&% Polskie Towarzystwo Wspierania Osob
- z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita

Warszawa, 23.07.2025r.

Szanowny Pan

dr hab. n. med. Marek Kos
Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

W dniu 11.06.2025 roku nasza organizacja otrzymata wiadomos¢ e-mail od firmy
PRO.MED.PL i podmiotu odpowiedzialnego, rejestrujacego produkt leczniczy Alsiza, firmy
PRO.MED.CS Prahaa.s., z prosba o pomoc w przyspieszeniu procesu rejestracyjnego leku Alsiza
(Cholestyramina). Z dostarczonych nam danych wynika, ze wniosek zostat ztozony w URPLiB
w lutym 2025 roku i nadano mu numer DRL-RLN.4000.25.2025 [PL-eCTD-0023-25]. Numer sprawy
to: DRL-RLN.4000.25.2025.1.ET. Wskazania rejestracyjne wyzej wymienionego leku zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego obejmuja: 1) hiperlipoproteinemig; 2) wystepowanie
biegunki wywotanej kwasami zétciowymi w wyniku czesciowej resekcji jelita kretego (< 100 cm
i zawartos¢ ttuszczu w stolcu < 20 g/dobe) i wagotomii, a takze inne rodzaje biegunki wywotane
zwiekszonym naptywem kwasow zotciowych do jelita grubego; 3) tagodzenie s$wiadu
spowodowanego czesciowa niedroznoscig drog zétciowych, np. w przypadku marskosci zotciowej
watroby z czesciowa niedroznoscia drog zotciowych i innych postaci zéttaczki wywotanej czesciowa
niedroznoscia drog zotciowych.

Jako Polskie Towarzystwo Wspierania Os6b z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita
»J-elita”, pragniemy wyrazi¢ nadzieje, ze cholestyramina bedzie dostepna na polskim rynku
i zwracamy sie do Pana Ministra z prosba o nadanie procesowi jej rejestracji mozliwie
priorytetowego trybu.

JesteSmy najwieksza w Polsce organizacja wspierajaca dzieci i dorostych
Z nieswoistymi zapaleniami jelit: wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i chorobg
Lesniowskiego-Crohna. Sa to choroby przewlekte, w przypadku ktorych nie dysponujemy lekiem
mogacym je wyleczy¢. Zapadalnos¢ na nie stale rosnie, a diagnozy, wedtug dostepnych danych
epidemiologicznych, stawiane sa u coraz mtodszych pacjentow. Niestety, mimo postepu w ich
terapii, u wielu chorych dochodzi do rozwoju powiktan, réwniez takich, ktore wymagaja
interwencji chirurgicznej, polegajacej na resekcji fragmentéw przewodu pokarmowego, co jest
obarczone ryzykiem wystgpienia biegunki chologennej spowodowanej zbyt duzym gromadzeniem
sie kwasow zotciowych w jelicie. U czesci z nich rozwijaja sie rowniez powiktania watrobowe,
w tym pierwotne stwardniajace zapalenie drdg zoétciowych, ktore w zaawansowanym stadium moze
spowodowad wystapienie objawow marskosci watroby. W wymienionych sytuacjach lekarz czesto
podejmuje decyzje o koniecznosci przewlektego stosowania preparatow zawierajacych



cholesteryramine. Jest to substancja wiazaca kwasy zotciowe i tym samym obnizajaca ich stezenie
w organizmie. Dzigki niej polscy pacjenci dotknieci biegunka chologenna odzyskuja szanse na godne
zycie oraz aktywnos¢ spoteczna i zawodowa, bez poczucia wstydu i leku, ze nie zdaza do toalety.

Niestety, aktualnie w naszym kraju nie ma mozliwosci kupienia tego leku i jedyng forma
dostepnosci tej substancji leczniczej jest procedura importu docelowego. Wiaze sie to z wieloma
problemami dla pacjentow, ktorych codzienne funkcjonowanie bez cholestyraminy jest bardzo
utrudnione. Wielu z nich boi sie o ciagtos¢ stosowanego leczenia, spowodowana brakiem leku lub
utrudnionym dostepem do lekarza gastroenterologa. Nalezy rowniez pamietac o chorych w starszym
wieku i takich, dla ktorych procedura importu docelowego jest zbyt skomplikowana i ktérych nie
sta¢ na zakup petnoptatnego leku za granica. Import docelowy jest rowniez ktopotliwy dla
personelu medycznego, wiaze sie bowiem z dodatkowa biurokracja. Do naszej organizacji docieraja
sygnaty, ze czes¢ pacjentow, ktorym zalecono stosowanie wspominanego leku, porozumiewa sie
nieformalnie i przesyta recepty do realizacji komus$, kto ma mozliwos¢ wykupienia preparatu za
granica.

Stosowanie cholestyraminy jest uznang metoda leczenia wskazan rejestracyjnych produktu
leczniczego Alsiza o potwierdzonej skutecznosci w licznych dowodach naukowych. Bardzo nas
ucieszyta informacja, ze znalazt sie podmiot, ktory moze odpowiedzie¢ na niezaspokojona
potrzebe polskich pacjentéw szybkiego dostepu do leku zawierajacego cholestyramine.

W zwiazku z powyzszym zwracamy sie do Pana Ministra z prosba o mozliwe przyspieszenie
procesu rejestracyjnego i umozliwienie chorym leczenia wspomnianym lekiem. Powyzsza prosbe
pozwalamy sobie rowniez przesta¢ do wiadomosci Pana Profesora Jarostawa Reguty, konsultanta
krajowego w dziedzinie gastroenterologii.
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