej przedstawiamy fakty, ktére wyraznie wskazujg, iz obowigzujgcy obecnie Program
Leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna nie spetnia swojej roli i stanowi powazny problem
dla pacjentéw, lekarzy i ptatnika:

e Brak terapii podtrzymujacej. Terapia biologiczna, ktéra jest ratunkiem dla wielu
pacjentéw, zapewnia szybkie ustgpienie objawow choroby, zmniejsza ryzyko
nawrotéw, ogranicza konieczno$¢ hospitalizacji i zabiegow chirurgicznych, juz przy
indukciji terapii (kilka pierwszych wlewéw). Zgodnie z zasadami stosowania terapii
biologicznej, pacjent po podaniu pierwszych trzech wlewéw lub terapii podskérnej
przez 12 tygodni, na ktére pozytywnie zareagowat ale nie uzyskat remisji choroby,
powinien otrzymac terapie podtrzymujaca. Obecnie, w ramach refundacji NFZ,
pacjenci mogg otrzymaé jedynie terapie indukcyjng. W momencie uzyskania
pozytywnego efektu klinicznego — znacznego zmniejszenia objawdéw i poprawy
wynikéw badar, terapia nie jest kontynuowana, co prowadzi do kolejnego nawrotu
choroby i pogorszenia stanu chorych. Proponowanie pacjentom, ptacacym sktadke
na ubezpieczenie zdrowotne, takiego ksztattu programu postrzegamy jako wysoce
nieetyczne. Rozumiemy tez trudng sytuacje lekarzy prowadzgcych, ktérzy nie majac
mozliwosci podania terapii podtrzymujacej, sa zmuszani do stosowania leczenia
niezgodnego z ich wiedzg i rekomendacjami medycznymi opartymi na dowodach
naukowych oraz zatwierdzonymi w Polsce opisami lekéw biologicznych;

* Restrykcyjne kryteria witaczenia pacjentow do programu. W obecnym
i zaproponowanym na 2009 r ksztaicie programu terapeutycznego w zakresie
kryteriow wigczenia pacjentéw do terapii zastosowanie leczenia biologicznego jest
znacznie utrudnione i ograniczone zbyt duzymi restrykcjami (punktacja w skali CDAI
> 300). Wiemy, ze migdzynarodowe standardy stosowania terapii biologicznej
wskazujg, ze leczenie to powinno byé¢ stosowane u oséb, ktérych zaawansowanie
choroby w skali CDAI jest powyzej 220 punktéw. W tej sytuacji w Polsce pomimo
stanu zdrowia pacjenta kwalifikujgcego go do podania terapii biologicznej, w wielu
przypadkach nie mozna rozpoczaé leczenia ze wzgledu na zbyt restrykcyjne kryteria
przyznawania terapii zawarte w/w programie;

e Brak kompleksowego planu leczenia powoduje razgco nieréwnomierny, na terenie
Polski, dostep do $rodkéw finansowych. Dzieje sie tak z uwagi na to, ze oddziaty
terenowe Narodowego Funduszu Zdrowia przeznaczajg na realizacje programéw
terapeutycznych rézne $rodki, przy niedostatecznej koordynacji ich wykorzystania w
skali kraju. Obecnie, w mniejszych regionach, gdzie jest mniej pacjentéw, zostaje
niewykorzystana pula pieniedzy, podczas gdy osrodki centralne borykajg sie
z brakiem funduszy na leczenie biologiczne choroby Lesniowskiego-Crohna.

Narodowy Fundusz Zdrowia zaproponowat na 2009 rok program leczenia choroby
Lesniowskiego-Crohna w tym samym, niekorzystnym dla pacjentéw i lekarzy
ksztaicie jak w roku 2008. Zaproponowany program, pomimo wielu interwenciji
lekarzy, powiela wigc wady przedstawione wyzej.

Aby sytuacja ta mogta ulec poprawie, program terapeutyczny aktualny oraz ten
zaproponowany na 2009 rok, powinny zosta¢ pilnie zmodyfikowane - mie¢ mniej
restrykcyjne kryteria wigczenia oraz bezwzglednie zostaé uzupetniony o leczenie
podtrzymujgce, co umozliwi chorym na chorobe Lesniowskiego — Crohna dostep do
terapii biologicznej zgodny ze $wiatowymi standardami leczenia tej choroby. Nalezy
podkresli¢, ze w poréwnywalnych z Polskg krajach europejskich dostepno$é leczenia
biologicznego jest na duzo wyzszym poziomie. Brak zapewnienia prawidtowego leczenia
na konkretnym etapie zaawansowania choroby, prowadzi do inwalidztwa i podwyzsza
koszty leczenia.
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Tak samo niekorzystnie przedstawia sie program terapeutyczny leczenia budesonidem w
formie dojelitowej. Warunki wigczenia do programu, czas stosowania leczenia oraz
konieczno$¢ comiesiecznych wizyt w osrodkach specjalistycznych skutecznie
uniemozliwiajg leczenie tym lekiem w sposob zgodny ze standardami. Nalezy z cata
mocg podkresli¢, ze lek ten, aczkolwiek kosztowny, jest pozbawiony wigkszo$ci dziatan
niepozadanych ogélnej sterydoterapii. Dlatego postulujemy o uelastycznienie tego
programu lekowego.

Przypominamy takze, ze chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego sg catkowicie
pozbawieni dostepu do leczenia biologicznego, co w najciezszych przypadkach korczy
sie kolektomig.

JesteSmy przekonani, ze dla systemu ochrony zdrowia i panstwa wprowadzenie
postulowanych modyfikacji przyniesie korzysci nie tylko pod wzgledem ekonomicznym,
ale réwniez spotecznym.

Apelujemy zatem o pilne rozpatrzenie naszego wniosku i wsparcie Srodowiska oséb
chorych na chorobe Lesniowskiego-Crohna w podjetych przez nas staraniach
o refundacje niezbednej terapii podtrzymujacej i adekwatne kryteria kwalifikujgce do
terapii biologicznej w Polsce.

Wyrazamy nadzieje, ze dorosli i dzieci cierpiacy na chorobe Le$niowskiego-Crohna
zyskajg rzeczywistg szanse na godne zycie pomimo zmagan z ciezka, przewlekig
chorobg, a decyzje jakie podejmiecie Panstwo w tej sprawie nie pozostang bez wptywu
na publiczny wizerunek rzadu oraz naszego kraju wsréd innych panstw Unii Europejskie;.

Z powazaniem,

dr Matgorzata Mossakowska

c/;/ C/%m%’ cl(Zw./Zn/Z

Prezes Zarzadu Gtéwnego
Towarzystwa J-elita
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