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Wroctaw, dnia 02 stycznia 2012 r.

Komunikat Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego dla lekarzy i
pacjentow z chorobami reumatycznymi ws refundacji leczenia w
chorobach reumatycznych w 2012 r.

W zwigzku z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z dnia 29 grudnia
2011 r. Polskie Towarzystwo Reumatologiczne informuje, ze zakres wskazan objetych refundacja
zostal ograniczony do zarejestrowanych wskazan.

W pismie z dnia 29 grudnia 2011 r. Polskie Towarzystwo Reumatologiczne poprosito Ministra
Zdrowia Pana Bartosza Artukowicza o wyjasnienie zaistnialej sytuacji i pomoc w jej rozwigzaniu.
Ograniczenie refundacji do zarejestrowanych wskazan dotyka najbardziej samych chorych. Powoduje
wzrost odptatnosci za leki dla wielu pacjentow z chorobami reumatycznymi. Moze to takze by¢
powodem naktadania kar finansowych na lekarzy, ktérzy kierujac si¢ dobrem pacjenta wypisza lek z
czesciowy odptatnoscig zgodnie ze wskazaniami klinicznymi i rekomendacjami naukowymi, ale nie
posiadajacy zarejestrowanego wskazania w danym stanie klinicznym.

Problem moze dotyczy¢ duzej liczby pacjentoéw poniewaz wigkszos¢ lekow stosowanych w
leczeniu choréb reumatycznych nie posiada zarejestrowanych wskazan dla wszystkich wskazan
klinicznych, w ktorych sg stosowane, a czg$¢ z lekéw nie posiada zarejestrowanych wskazan w
reumatologii w ogole. W niektdrych chorobach reumatycznych —zwlaszcza z krggu chordb rzadkich
—nie ma w ogdle zarejestrowanych lekow zgodnych z tymi wskazaniami, co moze sprawié, ze chorzy
cibeda catkowicie pozbawieni refundacji.

Nowe obowiazujace prawo spowoduje wzrost odptatnosci przede wszystkim za takie leki jak
metotreksat, cyklosporyna A, chlorochina, sulfasalazyna i cyklofosfamid. Zgodnie z obowigzujacym
prawem od 1 stycznia 2012 r. lekarz nie moze wypisac recepty z cz¢sciowg odplatnoscia (ryczatt, 30%
lub 50%) w przypadku, kiedy jednostka chorobowa nie jest wymieniona jako zarejestrowane
wskazanie w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Nowe prawo nie przewidziato
refundacji w takich sytuacjach, kiedy dany lek pomimo braku wskazan rejestracyjnych w leczeniu
zapalnych choréb reumatycznych jest lekiem ratujacym zdrowie, a czesto takze zycie pacjenta.

Od 1 stycznia 2012 r. w kazdym takim przypadku recepta powinna by¢ wypisana ze 100%
odptatnoscig. Jest to w naszej opinii niesprawiedliwe, ale nowe prawo nie pozwala lekarzowi postapi¢
inaczej. Wypisanie w takich przypadkach recepty z cz¢§ciowa odptatnoscia jest zgodnie z art. 48 ust. 8
pkt. 3 ustawy refundacyjnej ,, niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktorych
mowa w art. 37" i moze narazi¢ dodatkowo lekarza na zwrot ,, nienaleznej refundacji wraz z odsetkami
ustawowymi liczonymi od dnia dokonania refundacji”.

Lekarze reumatolodzy powinni jak najszybciej zapozna¢ si¢ z ChPL kazdego stosowanego
leku, tak aby ordynacja lekarska byta zgodna z nowym obowigzujacym prawem. W przypadkach kiedy
pacjentowi zostaje wypisana recepta ze 100% odplatnoscia z wyzej wymienionego powodu nalezy
poinformowac pacjenta oraz rodzicow dzieci z chorobami reumatycznymi jaka jest podstawa prawna
takiego postepowania lekarskiego.



W szczego6lnosci dotyczy¢ to bedzie dzieci z miodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow
leczonych metotreksatem, chloroching, sulfasalazyng i cyklosporyng A, jak réwniez pacjentow z
wieloma innymi chorobami takimi jak tuszczycowe zapalenie stawow, reaktywne zapalenie stawow 1
zapalenie stawOw towarzyszace spondyloatropatii osiowej. Ponadto dotyczy¢ on bedzie wszystkich
pacjentéw leczonych cyklofosfamidem poniewaz ten lek nie posiada zarejestrowanego wskazania w
zadnej chorobie reumatyczne;j.

Sposréd wymienionych powyzej lekow zarejestrowane wskazania w chorobach
reumatycznych posiadaja

- metotreksat - reumatoidalne zapalenie stawow 1 tuszczycowe zapalenie stawow
- cyklosporyna A - reumatoidalne zapalenie stawdw i zapalenie blony naczyniowej oka
- chlorochina - reumatoidalne zapalenie stawow 1 toczen rumieniowaty uktadowy

- sulfasalazyna - reumatoidalne zapalenie stawow

Jedynym lekiem poza metotreksatem, ktory posiada zarejestrowane wskazanie do leczenia
luszczycowego zapalenia stawow jest leflunomid ale nie jest on refundowany w leczeniu tej choroby —
refundacja leczenia leflunomidem dotyczy tylko reumatoidalnego zapalenia stawoOw. Najszersze
zarejestrowane wskazania w reumatologii posiada azatiopryna, jednak takze w tym przypadku nie
obejmuja one wszystkich wskazan klinicznych.

Do leczenia mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw zarejestrowane wskazanie

posiadajg leki biologiczne — nie posiada go zaden z powyzszych lekow tradycyjnych. Nieskuteczne
leczenie co najmniej dwoma z powyzszych tradycyjnych lekow modyfikujacych jest jednym z
kryteriow kwalifikacji do programow terapeutycznych leczenia biologicznego w RZS, MIZS i LZS.
W przypadku ordynacji leku zgodnej z ChPL stopien refundacji dla wyzej wymienionych lekow
tradycyjnych jest nast¢pujacy:
- metotreksat —ryczalt ,,R” (na licie obecny tylko jeden preparat — Trexan); cyklosporyna A —ryczatt
,»R” (naliscie obecne dwa preparaty — Equoral i Sandimmun Neoral); chlorochina — odptatnos¢,,30%”
(preparat obecny na liScie — Arechina); sulfasalazyna EN — odptatnos¢ ,,30%” (na liscie obecne dwa
preparaty — Salazopyrin EN i Sulfasalazin EN Krka); leflunomid — ryczatt ,,R” (na licie obecny tylko
jeden preparat —Arava); azatiopryna —ryczatt ,,R” (na li§cie obecne dwa preparaty — Azathioprine VIS
1 Imuran). Glikokortykosteroidy posiadaja zarejestrowane wskazania do leczenia zapalnych i
uktadowych chorob reumatycznych w zwigzku z tym moga by¢ ordynowane z czg¢$ciowa odptatnoscia
— prednison — Encorton — ryczatt ,,R”’; methylprednizolon — Metypred i Medrol — ryczatt ,,R”, Depo-
Medrol — odptatnos¢ ,,50%”. NLPZ posiadaja zarejestrowane wskazania do leczenia objawowego,
przeciwbolowego i przeciwzapalnego chorob reumatycznych. Dla NLPZ odptatno$¢ wynosi ,,50% (z
wyjatkiem ibuprofenu — ryczalt ,R”). Nie wszystkie NLPZ s3 obecne w wykazie lekow
refundowanych.

W opinii Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego leczenie przewlektych chordb zapalnych
powinno by¢ refundowane takze w przypadku wskazan klinicznych, ktore nie sg zawarte w
charakterystyce produktu leczniczego, ale sa zgodne z rekomendacjami towarzystw naukowych. Brak
refundacji dla poszczegdlnych lekéw w konkretnych jednostkach chorobowych nie moze by¢
podstawa do zaniechania takiego leczenia. Lekarz reumatolog powinien postgpowaé zgodnie z
rekomendacjami 1 wytycznymi towarzystw naukowych, tak aby osiggna¢ jak najlepszy efekt
terapeutyczny dla pacjenta.

W wielu sytuacjach moze by¢ to jednak zwigzane ze zwigkszeniem naktadéw finansowych
czynionych przez chorego, co czasem moze powodowac zaniechanie optymalnego leczenia przez
chorego z przyczyn materialnych. W przypadku zmian obowigzujacego obecnie prawa Polskie
Towarzystwo Reumatologiczne niezwlocznie poinformuje o tym fakcie lekarzy i pacjentow.
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