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Szanowni Paristwo,

Oddajemy w Paristwa rece kolejny numer Biuletynu
UroConti. | cho¢ bardzo bysmy chcieli, nie mamy zbyt
wielu informacji, ktére mogtyby mocno Was ucieszyc.
Mozemy miec¢ tylko nadzieje, ze stupor w jakie wpadto
Ministerstwo Zdrowia, jest tylko i wytacznie spowo-
dowany okresem wakacyjnym i sezonem ogérkowym.
Wydawac by sie mogto, ze wszystko czego dotkneli sie
ministerialni eksperci - zostato obrécone w perzyne.

| tak mamy niewykonywang w rzeczywistosci,
cho¢ zatwierdzong rozporzgdzeniem i wrzucong do
koszyka Swiadczen gwarantowanych neuromodula-
cje krzyzowa, ktdra nie jest realizowana, bo - jak
twierdzi urzad- lekarze ktocg sie o realizacje innej
ustugi z rozporzadzenia, a ministerstwo od 4 mie-
siecy twierdzi, ze ma zwigzane rece programem pi-
lotazowym.

Pacjenci z zespotem pecherza nadreaktywnego nadal
nie sg leczeni zgodnie z europejskimi standardami,
gdyz tamtejsi lekarze wybierajg z 4-6 substancjii me-
dycznych, a nasi tylko z 2. Dodatkowa Rada Przejrzy-
stosci AOTMIT wydata opinig, uznajac zespo6t peche-
rza nadreaktywnego za jedynie umiarkowanie istotny.

Podobnie wyglada sytuacja z pacjentami cierpigcymi
na raka prostaty — wcigz nie maja petnego dostepu do
nowoczesnych i bezpiecznych lekdw. Sytuacje dodat-
kowo skomplikowata opinia Europejskiej Agencji Leko-
wej ograniczajgca stosowanie leku Xofigo (dichlorek
radu 223).

Niestety, rowniez nowy wzdr zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne oraz zlecenia naprawy, majacy
utatwi¢ formalnos$ci zwigzane z uzyskaniem wyrobu
medycznego, okazuje sie by¢ narzedziem poszerza-
jacym biurokracje, a nie wprowadzajagcym jasnosc
i przejrzysto$¢ dokumentem.

Jasnym punktem jest list z Ministerstwa Zdrowia be-

dacy odpowiedzig na postulaty UroConti, porzadkuja-

cy w pewien sposdb wiedze na temat procedowanych

kwestii w obszarze nietrzymania moczu. Z pewnoscia

nadzieje daje nam fakt, ze niezmiennie o nas walcza

interpelacjami postowie. Za to im nalezy serdecznie
podzigkowac.

Mitej lektury

Zarzad Gtowny

Stowarzyszenia 0sob z NTM ,UroConti”
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SWIATOWY TYDZIEN
KONTYNENCJI

- ODPOWIEDZ MINISTERSTWA
ZDROWIA NA POSTULATY
UROCONTI
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inisterstwo Zdrowia, w liscie z 12 lipca, dzie-
M kujgc Stowarzyszeniu Os6b z NTM UroConti

za zaangazowanie w sprawy pacjentow z nie-
trzymaniem moczu, ustosunkowato sie do postula-
tow, uwag i spostrzezen naszego Stowarzyszenia.
Odnoszac sie do urealnienia limitéw cenowych na
refundowane srodki absorbcyjne tak, by wyniosty co
najmniej 1.5 zt za sztuke oraz zmiany w zakresie kry-
terium refundacji, Ministerstwo poinformowato, ze
zmiany te wymagajg analiz ze wzgledu na znaczacy
wptyw takich decyzji na budzet NFZ. Ministerstwo
poinformowato takze, ze trwajg prace nad komplek-
sowym rozwigzaniem tych kwestii.
Odnoszac sie do kwestii poszerzenia listy lekow
refundowanych we wskazaniu leczenie pecherza
nadreaktywnego, Ministerstwo wskazato dopuszczo-
ne do sprzedazy refundacyjnej tolterodyne i solifena-
cyne, jednoczes$nie informujgc o podjeciu prac nad
rozpoczeciem procesu refundacyjnego leku Betmiga
(mirabegron), wobec ktérego wczesniej, Minister
Zdrowia, w dwdch instancjach podjat negatywng
decyzje w zwigzku z wysokim obcigzeniem budzetu
NFZ przy refundacji tego leku.
W odniesieniu do braku mozliwo$ci sekwencyjnego
leczenia w programie lekowym ,Leczenie odporne-
go na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C
61), Ministerstwo powotuje sie na opinie konsultanta
krajowego uniemozliwiajgcg wtgczanie do programu
chorych leczonych wczesniej abirateronem. Wska-
zano takze, ze nie ma dostatecznych dowodow na-
ukowych uzasadniajacych stosowanie enzalutamidu
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po abirateronie. Konsultant wojewddzki zaopiniowat
takze, ze nie ma wystarczajgcych dowoddw nauko-
wych na sekwencyjne leczenie lekami: decetaksel -
abirateron - enzalutamid.

Analitycy Agencji Ocen Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) podkreslili niskg skuteczno$é
stosowania leczenia sekwencyjnego, a dokonujgc
przegladu wytycznych klinicznych wskazali, ze nie
mozna jednoznacznie zaleci¢ sekwencyjnosci sto-
sowania ww. lekow. Analiza weryfikacyjna Agencji
w podsumowaniu wyeksponowata fakt, ze eksperci
kliniczni nie uznajg za zasadne stosowania octanu
abirateronu przed enzalutamidem, ze wzgledu na
mata korzysc¢ kliniczng u pacjentow, ktdérzy stosuja
sekwencyjnie nowe leki hormonalne.

Temat sekwencyjnego podawania octanu abirate-
ronu i enzalutamidu byt konsultowany na etapie
wniosku o refundacje leku Xtandi oraz poszerzenia
wskazan terapeutycznych dl leku Zytiga. Eksperci
z zakresu onkologii klinicznej, poproszeni o zaopinio-
wanie programu lekowego, jednoznacznie wskazali
na brak uzasadnienia dla stosowania po sobie lekow
Xtandi oraz Zytiga.

Przecza temu doniesienia z mediow gdzie, zaréwno
lekarze onkolodzy jak i urolodzy przedstawiajg od-
mienne zdanie.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze te badania, ale
tez liczne zapytania ze strony UroConi, a takze za-
niepokojenie ze strony pacjentow zwigzane z aktual-
nym ksztattem programu lekowego, przestat jednak
ponowne zapytanie w tej sprawie do konsultantow
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krajowego oraz wojewo6dzkiego w dziedzinie onko-
logii klinicznej. Obecnie Ministerstwo Zdrowia czeka
na opinie w tej sprawie.

W kwestii dostepnosci pacjentow do leczenia opor-
nego na kastracje raka gruczotu krokowego przed
chemioterapig Ministerstwo wskazuje na, objety od
1 listopada 2017 roku, octan abirateron. Trwajg tak-
ze prace w sprawie objecia refundacjg leku Xtandi
(enzalutamid), na ktéry wniosek zostat ztozony 2 Ii-
stopada 2017 roku. Wniosek wymagat uzupetnienia,
a obecnie zostat przekazany do oceny AOTiM, po
czym bedzie podlegat negocjacjom cenowym miedzy
wnioskodawca a Komisjg Ekonomiczna.

27 sierpnia br. Rada Przejrzystosci w stanowisku nr
82/2018 uznata za zasadne objecie refundacjg pro-
duktu leczniczego Xtandi (enzalutamidum), we wska-
zaniu: leczenie opornego na kastracje raka gruczo-
tu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn,
u ktérych nie wystepujg objawy lub wystepujg tagod-
ne objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacja
androgendw, i u ktérych chemioterapia nie jest jesz-
cze klinicznie wskazana, pod warunkiem stosowania
leku we wszystkich refundowanych wskazaniach,
w ramach jednego programu lekowego ,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego”
oraz obnizenia kosztow terapii.
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NOWY WZOR
ZLECENIA NA
WYROBY MEDYCZNE

~ OPINIA STOWARZYSZENIA
0SOB Z NTM UROCONTI

rojekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w spra-

wie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medycz-

ne oraz zlecenia naprawy ma, wedtug autordw,
utatwi¢ formalnosci zwigzane z uzyskaniem wyrobu
medycznego o0az jego naprawy. Niestety tak sie nie
stato.
Cztonkowie Stowarzyszenia Osob z NTM UroConti wy-
stosowali do Wiceministra Zdrowia Janusza Cieszyn-
skiego pismo, w ktorym przekazali uwagi do propono-
wanych zmian w projekcie rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wzoru zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy.
Stowarzyszenie ,UroConti” nie popiera zapropono-
wanych zmian. Trudno zrozumie¢ czemu ma stuzyc
tak szczegotowy zakres informacji przedstawiony
W nowym wzorze zlecenia, a tym samym poszerzenie
biurokracji, aby wydac zwykte pieluchomajtki. Okazu-
je sie bowiem, ze tatwiej bedzie w Polsce otrzymac
refundacje na leki o silnym dziataniu niz na produkt,
ktory na pewno nie zaszkodzi a jedynie moze po-
moc. Istnieje duze prawdopodobienistwo, ze pacjen-
tow czeka powtorka z chaosu jaki do dzisiaj mamy
po wprowadzeniu wyzszego limitu na refundowane
$rodki absorpcyjne (z 60 do 90 szt. miesiecznie).
Jego wprowadzenie spowodowato ogromne zamie-
szanie w refundacji srodkéw absorpcyjnych dla oséb
korzystajacych z ustawy ,za zyciem®, ktore do dzisiaj
nie zostato rozwigzane pomimo zapowiedzi Ministra
Zdrowia z marca biezgcego roku.
Wprowadzenie zaproponowanych nowych wzorow
zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzo-

ry zlecenia naprawy jest krokiem wstecz w stosunku
do dotychczasowych rozwigzan. Niestety, istniej row-
niez obawa, ze lekarze oraz apteki mogg wrecz rezy-
gnowac z wypisywania tego typu zlecen.
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PECHERZ
NADREAKTYWNY
- GDZIE JEST
PACJENT?

- STANOWISKO SEKCJI
PECHERZA UROCONTI

:)acjenci z zespotem pecherza nadreaktywnego
(OAB) nadal nie sg leczeni zgodnie ze Swiatowy-
mi standardami i nic nie wskazuje, zeby miato
sie to zmienic, skoro decydenci okreslajg co prawda
nietrzymanie moczu, jako bardzo istotny problem, ale
juz zespot pecherza nadreaktywnego, czyli wskazanie,
w ktérym nietrzymanie moczu musi by¢ leczone - za
umiarkowanie istotny. Dzieje sie tak mimo, iz choroba
potrafi zrujnowac zycie bardziej niz cukrzyca czy nad-
cisnienie.
Kilka miesiecy temu Rada Przejrzystosci wydata opinie
nr 89/2018 w sprawie efektywnosci oraz przygotowania
danych do rankingu produktéw leczniczych w populacji
0s0b powyzej 75. roku zycia. W uzasadnieniu tej opi-
nii, przeczytalismy ze zdumieniem, ze w kategorii leki
urologiczne stosowane w nietrzymaniu moczu (solife-
nacyna i tolterodyna), ,Rada uznaje problem zdrowotny,
jakim jest nietrzymanie moczu za bardzo istotny” ale
wskazanie refundacyjne, w odniesieniu do ktérego roz-
patrywana byta skuteczno$¢ wymienionych lekdw, czyli
nadreaktywnosc pecherza moczowego - juz tylko ,za
umiarkowanie istotny”.
- Nie wiemy, co o tym mysle¢ - mowi Teresa Bodzak,
przewodniczgca Sekcji Pecherza UroConti. - Schorze-
nie, jakim jest zespot pecherza nadreaktywnego, powin-
no by¢ uznane za problem zdrowotny réwnie istotny,
0 ile nie bardziej, niz samo nietrzymanie moczu. Jego
elementem sg parcia naglgce, czesto bardzo bolesne,

przebiegajace z nietrzymaniem moczu, czestomoczem
dziennym i/lub nocnym. W efekcie tej niesprawnosci
pacjenci nie majg wptywu na czestotliwos¢ oddawania
moczu i jego ilosci. Szczegdlnie wsrdd osob starszych
jest to bardzo niebezpieczne. Od ekspertow styszymy,
ze 70 proc. wszystkich ztaman szyjki kosci udowej
u kobiet ma miejsce w nocy w drodze do tazienki. Ko-
biety z pecherzem nadreaktywnym, wstajgce po kilka
razy w nocy do toalety czesto ulegajg tym urazom sli-
zgajac sie na wiasnym moczu! | to jest umiarkowanie
istotny problem?!

Pacjent nie jest najwazniejszy?

Stowarzyszenie UroConti uwaza opinie Rady Przejrzy-
stosci za powierzchowng i nieobiektywng. 4 czerwca
br. napisato w tej sprawie do Przewodniczgcego Rady.
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- Ciekawe, w oparciu o0 czyje opinie merytoryczne Agen-
cja przygotowuje takie rekomendacje, bo nie wierzy-
my, zeby ktos z ekspertow medycznych powiedziat, ze
nietrzymanie moczu jest powaznym problemem, a pe-
cherz nadreaktywny juz nie! - zastanawia sie Teresa Bo-
dzak. - JesteSmy tez zaskoczeni, ze nikt z Agencji Oce-
ny Technologii Medycznej i Taryfikacji nie zwrécit sie do
Srodowiska pacjenckiego z proshg o opinie w tej spra-
wie. Jak to sie ma do stow ministra Szumowskiego,
ktéry podczas Swiatowego Dnia Chorego powiedziat,
Ze pacjenci sg najwazniejsi i to oni ,muszg powiedziec,
czego oczekujg od systemu w ramach sktadki zdrowot-
nej a bez pacjentow istnienie Ministerstwa Zdrowia nie
ma sensu?”

Daleko od Europy

0d 2017 roku, we wskazaniu ,zespot pecherza nadre-
aktywnego’ na liscie lekéw refundowanych znajduja
sie tylko dwie substancje - solifenacyna i tolterodyna.
Na swiecie w ramach refundacji dostepnych jest wiele
innych lekéw, np. mirabegron, darifenacyna, fesotero-
dyna, desmopresyna czy oksybutynina (w Polsce refun-
dowana tylko u 0s6b z SM, za granicg dostepna w for-
mie plastréw w celu ograniczenia skutkdw ubocznych).
Lekarze wybierajg wiec z minimum 4-6 substancji
medycznych o roznych mechanizmach dziatania. Jesli
chodzi o leczenie OAB, to w pierwszym etapie leczenia
pacjenci majg tylko dwa refundowane leki antycholiner-
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giczne, w drugim, w przypadku niepowodzenia terapii
| rzutu majg mirabegron, ale tylko przy petnej odptat-
nosci (150-200 zt miesiecznie). W trzecim etapie maja
iniekcje z toksyny botulinowej, dostepnej tylko w wybra-
nych szpitalach, a w czwartej linii powinna by¢ neuro-
modulacja nerwow krzyzowych, stosowana z powodze-
niem na catym Swiecie od ponad 20 lat, ale w Polsce
wcigz niedostepna pomimo podpisania przez Ministra
Zdrowia stosownego rozporzadzenia w kwietniu br.

Czy ktos zniecheca firmy do sktadania wnioskow?
Nasze zdziwienie budzi nie tylko kwestia pomijania
Srodowisk pacjenckich w rekomendowaniu lekow 75+
i oceny ich skutecznosci. Zrédfem niepokoju jest takze
polityka resortu, ktéra wg pacjentow zniecheca produ-
centow lekow do sktadania wnioskdw refundacyjnych.
- Niedawno mineto 3,5 roku od wydania pozytywnej
rekomendacji przez AOTMIT w sprawie refundowania
mirabegronu w Il linii leczenia zespotu pecherza nadre-
aktywnego - przypomina Teresa Bodzak. - To lek z cat-
kowicie innym mechanizmem dziatania i duzo mniej-
szymi skutkami ubocznymi niz dostepne w refundacji
leki antycholinergiczne. Ale wedtug Ministerstwa Zdro-
wia nie bedzie refundowany, bo ,proponowany przez
Whnioskodawce poziom ceny uznano za nieodpowied-
ni". Uwazamy, ze ciggniecie procesu refundacyjnego
przez ponad 3 lata, gdzie zgodnie z ustawg powinien
on trwac 180 dni, skutecznie zniecheca producentéw
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innych lekéw do sktadania wnioskdw. Zwracamy sie
do nich z prosba aby nie rezygnowali i sktadali wnio-
ski. Niestety czes¢ z nich widzac takg polityke wrecz
wycofuje leki ze sprzedazy w Polsce. Tak postapit np.
producent leku zawierajgcego fesoterodyne.

Lekow zamiast wiecej, to mniej

Stowarzyszenie otrzymato pismo od firmy Pfizer
z informacja, ze jeden z jej lekéw (fesoterodyna),
zostat w 2015 roku wycofany z Polski ze wzgledu
na bardzo matg sprzedaz i brak refundacji. Sytuacja
jest wiec taka, ze lekow na OAB nie tylko nie przy-
bywa, ale przeciwnie - ubywa, bo producentom nie
optaca sie ich sprzedawac. Oczywiscie w Polsce,
bo na catym swiecie udato sie wypracowac rozsgd-
ny kompromis.

- Leki na dolegliwosci dolnych drog moczowych nieob-
jete refundacja najczesciej sg poza zasiegiem finanso-
wym naszych pacjentéw - mowi Teresa Bodzak. - Ale
za chwile mozemy dojs¢ do takiej sytuacji, ze nawet
jesli udatoby im sie wygospodarowac srodki, to i tak nie
beda mieli co kupic! NapisalisSmy do pana ministra pi-
smo z proshg 0 pomoc w wypracowaniu takich rozwig-
zan, ktore odwroca ten trend. Liczymy, ze zmieni sie po-
lityka resortu, tak aby Polska nie byta krajem, w ktorym
lekarze i pacjenci majg tak maty wybdr w poréwnaniu
do innych krajow. Konstruktywnej odpowiedzi, jak dotad

nie dostalismy...
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DLACZEGO
NADAL NIE MA
NEUROMODULACJI?

— UROCONTI PYTA,
MINISTERSTWO ZDROWIA
ODPOWIADA
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kwietniu Ministerstwo Zdrowia wydato rozporza-
\/\/dzenie 0 wigczeniu nowych procedur do koszyka
Swiadczen gwarantowanych, czyli tych, za ktore
ptaci NFZ. Na liscie znalazty sie m.in. zabiegi udrazniania
tetnic mdzgowych u chorych z niedokrwiennym udarem
mOzgu, operacje z uzyciem robota oraz neuromodulacja
krzyzowa, czyli leczenie NTM polegajgce na pobudzaniu
nerwow kontrolujgcych pecherz.
Neuromodulacja krzyzo-
wa na zachodzie Europy
jest standardem od wie-
lu lat. Przynosi poprawe

70% pacjentéw podda-

nych tej terapii. Polscy

chorzy z NTM od wielu

lat zabiegali 0 umiesz- s o

czenie tej procedury TossEEeiE oo

w koszyku. Gdy tylko :

minister podpisat rozpo-

rzadzenie, UroConti wy- ‘

stato mu podziekowa-

nie. Niestety, pacjenci od miesiecy dopytujg w szpitalach
od kiedy zabieg bedzie mozliwy do wykonania w ramach
obowigzujgcej juz refundacji. Dowiadujg sie jednak, ze
zostali oszukani. W Ministerstwie Zdrowia wyjasniajg, ze
sprawa rozbita sie o ,ksztatt warunkow realizacji” zabie-
goéw udrazniania tetnic dla chorych z udarem. Minister za-
decydowat, ze wpisanie ich do koszyka poprzedzi program
pilotazowy. Tymczasem trwa walka pomiedzy kardiolo-
gami interwencyjnymi, ktérzy uwazajg, Ze to oni powinni
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wykonywac zabieg, bo maja najwieksze doSwiadczenie,
a neurologami, ktorzy twierdzg, ze lepiej sobie z tym pora-
dza, bo robig to od lat. Lekarze sie ktdca, a pacjenci traca,
w tym — pacjenci w NTM, bo przez program pilotazowy
wstrzymano wykonywanie zabiegu neuromodulacji krzy-
zowej. Ministerstwo, mimo, ze minety juz 4 miesigce, nie
pali sie, by wprowadzi¢ nowe rozporzadzenie aktywujgce
pozostate terapie w koszyku swiadczen gwarantowanych.
Stowarzyszenie 0séb
z NTM UroConti, w imie-
niu zaniepokojonych
i czesto zrozpaczonych
pacjentow, 14 sierpnia
2018 r. wystato do Mini-
stra Zdrowia zapytanie
w sprawie terminu fak-
tycznego wprowadzenia
procedury neuromo-
dulacji krzyzowej jako
Swiadczenia gwaranto-
wanego w szpitalach.
W odpowiedzi ministerstwo poinformowato, iz projekt roz-
porzadzenia wymagat weryfikacji przepiséw dotyczacych
Swiadczen takich jak: ,przezcewnikowa trombektomia
mechaniczna naczyn domdzgowych lub wewnatrzczasz-
kowych" oraz ,leczenie chirurgiczne z zastosowaniem
systemu robotowego” W zwigzku z powyzszym projekt
jest w dalszym ciggu procedowany i zostat skierowany
do rozpatrzenia przez Komisje Prawniczg przy Rzagdowym

Centrum Legislacji.
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ozliwosci leczenia pacjentow z za-
M awansowanym rakiem prostaty

w ramach programu lekowego
,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-
10 C-61)" kurczg sie po ogtoszeniu ko-
munikatu o ograniczeniach w stosowaniu
lekow spowodowanych zwiekszonym ryzy-
kiem ztaman i wzrostem Smiertelnosci.
Stowarzyszenie UroConti domaga sie
zdecydowanej reakcji Ministerstwa
Zdrowia i poszerzenia dostepnosci
0 nowoczesne, ale tez bezpiecz-
ne leki.
Pod koniec lipca Europejska
Agencja Lekéw (European
Medicines Agency, EMA)
zakonczyta procedure oce-
ny leku Xofigo (dichlorek
radu Ra223) zalecajac ogra-
niczenie jego stosowania w le-
czeniu raka prostaty. Z przeprowadzonych badan
wynika bowiem, ze Lek Xofigo na raka prostaty
moze zwiekszaé ryzyko ztamania kosci. Ponadto
nie moze on by¢ stosowany z lekiem Zytiga (octan
abirateronu), bo moze to zwiekszac¢ ryzyko zgonu.
- Jeden z lekow w zasadzie wypadt z programu, bo
moze by¢ stosowany dopiero, gdy pacjenci wcze-
$niej zostali poddani dwukrotnej prébie leczenia
innymi sposobami albo nie mozna u nich stosowac
innego leczenia. Co wiecej, ten lek, w potgczeniu
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z drugim z programu moze zwiek-
szac¢ ryzyko zgonu. Czyli tak na-
prawde bezpieczny jest tylko ten
trzeci lek - ktory akurat nie jest
refundowany i przez to dostepny
w leczeniu przed chemioterapig!
Jak ja mam to powiedzie¢ chorym
na zaawansowanego raka prostaty wy-
' dzwaniajgcych do mnie z catej Polski?
Jak majg im to powiedzie¢ lekarze, ktorzy
na co dzien walczg o ich zycie? - pyta Bo-
gustaw Olawski, przewodniczacy sekcji
prostaty Stowarzyszenia UroConti.
Sekcja Prostaty Stowarzyszenia Uro-
Conti wystata do Ministra Zdrowia
list, w ktorym oczekuje szybkiej re-
akcji na zaistniatg sytuacje i wpro-
wadzenia zmian w programie leko-
wym. Sekcja liczy na uwzglednienie
tresci komunikatu Europejskiej Agen-
cji Lekowej i domaga sie wtaczenia
leku Xtandi (enzalutamidu) do leczenia
przed chemioterapig.
- Ciggle styszymy od 0s6b z zaawansowanym ra-
kiem prostaty, ze tylko enzalutamid jest skuteczny
w ich stadium choroby, a teraz, w Swietle ostatnich
doniesien, okazuje sie, ze jest on takze najbez-
pieczniejszy z dostepnych w programie lekéw. To
chyba jest jakis argument dla resortu! - mowi B.
Olawski.
UroConti nie ma pretensji do Ministerstwa Zdrowia
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ani tym bardziej do firmy Bayer, producenta leku
Xofigo, bo przeciez nikt wczesniej nie znat wynikéw
badan. Liczy jednak na uwzglednienie dowoddw
naukowych, przekazanych przez europejskg agen-
cje zajmujacg sie bezpieczenstwem obywateli Unii
Europejskiej w stosowaniu lekéw. Oczekuje szybkiej
reakcji resortu zdrowia i uwzglednienia najnow-
szych doniesien w zmienianym obecnie programie
lekowym, bo, bezpieczenstwo pacjentow jest naj-
wazniejsze!

27 sierpnia przedstawiciel sekcji prostaty UroCon-
ti wzigt udziat w posiedzeniu Rady Przejrzystosci,
ktéra zajmowata sie przygotowaniem stanowiska
w sprawie oceny Xtandi (enzalutamid) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie opornego na kastra-
cje raka gruczotu krokowego enzalutamidem u pa-
cjentdéw niestosujgcych dotychczas chemioterapii
(ICD-10 C61)" oraz w sprawie oceny zasadnosci
wprowadzenia zmian zapisdéw tego samego pro-
gramu w zakresie kryteriow kwalifikacji do lecze-
nia lekiem Xofigo (dichlorek radu Ra223). UroConti
zaprezentowato swoje stanowisko i przedstawito
historie poszczegolnych pacjentdw, cztonkdw Sto-
warzyszenia.

- Cieszymy sie, ze Rada Przejrzystosci tak szybko
zajetfa sie tg sprawg i mamy nadzieje, ze resort row-
nie szybko wyda decyzje, ktére pozwolg nam leczyc
sie nowoczesnymi i sprawdzonymi lekami.

3(31)/2018 BIULETYN INFORMACYJNY STOWARZYSZENIA 0SOB Z NTM ,UroConti”
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EUROPEJSKA
AGENCJA LEKOW
(EMA) OGRANICZA
STOSOWANIE

LEKU XOFIGO.
STANOWISKO SEKCJI
PROSTATY
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MA (European Medicines Agency) zalecita ograni-
== czenie stosowania leku Xofigo do pacjentdw, ktorzy
b zOstali wczesniej poddani dwukrotnej probie leczenia
raka prostaty z przerzutami nowotworowymi do kosci lub
nie poddanych wczesniej zadnym terapiom.

Lek moze by¢ stosowany dopiero po dwukrotnej prébie le-
czenia innymi sposobami lub gdy nie mozna zastosowac
innych terapii.

Leku Xofigo nie mozna uzywac razem z lekiem Zytiga (oc-
tan abirateronu) ani kortykosteroidami prednizonem lub
prednizolonem. Xofigo nie wolno takze stosowac z innymi
formami leczenia systemowego nowotworow, z wyjgtkiem
terapii majgcych na celu utrzymanie obnizonego poziomu
hormondw meskich (terapia hormonalna). Leku nie nalezy
rowniez stosowac u pacjentéw bezobjawowych, a ponad-
to nie zaleca sie Xofigo u pacjentéw o niskiej liczbie prze-
rzutdw do kosci (tzw. osteoblastycznych).

W odpowiedzi na komunikat EMA Sekcja Prostaty Sto-
warzyszenia ,UroConti" skierowata do Ministra Zdrowia
tukasza Szumowskiego pismo w sprawie uwzglednienia
w programie lekowym ,Leczenie opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C-61)" za-
pisow komunikatu Europejskiej Agencji Lekowej.
Wprowadzony i wczesniej nie zapowiadany zakaz leczenia
sekwencyjnego oraz poszerzenie leczenia przed chemio-
terapig tylko o jeden lek, spowodowat ogromne rozgory-
czenie, szczegolnie wsrod pacjentow dla ktorych lek o na-
zwie Zytiga (octan abirateronu) okazat sie juz wczesniej
nieskuteczny.

Nadal jesteSmy w ogonie Europy, jesli chodzi o nowocze-
sne leczenie zaawansowanego raka prostaty, zaréwno
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przed chemioterapig, gdzie mamy do dyspozycji tylko
jeden lek Zytiga (octan abirateronu), jak i po chemiote-
rapii, gdzie nasze leczenie dotychczas ograniczat zakaz
sekwencyjnosci dla lekéw Xtandi (enzalutamid) i Zytiga
(octan abirateronu) wprowadzony przez Ministerstwo
Zdrowia.

Z kolei w pismie z 27 grudnia 2017 r. od firmy Bayer, dowie-
dzielismy sie, ze program lekowy nie zakazuje sekwencyj-
nosci terapii w przypadku leku Xofigo (dichlorek radu-223).
Zapisy ww. programu lekowego sg juz jednak nieaktualne
biorgc pod uwage to, o czym informuje komunikat Euro-
pejskiej Agenc;ji Lekow z dnia 27 lipca br.

W zwigzku z tg sytuacjg Stowarzyszenie UroConti ocze-
kuje szybkiej reakcji i wprowadzenia zmian w programie
lekowym ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami (ICD-10 C-61)" polegajgcych na
uwzglednieniu tresci komunikat Europejskiej Agencji Leko-
wej oraz poszerzeniu dostepnosci do leku Xtandi (enzalu-
tamid), o ktérym chorzy z zaawansowanym rakiem prosta-
ty informuja, ze jest najskuteczniejszy, a teraz, w Swietle
ostatnich doniesien wynika, ze rowniez najbezpieczniejszy
z trzech oferowanych lekdw.

27 sierpnia br. Rada Przejrzystosci w opinii nr 228/2018
uznata za niezasadng proponowang zmiane w zapisach
programu lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego (ICD-10 C61)". Warunkiem koniecz-
nym wprowadzenia do programu lekowego proponowanej
zmiany bytoby, zdaniem Rady, jednoczesne wprowadzenie
zmian uwzgledniajgcych zalecenia European Medicines
Agency (EMA/500948/2018) z dnia 27 lipca 2018 ., zwig-

zane z bezpieczenstwem stosowania leku.
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okresie od czerwca do sierpnia postowie napisali
Wdo Ministra Zdrowia szereg interpelacji poselskich

dotyczacych leczenia raka prostaty, pecherza
nadreaktywnego (OAB) oraz Dziennych Domdw Opieki Me-
dycznej (DDOM)
Postanka Matgorzata Zwiercan, w interpelacji nr 23844
zwrdcita sie do minstra zdrowia w sprawie programu
,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowe-
go z przerzutami (ICD-10 C-61)". Poset Grzegorz Furgo
zwrdcit sie ministra zdrowia w sprawie ograniczenia
dostepu do nowoczesnych, powszechnie stosowanych
w Europie, terapii w leczeniu zaawansowanego raka
prostaty w interpelacji nr 22518. W tej samej sprawie,
do ministra zdrowia, zwrdcita sie postanka Agnieszka
Kotacz-Leszczyriska. W interpelacji nr 25548, postanka
Bozena Kamiriska poruszyta sprawe pacjentéw z cho-
robami gruczotu krokowego, a postanka Monika Wie-

minionym okresie dyzury na infoli-
V\/mi Biura Rzecznika Praw Pacjenta
(RPP), petnili dwukrotnie przed-
stawiciele Stowarzyszenia Pacjentow
z NTM UroConti.
Teresa Bodzak, Przewodniczgca Sekcji
Pecherza Stowarzyszenia UroConti petnita
dyzur w dniu 10 lipca.
Anna Sarbak, Prezes Stowarzyszenia UroConti be-
dzie dyzurowata po raz pierwszy na infolinii Biura Rzecz-
nika Praw Pacjenta 19 wrzesnia.
Obydwie Pani bedg informowaty czym jest nietrzymanie
moczu, jakie sg metody diagnostyki i leczenia oraz beda
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lichowska, w interpelacji nr 22665 poruszyta sprawe
ograniczenia dostepnosci do terapii w leczeniu zaawan-
sowanego raka prostaty. W interpelacja nr 23831, poset
Pawet Skutecki réwniez poruszyt problemy zwigzane
z programem leczenia opornego na kastracje raka gru-
czotu krokowego.

Poset Grzegorz Furgo , w interpelacji nr 23914, poruszyt
z kolei kwestie refundacji leczenia pecherza nadreaktyw-
nego (OAB) znaczaco odbiegajgcg od europejskich stan-
dardow. Natomiast w interpelaciji nr 23914, poset Jerzy Ko-
ztowski zgfosit uwagi w sprawie dziennych domow opieki
medycznej.

Stowarzyszenie 0sob z NTM UroConti, pragnie serdecz-
nie podziekowac wszystkim postom na tamach Biuletynu
Za zaangazowanie i wytrwato$¢ we wspieraniu spraw pa-
cjentéw borykajgcych sie ze schorzeniami pecherza oraz
prostaty.

udzielaty wsparcia osobom z problemem nie-
trzymania moczu i ich rodzinom. Udzielane
podczas dyzuru wsparcie ma na celu zmia-
ne postrzegania problemu NTM zaréwno
przez osoby chore, jak i ich najblizszych.
Kolejne dyzury przedstawicieli Stowarzy-
szenia UroConti na infolinii RPP bedg od-
bywaty sie w kazdy drugi wtorek miesigca
w godzinach 11:30-14:30. Podczas dyzuréw, w ra-
mach projektu ,£gczy nas pacjent” specjalisci z roznych
dziedzin wraz z ekspertami Rzecznika udzielaja telefo-
nicznych porad, informacji oraz wsparcia dotyczgcego

okreslonych chordb.
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Stowarzyszenie 0sob z NTM ,UroConti” powstato w kwietniu 2007 roku. Od poczatku istnienia
organizacja aktywnie dziata na rzecz poprawy jakosci zycia 0s6b z problemem nietrzymania
moczu. Stowarzyszenie niesie pomoc i wsparcie osobom z NTM oraz ich rodzinom.

Jednym z celéw Stowarzyszenia jest popularyzacja wiedzy natemat problemu, jakim jest nietrzy-
manie moczu. W zwigzku z tym, w ramach swojej dziatalnosci, Stowarzyszenie ,UroConti” organi-
zuje cykliczne spotkania edukacyjne z udziatem lekarzy specjalistow, fizjoterapeutéw, pielegnia-
rek. Za posrednictwem Stowarzyszenia pacjenci z NTM majg rowniez mozliwos¢ uczestniczenia
wzajeciachgimnastycznychstuzgcychwzmocnieniumiesnidnamiednicy, ktére organizowane sg
w kazdym z oddziatéw Stowarzyszenia.

Ponadto organizacja podejmuje aktywng walke o prawa pacjentow z nietrzymaniem moczu,
0 poprawe ich trudnej sytuacji. Stowarzyszenie walczy m.in. 0 zmiane zapiséw rozporzadzenia
Ministra Zdrowia dotyczgcego zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz o dostep do leczenia
nietrzymania moczu, doréwnujgcy standardom europejskim.

ul. Erazma Ciotka 13
01-445 Warszawa
Tel.: (22) 279 49 02
Fax: (22) 2794910
E-mail: zg@uroconti.pl
www.uroconti.pl
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= Gdansku = Poznaniu
= Kielcach = Warszawie
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