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Minister Zdrowia

Izabela Leszczyna

ul. Miodowa 15

00-952 Warszawa
PETYCIA

w sprawie zmiany kryteriéw kwalifikacji do leczenia lekami

efgartigimod (Vyvgart) i ravulizumab

Szanowna Pani Minister,
W imieniu
zwracam sie z uprzejma prosb3 o zmiane i zfagodzenie obecnych
kryteriow kwalifikacji do leczenia lekami efgartigimod (Vyvgart) oraz ravulizumab dla
pacjentow z miastenig rzekomoporazng {myasthenia gravis). Obecne
ograniczenia uniemozliwiajg wielu chorym dostep do nowoczesnej terapii, ktéra w znaczacy
sposéb moze poprawic jakos¢ ich 2ycia oraz ograniczy¢ potrzebe hospitalizacji i stosowania

innych, czesto mniej skutecznych terapii.

Efgartigimod oraz ravulizumab s3 lekami biologicznymi ukierunkowanymi na redukcje
autoprzeciwciat anty-AChR, zatwierdzonym do leczenia chorych z potwierdzonymi
przeciwciatami przeciwko receptorowi acetylocholiny. Badania kiiniczne wykazaly jego
wysoka skutecznos¢ i bezpieczenstwo, szczegbinie w populacji pacjentdw z ciezka i oporna na

leczenie postacig choroby.

Leki te, zatwierdzone w Unii Europejskiej i dostepne juz w wielu krajach, stanowig
nowoczesng i skuteczng opcje terapeutyczng, poprawiajacy jakos$¢ zycia pacjentow
zmagajacych sie z ciezkimi objawami tej wyniszczajgcej choroby. Efgartigimod i ravulizumab
dziataja precyzyjnie, obnizajac poziom autoprzeciwciat, ktdre s3 gtéwna przyczyng ostabienia

miesni i innych objawdw miastenii.




Tymczasem aktualne kryteria refundacyjne w Polsce s3 nadmiernie restrykcyjne —
obejmuja tylko niewielkg grupe pacjentéw w bardzo zaawansowanym stadium choroby,
wymagajac przy tym spetnienia szeregu trudnych do osiggniecia warunkéw punktowych lub
dokumentacyjnych. Takie podejscie wyklucza wielu chorych z dostepu do terapii, mimo ze
mogliby oni realnie skorzystac z leczenia, zanim dojdzie do nieodwracalnych powikian lub

wieloletniej nieskutecznej terapii konwencjonalnej.

Wielu chorych, mimo istotnych objawéw utrudniajacych codzienne funkcjonowanie, nie
kwalifikuje sie formalnie do terapii, co jest zrédiem cierpienia, braku perspektyw na poprawe

oraz zwiekszonych kosztow posrednich dla systemu ochrony zdrowia.
W zwigzku z powyzszym wnioskujemy o:

» Ztagodzenie kryteridw kwalifikacji — np. poprzez rozszerzenie wskazan na pacjentow z
umiarkowana i przewlekly postacig choroby, ktérzy nie odpowiadaja adekwatnie na
standardowe leczenie;

* Utlatwienie sciezki dostepu do terapii dla lekarzy i pacjentéw — uproszczenie procedur,
ograniczenie biurokracji i czasu oczekiwania;

e Uwzglednienie rekomendacji klinicznych i praktyki miedzynarodowej — w wielu
krajach UE leczenie efgartigimodem oraz ravulizumabem dostepne jest dla szerszej

grupy pacjentow.

Wierzymy, Ze zmiana podejscia do kryteriéw refundacyjnych przyczyni sie do poprawy
losu wielu pacjentdéw, a jednoczesnie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ogdlnego kosztu
leczenia poprzez ograniczenie liczby powikian, hospitalizacji oraz stosowania mniej

efektywnych terapii.

Miastenia to choroba rzadka, ale jej wptyw na zycie pacjentéw jest ogromny. Prosimy, aby
polscy pacjenci nie byli dyskryminowani w dostepie do nowoczesnego leczenia tylko z

powodu zbyt rygorystycznych zapisow administracyjnych.

Z wyrazami szacunku,




