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W odpowiedzi na Stanowisko Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego z dnia 25

marca 2015 w sprawie rzekomego ograniczania przez Ministerstwo Zdrowia i
Narodowy Fundusz Zdrowia dostepu pacjentow do $wiadczen gwarantowanych w
zakresie leczenia biologicznege w reumatoidainym zapalenia stawbw, proszg ©
przyjecie ponizszych informadji.
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Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 634 96 00
ul. Miodowa 15 emall:  kancolaria@mz.gov.pl
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Na wstépie nalezy wskaza¢, ze program lekowy to program zdrowotny w rozumieniu
przepisébw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn.
zm.) obejmujacy technologig lekowg, w ktérej substancja czynna nie jest skiadowa
kosztowa innych Swiadczen gwaraniowanych lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, Ktory nie jest skiadowg kosztowa innych swiadczen
gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy. Co do zasady programy lekowe obejmujg
innowacyjne i drogie technologie lekowe, wymagajace specjalnego nadzoru nad
pacjentem, migdzy innymi ze wzgledu na zapewnienie jego bezpieczenstwa.
Realizacja wysokokosztowych i specjalistycznych $wiadczen w ramach programu
lekowego gwarantuje kontrolg nad terapig lekowa, jak rowniez umozliwia nadzorowanie
wydatkow przez Narodowy Fundusz Zdrowia, co stanowi wyraz prowadzenia
racjonalnej polityki lekowej. '

Jak siusznie zauwazajg czionkowie Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego,
regulacje prawne dotyczace realizacji programow lekowych zawierajg si¢ w aktualnie
obowiazujacym cbwieszezeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, a kryteria refundacyjne dia lekbw biologicznych OKresiaja programy
lekowe, stanowigce odpowiednie zalaczniki do obwieszczenia (w przypadku
reumatoidalnego zapalenia stawow 0O przebiegu agresywnym - zatacznik B.33 lub
B.45). Faktem jest, ze od 1 stycznia 2015 roku zmienita sig tre$¢ programu lekowego
Leczenie reumatoidainego zapalenia stawow ¢ przebiegu agresywnym” (zat. B.43).
W stosunku do obowiazujacej do konca 2014 roku tresci w/w programu, ktora byta
analogiczna 7 treécig programu ,lLeczenie reumatoidalnego zapalenia stawow |
miodzierczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym” (zat. B.33), .
zmianie ulegty m.in. kryteria kwalifikacji. Obecnie obowigzujace zapisy programu B.45,
oprocz kryteriow kwalifikacji umozliwiajacych udziat w w/w programie pacjentom z
wysoka aktywnoscig choroby, u ktérych nie uzyskano zadowalajgcej poprawy po
zastosowaniu syntetycznych lekow modyfikujgcych przebieg choroby, zawieraja
zapisy, ktére wprost wskazujg na mozliwose zakwalifikowania do terapii
certolizumabem pacjentow leczonych wczesniej inhibitorem TNF alfa innym niz
certolizumab, jek rowniez na mozliwosé kwalifikowania do terapi tocilizumabem
pacjentow leczonych wczesniej jednym b dwoma inhibitorami TNF aifa.
Jed'noczeénie} ze wzgledu na liczne watpliwoSci swiadczeniodawcow realizujgcych



programy lekowe, zwigzane z interpretacjg zapisow okreslajacych tzw. linie terapii
biologicznej, Minister Zdrowia zdecydow'af 0 ich usunieciu.

Nie zmienita sie natomiast tres¢ programu lekowego, opisanego zatacznikiem B.33.
Zgodnie z opisem w/w programu, do terapii biologicznej kwalifikuja si¢ pacjenci z
wysokg aktywnoscig choroby, wyrazong wartoscig DAS 28 > 5,1 lub DAS > 3,7, ktrzy
w niezadowalajacy sposéb odpowiedzieli na zastosowane leczenie syntetycznymi
lekami modyfikujacymi przebieg choroby. Natomiast schematy leczenia w programie
B.33 zawieraja sie w punkcie B - zasady kwalifikacji do leczenia lekami biologicznymi,
ktéry okredla mozliwe do zastosowania u danego pacjenta linie terapii biologicznej ale
tylko w ramach tego konkretnege programu lekowego tj. w ramach programu lekowego
oznaczonego symbolem B.33. W zwiazku z powyzszym traktowanie zapisGw
programow opisanych zatacznikami B.33 i B.45 jako jeden wspéiny program lekowy nie
jest wiasciwe, gdyz faktycznie i merytorycznie od 1 stycznia 2015 . stanowig one dwa
odrgbne programy z odmiennie okreslonymi zasadami leczenia. W zwiazku z
powyzszym stanowisko Ministerstwa Zdrowia z grudnia 2012, wskazujgce na
mozliwosé prowadzenia komplementame] terapii w ramach obydwu programow
lekowych, nie znajduje potwierdzenia w obecnie obowigzujgcych opisach programow,
wynikajacych z obwieszczenia Ministra Zdrowia. W tym migjscu nalezy wskazac, ze
pismo Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji, wystosowane 11 marca 2015 r. do
Przewodniczacej Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych jest odpowiedzia na wyrazane w trakcie posiedzen Zespolu
watpliwosci (cyt. ,Nie jest rowniez jasne czy istnieje mozliwo$¢ zastosowania leczenia
zgodnie z dwoma programami (B.33 i B.45) u poszczegoinego pacjenta. Konkretnie
chodzi o mozliwo$é przejscia z jednego do drugiego programu lekowego w ramach
leczenia sekwencyjnego.” — Protokét Nr 72 z posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego
ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych z dnia 21 stycznia 2015
roku). Jednoczesnie Minister Zdrowia stanowczo zaprzecza jakoby przedmiotowe
pismo stanowito prébg ograniczenia dostgepu do terapil refundowanych w ramach
programu B.33 pacjentom, ktérych terapie prowadzono w przeszioéci W _ramach
programu B.45 oraz spetniajacych obecnie kryteria udziatu w programie B.33, i pragnie
wskazaé, ze w dalszym ciagu, za kwalifikacje pacjentow do leczenia dang substancia

czynnga w ramach programu, odpowiada Zespot Koordynacyjny opierajgc swoje
decyzje na obowigzujgcych opisach programow lekowych.'Minister Zdrowia oraz
pracownicy Departamentu Polityki Lekowe] i Farmacji nie ingeruja w decyzje lekarskie
podejmowane przez czionkow Zespotu Koordynacyjnego.



Polskie Towarzystwo Reumatologiczne postuluje natomiast ptynne przechodzenie z
programu B.45 do programu B.33 bez weryfikacji speinienia kryteriéw wigczenia do
tego ostatniego co, przy braku zepisow w programie B.33 umozliwiajacych takie
postepowanie, jest niezgodne 2 obowigzujacymi zasadami kwalifikacji do programéw.
Minister Zdrowia nie 2zgadza sie Z opinia czlonkow Polskiego Towarzystwa
Reumatologicznego, twierdzacych 2e Departament Polityki Lekowej i Farmaci
przekroczyt swoje kompetencie oraz ograniczyl $wiadczeniobiorcom dostep do
éwiadczenia gwarantowanego poprzez tworzenie nowych wytycznych, kiore
wykraczajg poza tre$¢ programdw lekowych” z nastepujacych powodow:

1. Pismo z 11 marca br. stanowi odpowiedz Departamentu na watpliwosci
swiadczeniobiorcéw realizujacych reumatologiczne programy lekowe, zwigzane z
sekwencyjnym leczeniem danego pacjenta w ramach programéw B.33 oraz B.45.
W przedmiotowym piémie zawarto informacje, ze Departament nie znajduje
zapisow bezposrednio wskazujacych na mozliwos¢ zmiany terapii prowadzonej w
ramach programu B.45 na leczenie ciostepne w ramach programu B.33. Powyzsze
nie jest tworzeniem ,nowych wytycznych wykraczajacych poza tre$C programu
lekowego”, stanowi jedynie opinie Departamentu w przedmiotowej sprawie.

2. Departament Polityki Lekowej i Farmacii nie ogranicza dostgpu do terapii w ramach
programu B.33, prowadzonej zgodnie z jego zasadami pacjentom spetniajacym
kryteria udziatu w przedmiotowym programie, poniewaz Departament nie
odpowiada za kwalifikacje $wiadczeniobiorcow do programow lekowych.

Jednoczeénie, poza wszelkimi watpliwosciami nalezy siwierdzic, ze zapisy obydwu
programéw lekowych dotyczacych leczenia reumatoidainego zapalenia stawow
wymagaja ujednolicania, a krjderia udzialu winny byé opisane w taki sposéb, aby
jednoznaczniec wskazywaty na mozliwe schematy prowadzenia terapii pacjenta
reumatologicznego. Ministerstwo Zdrowia pracuje nad stworzeniem Zzapisow
programow lekowych, ktére pozwolg na zrealizowanie nadrzednego, ‘wynikajacego z
zalecsrs EULAR 2013 celu, jakim jest uzyskanie remisji lub niskiej aktywnosci choroby
w jak najkrotszym czasie, natomiast z drugiej strony, skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania lekow Ww zaproponowanych schematach beda potwierdzone w
Charakterystykach Produktow Leczniczych lub opublikowanych badaniach. W 2wigzku
z powyzszym juz w listopadzie 2014 roku zostaly podjete dziatania, ktérych celem byto
uzgodnienie z podmiotami odpowiedzialnymi zmodyfikowanej treéci programu

lekowego ,Leczenie reumatoidainego zapalenia stawow i miodzienczego



idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym' (B.33) poprzez

ujednolicenie jej z aktualnym opisem programu ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia

stawow’(B.45). Propozycje zmian zostaty opracowane na podstawie uwag Konsultanta

Krajowego w dziedzinie reumatologii, z uwzglednieniem biezacych wytycznych EULAR

oraz wskazan do stosowania wynikajacych z Charakterystyk oraz opublikowanych

badan klinicznych.

Ponadto, w zwiqzku z watpliwosciami co do zasadnosci stosowania inhibitorow TNF

albo rytuksymabu po nieskutecznym leczeniu tocilizumabem, Minister Zdrowia zlecit

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji przygotowanie przegladu

systematycznego w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia reumatoidalnego

zepalenia stawow w w/w schemacie terapii. Przedstawiony przez AOTMIT raport
zawiera nastepujace informacje:

1. Zasadno$¢ stosowania inhibitora TNF alfa lub rytuksymabu po nieskutecznosci
terapli tocilizumabem nie byta wcze$niej przedmiotem oceny AOTMIT.

2. Wg europejskich wytycznych EULAR 2013 w przypadku niepowodzenia terapii
lekami zaliczanymi do biologicznych lekow przeciwreumatycznych modyfikujacych
przebieg choroby (bDMARD), nalezy zastosowaé inny lek z tej grupy. Poza
ogolnym zapisem przytoczonym powyzej w rekomendacji brak precyzyjniejszych
zapisbw odnoszacych sig wprost do terapii po niepowodzeniu tocilizumabem.
Jednoczes$nie Agencja wskazala, ze w przegladzie systematycznym Nam 2014
wykonanym na potrzeby aktualizacji rekomendacji EULAR wzglgdem wytycznych z
2010 roku i obejmujacym badania opublikowane miedzy styczniem 2009 roku a
lutym 2013 roku, zawarto informacje o braku badah RCT speiniajacych kryteria
wiaczenia do przegladu dotyczacych zmiany terapii z jednego bDMARD na drugi.

3. W wyniku przeszukania baz danych PubMed, EmBase, Cochrane Library,
przeprowadzonego przez AOTMIT w dniu 19.03.2015 r., odnaleziono trzy badania
opisujace stosowanie inhibitora TNF lub rytuksymabu po niepowodzeniu leczenia
tocilizumabem, fj.. Nishimoto 2013 (publikacja peinotekstowa), Dorner 2014
(abstrakt Konferencyjny), Akiyama 2014 (abstrakt konferencyjny). Z badania
Restore (Nishimoto 2013) wynika, 1z u pacjentéw, u ktorych nastapit nawrot
choroby po zaprzestaniu leczenia tocilizumabem, w grupie przyjmujgcej inne leki z
grupy bDMARDs (w tym infliksymab) - w 12. tyg. obserwacji remisj¢ choroby wg
wskaznika DAS28-ESR < 2,6 uzyskano u 1 z 7 pacjentow, a remisje lub niska
aktywno$¢ choroby odnotowano u 2 z 7 pacjentéw. Dla poroéwnania w grupie
ponownie leczone| tocilizumabem, remisje choroby zacbserwowano u 139 ze 157,



a remisje lub umiarkowang aktywnosc choroby = u 150 ze 157 pacjentow. W obu
grupach pacjentow zdarzenia niepozadane wystapily u podobnego odsetka
pacjentéw, z tym ze zarowno w analizie skutecznosci jak i bezpieczenstwa nalezy
wzia¢é pod uwage ogromne roznice w liczebnosci grup pacjentéw. Podobnie,
badanie Dorner 2014 dowodzi, 2e brak odpowiedzi na leczenie tocilizumabem
obserwuje sie U niewielkiego odsetka pacjentow (27 z 519 pacjentow, tj. 5,2%), 2
spasrod pacjentow niecdpowiadajacych na leczenie tocilizumabem, u ktarych
zastosowano rytuksymab— u 4 na 27 pacjentow uzyskano remisj¢ (DAS< 2.6),
natomiast, u 8 na 27 pacjentow uzyskano remisj¢ lub niska aktywnosc choroby.
Jednoczesnie wykazano ze u 4 z 27 pacjentow Z RZS, ktérzy otrzymali RTX,
zaobserwowano zdarzenia niepozadane zwigzane z jego stosowaniem. Natomiast,
badanie Akiyama 2014, poréwnujgce skutecznosé inhibitoréw TNF oraz abataceptu
po niepowodzeniu leczenia tocilizumabem, dowodzi wyzszo&ci inhibitorow TNF nad
abataceptem. Jednak w wiw badaniu nie przedstawiono wynikéw bezposrednio
wskazujacych jaki odsetek pacjentow odnidst korzyse (wszedt w remisje lub
uzyskata co najmniej niskg aktywnosci choroby) dzigki zastosowanemu
schematowi leczenia.

4. Ponadio Agencja przytoczyta zapisy Charaklerystyk ocenianych w raporcie
Produktéow Leczniczych, na podstawie Ktorych wnioskowaé mozna, ze& inhibitory
TNF alfa powinny by¢ stosowane po niepowodzeniu terapii syntetycznymi lekami
modyfikujacymi przebieg choroby, tocilizumab moze by¢ stosowany zarowno po
niepowodzeniu terapii lekami syntetycznymi jak | terapii inhibitorem TNF alfa,
natomiast rytuksymab powinien byc stosowany po niepowodzeniu terapii co
najmniej jednym inhibitorem TNF.

Jednoczesnie Minister Zdrowia wyraza zdziwienie, ze zarowno podmioty

odpowiedzialne za leki stosowans w ramach reumatologicznych programow lekowych,

jak i lekarze reumatolodzy, promujg stosowanie lekOw niezgodnie z zarejestrowanymi
wskazaniami (tj. ,off label) - nie wskazujac przy tym, Ko ma poniesc odpowiedzialnosé
za dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lekdw poza Charakterystyka, ani
tez nie podajac dowodow naukowych potwierdzajgcych skutecznosé zaproponowanych
schematow terapii. Pragng wskazac, za zgodnie z art. 40 ustawy refundacyjnej to

Minister Zdrowia, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia i zdrowia

$wiadczeniobiorcdw, w przypadku braku innych mozliwych do zastosowania w danym

stanie klinicznym procedur medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych, po
zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystoéci oraz konsultanta Krajowego w odpowliedniej



dziedzinie medycyny, moze wydaé z urzedu decyzg administracyjha 0 objeciu
refundacja leku przy danych Klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Jub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystycs
Produktu Leczniczego. Jednoczesnie dziatania firm farmaceutycznych, wspierane
- przez Polskie Towarzystwo Reumatologiczne, wydajg sie niezrozumiate w kontekscie |
stanowisk lekarzy innych specjalnosci, wyrazajacych zaniepokojenie podejmowanymi
przez resort zdrowia dzialaniami zmierzajagcymi do objecia refundacja lekow we
wskazaniach innych niz zarejestrowane, w przypadkach, gdy sa dostgpne opcje
leczenia wynlkajqce z Charakterystyk Produktow Leczniczych (cyt. ,Podstawg naszych
obaw jest fakt zlecenia (...) analizy obejmujacej skutecznosé i bezpieczenstwo ieku, w
przypadku objecia leku refundacja we wskazaniu pozarejestracyjnym (...).

Kto wezmie na siebis odpowiedzialnos¢ za mozliwe skutki uboczne powstale w wyniku
leczenia lekiem niezarejestrowanym w tym wskazaniu? W czasach rosngcej
Swiadomosei pacjentéw w obszarze naleznych im praw, uwazamy, Zze rozwigzania
Ministerstwa powinny uwzglednia¢ rowniez aspekt ochrony lekarzy przed
potencjalnymi roszczeniami, wynikajacymi ze stosowania leku poza zarejestrowanym
wskazaniem.” - List Zarzadu Polskiego Towarzystwa Okulistycznego do Ministra
Zdrowia z 2 kwietnia br.).

W tym miejscu nalezy wskazac, ze w przypadkach szczegdlnych, gdy zagrozone jest
sycie lub pacjentowi grozi trwate kalectwo, Zespdt Koordynacyjny moze — po
przeprowadzeniu wnikliwej analizy - rozwazy¢ zastosowanie u danego pacjenta
leczenia odbiegajacego od ogdlnie przyjgtego schematu terapil.

W éwietle powyzszego oraz majac na uwadze Korzysci plynace z przestrzegania zasad
szeroko pojetej Medycyny Opartej na Dowodach, Minister Zdrowia pragnie wskazag, iz
w przypadku, gdy isinieje mozliwo$é prowadzenia terapii produktami leczniczymi,
zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami, fj. W schematach dla ktorych zostala
wykazana skutecznosé i bezpieczeristwo stosowania lekdw, takie postepowanie
powinno by¢ stosowane w pierwszej kolejnosci. Inne schematy terapii powinny by¢
rozwazane w preypadku wyczerpania dostepnych, zarejestrowanych  opcji
terapeutycznych,

W chwili obecnej programy lekowe dotyczace reumatoidalnego zapalenia stawow
umozliwiaja leczenie pacjentéw kolejno trzema lekami, w tym lekami 0 réznigcym sie
mechanizmie dziatania. Wobec brakéw dowodéw naukowych uzasadniajacych
tworzenie dodatkowych schematéw terapeutycznych, niezgodnych z charakterystykami
produktéw leczniczych, Minister Zdrowia uznaje takie dziatania za niezasadne.



- Jednoczesnie Minister Zdrowia wyraza nadzieje, ze w najblizszym czasie uda sie
‘osiqgnaf: porozumienie z podmiotami odpowiedzialnymi, co pozwoli doprowadzic
procedure aktualizacji zapiséw programu B.33 do Konca oraz rozwigze problemy
drodowiska reumatologéw, powstale na skutek obowigzywania dwoch roznych
programow leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow.

7. upowezmienia
MINISTRA ZDROWIA
PO KRETA STA

—

Igor Radziewicz-Winnicki

Do wiadomosci:

Pani Irena Lipowicz, Rzecznik Praw Obywatelskich;

Pani Krystyna Koztowska, Rzecznik Praw Pacjents;

Pan Krzysztof Kwiatkowski — Prezes Najwyiszej izby Kontroli;

Pan Adam Jasser — Prezes Urzedu Ochrony Kankurencji i Konsumentow;
Pan Rafat Muchacki, Przewodniczgcy Senackiej Komisji Zdrowia;

Pan Tomasz Latos, Przewodniczacy Sejmowej Komisji Zdrowia;

Pan Tadeusz Jedrzejczyk, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

pPan Witold Tiustochowicz, Konsultant Krajowy w dziedzinie reumatologii;
Pani Anna Filipowicz-Sosnowska, Przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych;

10. Pani lwona Kasprzak, Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami NFZ;
11. Dyrektorzy Oddzialéw Wojewédzkich Narodowego Funduszu Zdrowia;
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