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Szanowny Pan 

dr hab. n. med. Marek Kos 

Podsekretarz Stanu 

w Ministerstwie Zdrowia 

 

Szanowny Panie Ministrze,  

 W dniu 11.06.2025 roku  nasza organizacja otrzymała wiadomość e-mail od firmy 

PRO.MED.PL i podmiotu odpowiedzialnego, rejestrującego produkt leczniczy Alsiza, firmy 

PRO.MED.CS Prahaa.s., z prośbą o pomoc w przyspieszeniu procesu rejestracyjnego leku Alsiza 

(Cholestyramina). Z dostarczonych nam danych wynika, że wniosek został złożony 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 wyżej wymienionego leku zgodnie  

z Charakterystyką Produktu Leczniczego obejmują: 1) hiperlipoproteinemię; 2) występowanie 

biegunki wywołanej kwasami żółciowymi w wyniku częściowej resekcji jelita krętego (< 100 cm 

i zawartość tłuszczu w stolcu < 20 g/dobę) i wagotomii, a także inne rodzaje biegunki wywołane 

zwiększonym napływem kwasów żółciowych do jelita grubego; 3) łagodzenie świądu 

spowodowanego częściową niedrożnością dróg żółciowych, np. w przypadku marskości żółciowej 

wątroby z częściową niedrożnością dróg żółciowych i innych postaci żółtaczki wywołanej częściową 

niedrożnością dróg żółciowych. 

Jako Polskie Towarzystwo Wspierania Osób z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita  

„J-elita”, pragniemy wyrazić nadzieję, że cholestyramina będzie dostępna na polskim rynku  

i zwracamy się do Pana Ministra z prośbą o nadanie procesowi jej rejestracji możliwie 

priorytetowego  trybu.  

Jesteśmy największą w Polsce organizacją wspierającą dzieci i dorosłych  

z nieswoistymi zapaleniami jelit: wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego i chorobą 

Leśniowskiego-Crohna. Są to choroby przewlekłe, w przypadku których nie dysponujemy lekiem 

mogącym je wyleczyć. Zapadalność na nie  stale rośnie, a diagnozy, według dostępnych danych 

epidemiologicznych, stawiane są u coraz młodszych pacjentów. Niestety, mimo postępu w ich 

terapii, u wielu chorych dochodzi do rozwoju powikłań, również takich, które wymagają 

interwencji chirurgicznej, polegającej na resekcji fragmentów przewodu pokarmowego, co jest 

obarczone ryzykiem wystąpienia biegunki chologennej spowodowanej zbyt dużym gromadzeniem 

się kwasów żółciowych w jelicie. U części z nich rozwijają się również powikłania wątrobowe,  

w tym pierwotne stwardniające zapalenie dróg żółciowych, które w zaawansowanym stadium może 

spowodować wystąpienie objawów marskości wątroby. W wymienionych sytuacjach lekarz często 

podejmuje decyzje o konieczności przewlekłego stosowania preparatów zawierających 



cholesteryraminę. Jest to substancja wiążąca kwasy żółciowe i tym samym obniżająca ich stężenie 

w organizmie. Dzięki niej polscy pacjenci dotknięci biegunką chologenną odzyskują szansę na godne 

życie oraz aktywność społeczną i zawodową, bez poczucia wstydu i lęku, że nie zdążą do toalety.  

Niestety, aktualnie w naszym kraju nie ma możliwości kupienia tego leku i jedyną formą 

dostępności tej substancji leczniczej jest procedura importu docelowego. Wiąże się to z wieloma 

problemami dla pacjentów, których codzienne funkcjonowanie bez cholestyraminy jest bardzo 

utrudnione. Wielu z nich boi się o ciągłość stosowanego leczenia, spowodowaną brakiem leku lub 

utrudnionym dostępem do lekarza gastroenterologa. Należy również pamiętać o chorych w starszym 

wieku i takich, dla których procedura importu docelowego jest zbyt skomplikowana i których nie 

stać na zakup pełnopłatnego leku za granicą. Import docelowy jest również kłopotliwy dla 

personelu medycznego, wiąże się bowiem z dodatkową biurokracją. Do naszej organizacji docierają 

sygnały, że część pacjentów, którym zalecono stosowanie wspominanego leku, porozumiewa się 

nieformalnie i przesyła recepty do realizacji komuś, kto ma możliwość wykupienia preparatu za 

granicą.  

 Stosowanie cholestyraminy jest uznaną metodą leczenia wskazań rejestracyjnych produktu 

leczniczego Alsiza o potwierdzonej skuteczności w licznych dowodach naukowych. Bardzo nas 

ucieszyła informacja, że znalazł się podmiot, który może odpowiedzieć na niezaspokojoną  

potrzebę polskich pacjentów szybkiego dostępu do leku zawierającego cholestyraminę. 

W związku z powyższym zwracamy się do Pana Ministra z prośbą o możliwe przyśpieszenie 

procesu rejestracyjnego i umożliwienie chorym leczenia wspomnianym lekiem. Powyższą prośbę 

pozwalamy sobie również przesłać do wiadomości Pana Profesora Jarosława Reguły, konsultanta 

krajowego w dziedzinie gastroenterologii. 

       

Z wyrazami szacunku 

 

Agnieszka Gołębiewska 

Prezes Zarządu Głównego 

Towarzystwa „J-elita” 
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