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Warszawa, 20 lipca 2023

Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na o$wiadczenie ztozone przez Panig Senator Alicje Chybicka
na 63. posiedzeniu Senatu w dniu 22 czerwca 2023 r., w sprawie sytuacji chorych
na toczen rumieniowaty uktadowy, Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie

ponizszych informacji.

W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej pacjenci z rozpoznaniem

lub podejrzeniem tocznia rumieniowatego uktadowego majg dostep do porady
specjalistycznej z zakresu reumatologii oraz reumatologii dla dzieci. W przebiegu
choroby pacjenci moga réwniez skorzystaé z porady specjalistycznej z zakresu

dermatologii, hematologii oraz immunologii.

Diagnostyka laboratoryjna tocznia rumieniowatego uktadowego opiera sie
na ocenie morfologii krwi, poziomu markeréw odczynéw zapalnych - biatka C-

reaktywnego (CRP) oraz odczynu opadania krwinek czerwonych (OB).

Badania w kierunku wykrycia przeciwciat przeciwjadrowych (ANA) stanowig
podstawowy element diagnostyczny, wykrywajacy stan zapalenia

autoimmunologicznego w danej tkance. Wykonywane sg rowniez badania
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w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych, tj. przeciwciata przeciw kardiolipinie

oraz antykoagulant toczniowy.

Istotna jest rowniez ocena wydolnosci nerek i watroby na podstawie wynikéw
transaminaz - Aminotransferaza asparaginianowa (AST), Aminotransferaza

alaninowa (ALT), kreatyniny oraz analizy moczu.

Lekarz prowadzacy pacjenta moze tez zleci¢ inne badania diagnostyczne w celu
wykluczenia choréb o przebiegu podobnym do tocznia, w tym badania obrazowe

zajetych stawow (RTG, rezonans magnetyczny, USG).

Wszystkie ww. badania diagnostyczne s3g $wiadczeniami gwarantowanymi. Nalezy
jednoczesnie zauwazyc, iz o zastosowaniu danej metody i sposobu leczenia
kazdorazowo decyduje lekarz, biorac pod uwage stan zdrowia pacjenta, wskazania

aktualnej wiedzy medycznej oraz dostepne metody i $Srodki leczenia choroby.

Obecnie w Ministerstwie Zdrowia procedowany jest projekt rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej

opieki nad pacjentem z wczesnym zapaleniem stawéw (KOWZS).
Celem programu pilotazowego KOWZS jest:

- ocena jakosci, ciggtosci i efektywnosci opieki nad pacjentami w ramach programu

pilotazowego,

- ocena organizacji i efektywnosci kompleksowego, koordynowanego modelu

opieki medycznej w ramach programu pilotazowego KOWZS,

- opracowanie krajowych wytycznych postepowania medycznego, wraz

ze standardami dokumentacji medycznej, w zakresie opieki nad pacjentami

z wczesnym zapaleniem stawdw z Reumatoidalnym Zapaleniem Stawéw (RZS),
Zesztywniajgcym Zapaleniem Stawéw Kregostupa (ZZSK), spondyloartropatia

i tuszczycowym Zapaleniem Stawow (£ZS).

W zakresie programu pilotazowego KOWZS, proponowana jest poprawa dostepu
do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), poprzez wprowadzenie
kompleksowe] diagnostyki najczestszych zapalnych choréb reumatycznych wraz

z mozliwoscig kompleksowego oraz koordynowanego procesu leczenia w okresie

12 miesiecy.
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Do programu pilotazowego KOWZS na podstawie skierowania lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego kwalifikuje sie $wiadczeniobiorce od 18. roku zycia,

spetniajgcego tacznie nastepujace kryteria wtaczenia:

1) u ktérego wystepuje podejrzenie albo rozpoznanie co najmniej jednego

z rozpoznan wedtug klasyfikacji ICD-10:

a) L40.5 - tuszczyca stawowa,

b) MO02 - Odczynowe zapalenie stawow (zespot Reitera),
c¢) MO5 - Serododatnie reumatoidalne zapalenie stawdw,
d) MO6 - Inne reumatoidalne zapalenia stawoéw,

e) MO7 - Artropatie tuszczycowe i towarzyszace chorobom jelit,
f)  M10 - Dna moczanowa,

g) M13 - Inne zapalenia stawoéw,

h) M30 - Guzkowe zapalenie tetnic i choroby pokrewne,
i) M32 - Toczen rumieniowaty uktadowy,

i) M33 - Zapalenie skorno-miesniowe,

k) M34 - Twardzina uktadowa,

[) M35 - Inne uktadowe zajecie tkanki tagcznej,

m) M45 - Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa,
n) M46 - Inne zapalne choroby kregostupa,

o) M60 - Zapalenie miesni;

2) u ktérego wystepuja objawy wczesnego zapalenia stawow:

a) obrzekibdl przynajmniej jednego stawu, niebedacy wynikiem urazu, o
czasie trwania nie dtuzszym niz 6 miesiecy lub

b) zapalny bél kregostupa trwajacy minimum od 3 miesiecy;

3) wyrazit pisemng zgode na udziat w programie pilotazowym KOWZS

po wczesniejszym uzyskaniu informacji o:

1. zasadach programu pilotazowego i osrodkach WZS;
2. szczegbétowych warunkach przetwarzania danych osobowych w ramach

programu pilotazowego.

Prace nad przedmiotowym projektem rozporzadzenia sg na zaawansowanym

etapie (po rozpatrzeniu uwag w ramach konsultacji publicznych).
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Natomiast procedure obejmowania refundacja lekéw (w tym rozszerzenia wskazan
refundacyjnych) reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826), zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

Art. 24 ust. 1 ustawy refundacyjnej wskazuje, ze podmiot odpowiedzialny
(producent, importer leku) moze ztozy¢ wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku, $Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego w danym wskazaniu.

W zwigzku z powyzszym nalezy wskazaé, ze do Ministerstwa Zdrowia wptynat
whniosek o objecie refundacja leku Saphnelo zawierajacego anifrolumab
(koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 300 mg, 1, fiol. 2 ml) w ramach
nowego programu lekowego Leczenie aktywnej postaci tocznia rumieniowatego
uktadowego (TRU) (ICD-10 M32).

Po przeprocedowaniu wszystkich etapéw postepowania w powyzszej sprawie
Minister Zdrowia wyda decyzje administracyjng (pozytywna lub negatywna)
dotyczaca refundacji powyzszego leku, majac na uwadze uzyskanie jak
najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych,

uwzgledniajac kryteria art. 12 ustawy o refundacji.

Natomiast zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych obowigzujgcym od 1 lipca 2023 .
metotreksat w postaci doustnej w dawce 10 mg jest refundowany (we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji i jednym z
zarejestrowanych wskazan jest: choroby autoimmunologiczne, np. reumatoidalne

zapalenie stawow).

Refundowany jest takze takrolimus we wskazaniu: stan po przeszczepie narzadu

unaczynionego badz szpiku oraz we wskazaniach pozarejestracyjnych:

1. stanpo przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek lub komorek;

2. miastenia;

3. idiopatyczny zespot nerczycowy - w przypadku nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na cyklosporyne; toczniowe zapalenie nerek - w przypadku

nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne.
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Odnoszac sie do refundacji hydroksychlorochiny, nalezy wskazaé, ze obecnie nie sg
procedowane wnioski (nie wptynety wnioski) o objecie refundacjg produktow
leczniczych z tg substancja czynna. Refundowany jest natomiast fosforan
chlorochiny (Arechin), ktéry nalezy do tej samej grupy farmakoterapeutycznej, czyli
pochodnych aminochinoliny, we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach nadzien

wydania decyzji i we wskazaniach pozarejestracyjnych:

1. choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL;

2. porfiria skérna pézna.

W przypadku pozostatych substancji leczniczych wymienionych w pismie, nalezy
wskazad, ze nie sg aktualnie procedowane wnioski o objecie ich refundacja

(podmioty odpowiedzialne nie przedstawity wnioskéw w danych wskazaniach).

Zwyrazami szacunku
z upowaznienia Ministra Zdrowia

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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