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Dotyczy: Refundacja leku Kreon 25000 u chorych z mukowiscydozg.

Zwracamy sie do Szanownego Pana Premiera o wsparcie naszych dziatan
w Ministerstwie Zdrowia w sprawie utworzenie osobnej grupy limitowej dla leku Kreon 25000
zabezpieczenie dostepnosci tego leku po 1 stycznia 2019 roku.

U duzej czesci chorych na  mukowiscydoze dochodzi do  zaburzen
zewnatrzwydzielniczych trzustki. W wyniku zatkania przez gesty $luz przewoddéw
trzustkowych, dochodzi do powainych zaburzen w wytwarzaniu enzymow trzustkowych.
W konsekwencji tego zjawiska, u chorych z mukowiscydozg dochodzi do problemdw
z wiasciwym trawieniem pokarmoéw, zaburzen wzrostu, rozwoju, ostabienia organizmu oraz
deficytéw witamin. Dlatego wiekszo$é chorych na mukowiscydoze przez cate zycie przyjmuje
preparaty zastepujace ludzkie enzymy trzustkowe. Na podstawie przeprowadzonych ankiet
oceniamy, ze chorzy na mukowiscydoze zuzywajg miesiecznie srednio 10 opakowan Kreonu
25000/ 1 osobe.

W poprzednim roku, doktadnie 01.09.2017, nastapita zmiana limitu finansowania
w grupie ,13.0 enzymy trzustkowe” i pacjenci musza doptacaé do terapii Kreonem (Enzyma
pancreatis, kaps. dojelitowe, 25000 J.Ph.Eur.Lipazy 50 szt.). Spowodowato to podniesienie
kosztow terapii mukowiscydozy, co dla wielu pacjentdéw stanowi kolejne, trudne obcigzenie,

nie tylko finansowe.

W opinii w obecne na liscie refundacyjnej
dla chorych na mukowiscydozg dwa leki: Kreon i Lipancrea to réine preparaty, dla ktorych
powinny byc¢ oddzielne limity finansowania, tak aby oba bylty refundowane niezaleznie od

siebie, poniewaz:

e Preparaty roznig sie sktadem ilosciowym, czyli majg réing zawartosé
okreslonych enzymoéw trzustkowych w kapsutce — mimo, ze mozna podzieli¢
kapsutke (wysypac zawartosé z kapsutki), to nie mozna wyodrebni¢ i podzielié
poszczegdlnych enzymow. Dawka lipazy w kapsutce Kreonu nie stanowi
wielokrotnosci dawkilipazy w kapsutce Lipancrea. Dlatego nie mozna przeliczy¢




dawkowania Kreonu na Lipancrea i na odwrot. Pacjent, ktdry stosuje od lat
Kreon, nie jest w stanie w prosty sposéb zastosowad schematu suplementacji
Kreonu w odniesieniu do innego preparatu zawierajgcego enzymy trzustkowe.

e  Wymienione wyzej preparaty réznig sie rowniez sktadem jakosciowym. Enzymy
trawienne w preparacie Kreon znajdujag sie w minimikrosferach, a w preparacie
Lipancrea w peletkach (granulacie). Preparaty réznia sie postacia, ksztattem
i wielkoscig czgstek, w ktorych zamkniete sg enzymy, co wptywa na szybkosé
przemieszczania sie ich w ukfadzie pokarmowym, kinetyke uwalniania
enzymow i ostatecznie moze przektada¢ sig na efekty ich fizjologicznego
dziatania w dwunastnicy i ogdlng skutecznosé substytucji enzymatycznej.

¢ Wieksza aktywno$¢ poszczegdlnych enzymow ze wzgledu na réznice ilosciowe
oraz jakosciowe mozie oznaczaé, ze podanie 1 kapsutki lub dawki moze wigza¢
sie z uzyskaniem innego efektu klinicznego niz po przyjeciu 1 kapsutki lub dawki
drugiego preparatu.

e 7 informacji, ktére posiada 1 wynika, ze nie ma badan
dotyczgcych b|orownowaznosu_produktow generycznych w poréwnaniu do
Kreonu {co jest wymagane WE Dyrektywy Parlamentu Europejskiego, a takze
polskiego Prawa Farmaceutycznego). )

¢ Co najwaizniejsze, w opinii wielu chorych zamiana Kreonu na produkt Lipancrea
wywotuje dyskomfort i bdle brzucha oraz inne dolegliwosci ze strony uktadu
pokarmowego. Na grupach dyskusyjnych oraz podczas spotkan, warsztatow
i konferencji, chorzy na mukowiscydoze oraz ich opiekunowie, rodzice chorych
dzieci, zwracajg uwage na liczne problemy gastryczne w przypadku podmiany
uzywanego przez lata Kreonu. W wielu przypadkach niemozliwa jest taka
podm|ana i nie sg to odosobnione przypadki. Wedtug chorych i

moze to wynikaé wtasnie z réinic ilosciowych i jakosciowych

"zamiennikow".

W zwigzku z powyzszym chorzy na mukowiscydoze, opiekunowie i rodzice chorych na
mukowiscydoze oraz prezentujgca chorych zwraca sie z prosba do
Ministerstwa Zdrowia o stworzenle nowej grupy limitowej dla leku Kreon 25000 i objecia go

catkowita refundacjg — co sygnalizujemy w ninigjszym liscie.

W imieniu srodowiska chorych na mukowiscydoze oraz . sras ey
Pana Premiera o wsparcie naszej inicjatywy. Z géry dziekujemy.

Z powazaniem,




