Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
w sprawie wykazu lekow refundowanych ogloszonego
dnia 23 grudnia 2011 roku

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD) z ogromnym niepokojem i zaskoczeniem przyjeto ogtoszony dnia
23 grudnia 2011 roku, z mocg obowiazujacg od 1 stycznia 2012 roku, wykaz lekéw refundowanych. Dla chorych na
cukrzyce zawiera on niemal same bardzo zte wiadomosci.

Po pierwsze, w wykazie tym nie umieszczono paskéw testowych do oznaczania stezenia glukozy stosowanych od
wielu lat przez okoto 70% chorych na cukrzyce (w sumie produkowanych przez 3 firmy); po drugie, znacznie podrozaty
szybkodziatajace insuliny analogowe, ktére sa podstawowymi lekami w terapii cukrzycy typu 1; po trzecie, wbhrew
zapowiedziom oraz przedstawianemu w listopadzie 2011 roku projektowi i na przekér postulatom PTD przedstawionym
w Stanowisku Towarzystwa z dnia 17.11.2011, w wykazie nie umieszczono ani jednego leku z grupy preparatow
inkretynowych, nowoczesnych i bardzo korzystnie dziatajgcych lekdw w cukrzycy typu 2. Jezeli wspomnimy jeszcze
o ciaggle niezrealizowanej obietnicy Ministerstwa Zdrowia dotyczacej poprawy dostepnosci pacjentow do dtugodziataja-
cych analogéw insuliny, dla chorych na cukrzyce Polek i Polakéw, zwtaszcza cierpigcych na cukrzyce typu 1, nadchodzacy
rok zapowiada sie bardzo ponuro. Szczeg6fowe konsekwencje wprowadzenia w zycie wykazu opublikowanego
23.12.2011 przedstawiamy ponizej, wraz z propozycjami rozwigzan powstatych problemow.

1. Nieumieszczenie w wykazie paskow do glukometrow uzywanych przez 3 z 4 chorych na cukrzyce w Polsce oznacza,

ze od 1 stycznia 2012 roku beda oni zmuszeni albo ponies¢ bardzo wysokie koszty zwigzane z samokontrola glikemii,
albo naby¢ nowy glukometr, do ktérego beda refundowane paski testowe. Oba rozwigzania prowadza do katastrofy
— chorzy albo zmniejszg czestos¢ samokontroli, albo nie bedg jej wykonywac w ogole, bo nie ma mozliwosci, aby
jakikolwiek producent, ktérego paski znalazty sie w wykazie, dostarczyt glukometry dla co najmniej miliona chorych
w ciggu kilku pierwszych kilku dni 2012 roku. Problem zwigzany z nierefundowaniem najpopularniejszych w Polsce
paskow jest szczegdlnie wazny dla chorych na cukrzyce typu 1, bardzo czesto dzieci i os6b miodych, leczonych
metoda wielokrotnych wstrzyknie¢ insuliny lub ciggtym podskérnym wlewem przy uzyciu pompy osobistej. Grupg
szczegolnie zagrozong wprowadzeniem nowych zasad refundacji sa kobiety w cigzy chore na cukrzyce — do dobrego
wyréwnania cukrzycy, gwarantujacego urodzenie zdrowego dziecka, jest bowiem niezbedna czesta samokontrola
glikemii. Polskie Towarzystwo Diabetologiczne, a takze pacjenci i ich rodziny stale podkreslajg w swoich wypowie-
dziach, ze dla wszystkich chorych na cukrzyce typu 1 i typu 2, ktérzy sa leczeni za pomoca wielokrotnych
wstrzykniec insuliny, samokontrola glikemii odgrywa role terapii — osoby, ktére czesciej kontrolujg stezenie
glukozy w krwi, podejmuja trafniejsze decyzje w zakresie doboru dawki insuliny; w efekcie kontrola metaboliczna ich
choroby jest znacznie lepsza niz w przypadkach sporadycznej samokontroli. Uniemozliwienie tej grupie pacjentéw
korzystania z glukometrow (a w ich przypadku po 1 stycznia koszt wyniesie kilkaset ztotych) spowoduje na pewno
w krotkim czasie wzrost czestosci ostrych powiktan cukrzycy (Spigczki hipoglikemiczne, spigczki kwasicze) wymagaja-
cych hospitalizacji, a w diuzszej perspektywie — przewlektych powiktan spowodowanych pogorszeniem kontroli
metabolicznej choroby. Decyzje MZ dotyczace refundacji paskéw sa dla pacjentéw nie tylko catkowicie niezrozumiate,
ale po prostu grozne, jesli nie wrecz wrogie.
Akceptujac, ze by¢ moze z punktu widzenia budzetu MZ istnieje potrzeba zmiany zasad refundacji paskdw testowych,
apelujemy, aby dla chorych na cukrzyce typu 1 i typu 2, leczonych insuling, wszystkie dostepne w Polsce paski nadal
byly dostepne w wysokosci optaty ryczattowej. Odptatnos¢ 30-procentowa moze dotyczy¢ jedynie oséb stosujacych
samokontrole znacznie rzadziej (np. chorych na cukrzyce typu 2 leczonych dietg lub preparatami doustnymi).

2. Wzrost cen szybkodziatajgcych analogéw insuliny, lekéw pierwszego wyboru w cukrzycy typu 1, spowoduje
wiekszenie i tak juz wysokich (wynikajacych z catkowitego nierefundowania dtugodziatajacych analogéw insuliny)
kosztow terapii. Jezeli dodatkowo chorzy bedg musieli ptaci¢ 100% ceny za paski do samokontroli, mozliwosci
skutecznego leczenia tej choroby w Polsce katastrofalnie sie pogorszg, a polska diabetologia — w zakresie opieki nad
chorymi na cukrzyce typu 1 stojgca obecnie na swiatowym poziomie — zostanie cofnieta w swoim rozwoju o co
najmniej 20 lat. Decyzja wtadz MZ o podniesieniu kosztow leczenia insulinami analogowymi jest zapewne, podobnie
jak w przypadku nierefundowania analogéw dfugodziatajacych, podyktowana dgzeniem do wspierania wiodacego
krajowego producenta insuliny, a obecnie takze dystrybutora glukometréw, do ktérych paski trafity do omawianego
wykazu srodkéw refundowanych. Dziatanie to, skadinad zrozumiate z punktu widzenia Ministerstwa Gospodarki, jest
niedopuszczalne oraz gteboko niemoralne i niechumanitarne, jezeli odbywa sie kosztem pogorszenia stanu zdrowia
dzieci i mtodziezy chorych na cukrzyce.
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Szybkodziatajace insuliny analogowe, podobnie jak i diugodziatajace analogi, jako leki pierwszego wyboru powin-
ny by¢ dostepne dla chorych na cukrzyce typu 1 w wysokosci optaty ryczattowej, a dla wszystkich innych chorych
— w cenie insuliny ludzkiej. Podobne rozwigzania sg stosowane w niemal wszystkich krajach Unii Europejskiej,
poza Polska.

Bardzo wielkim rozczarowaniem dla chorych na cukrzyce typu 2 jest usuniecie z wykazu (w poréwnaniu z projektem
opublikowanym 07.11.2011) lekédw inkretynowych. Zapowiedz i obietnica ztozona przez Ewe Kopacz, obecnie pia-
stujaca funkcje Marszatka Sejmu, refundowania przynajmniej niektorych sposréd tych preparatéw, pozwalajacych
skutecznie leczy¢ cukrzyce typu 2 bez zwigkszania ryzyka hipoglikemii i wywotywania przyrostu masy ciafa,
obudzita wielkie nadzieje wsréd chorych. | ponownie, jak wielokrotnie w przesztosci, obietnice ztozone przez wtadze
MZ chorym na cukrzyce nie zostaty dotrzymane. Leki inkretynowe w réznym stopniu sg refundowane w krajach UE,
ich korzystne i bezpieczne dziatanie jest powszechnie akceptowane. W rekomendacjach wielu towarzystwa nauko-
wych, w tym i PTD, sg lekami drugiego rzutu w terapii cukrzycy typu 2, a w wypadkach, gdy chorzy na przyktad nie
toleruja metforminy, leku pierwszego rzutu, lub jest ona u nich przeciwwskazana, leki inkretynowe z grupy gliptyn
(tzw. inhibitory DPP-4) staja sie lekami podstawowymi w terapii tego typu cukrzycy. Stworzenie mozliwosci produkgji
jednego leku z tej grupy przez krajowy podmiot (18.09.2011 w obecnosci i pod patronatem wicepremiera Waldema-
ra Pawlaka podpisano porozumienie miedzy firmg MSD, producentem sitagliptyny, a Polpharmg) powinno gwaranto-
wac zwiekszong dostepnos¢ tych preparatéw za nizszg cene — apelujemy o przywrdcenia obecnosci gliptyn
w wykazie lekéw refundowanych zgodnie z wczesniejszym projektem.

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne po raz kolejny zabiera gtos i z catg mocg prezentuje swoje krytyczne, cho¢

zarazem konstruktywne stanowisko dotyczace sytuacji chorych na cukrzyce w Polsce, w zakresie dostepu do refundowa-
nych produktéw leczniczych. Widzimy potrzebe znacznie scislejszej wspotpracy naszego srodowiska z MZ, miedzy innymi
w celu przekonania wiadz, ze w obecnej sytuacji korzystne moze by¢ rozréznienie cukrzycy leczonej insuling i tylko
preparatami doustnymi w zakresie refundacji lekdw. W szerszej perspektywie niezbedne jest, w naszym odczuciu,
merytoryczne wzmocnienie MZ w zakresie planowania ochrony zdrowia Polakéw chorych na cukrzyce. Liczymy, ze tym
razem nasze zdecydowane stanowisko, bardzo silnie uzasadnione naukowo, zostanie uwzglednione przez wtadze Mini-
sterstwa Zdrowia w procesie rewizji i korygowania ogfoszonego 23 grudnia 2011 roku wykazu lekéw refundowanych.

W imieniu Zarzadu Gféwnego

prof. nadzw. dr hab.n. med. Leszek Czupryniak
Prezes

tédz, 27 grudnia 2011 roku
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Stanowisko Sekcji Pediatrycznej PTD w sprawie wykazu lekow
refundowanych ogloszonego w dniu 23 grudnia 2011 roku

31 Grudzien 2011

Bartosz Artukowicz
Minister Zdrowia

ul. Miodowa 15
00-952, Warszawa

Szanowny Panie Ministrze!

W imieniu pediatréw diabetologdéw oraz rodzicdw naszych mafoletnich pacjentéw chorujacych na cukrzyce typu 1
zwracam sie z zadaniem pilnej modyfikacji ogtoszonego dnia 23.12.2011 ,Wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych”.

Trzydziestoprocentowa odptatnosé za paski testowe do oznaczania glukozy we krwi i faktyczny wzrost cen insulin
analogowych znacznie zwiekszy koszty leczenia ponoszone przez pacjenta chorego na cukrzyce typu 1 (insulinozalezng).
Zdziwieni jestesmy rowniez nieumieszczeniem w ,Wykazie” innych paskéw do glukometréow uzywanych przez wiekszosé
dzieci i mtodziezy chorej na cukrzyce, zwtaszcza zas paskéw do glukometréw kompatybilnych z osobistymi pompami
insulinowymi.

W celu uzupetnienia wiedzy urzednikdw ministerialnych opracowujacych liste lekdw refundowanych pozwalam sobie
w kilku zdaniach przedstawic aktualne, zgodne z miedzynarodowymi standardami zasady leczenia chorych na cukrzyce
typu 1.

Na poczatku zwracam uwage, ze cukrzyca typu 1 to inna choroba niz cukrzyca typu 2. Sposrdd chorych na cukrzyce
okoto 10% stanowig pacjenci z cukrzycg typu 1, a okoto 85% to chorzy na cukrzyce typu 2, z ktérg najwyrazniej
wigkszosci urzednikow ministerstwa kojarzy sie termin ,,cukrzyca”.

Chorzy na cukrzyce typu 1 wymagaja statej substytucji insuliny, bez ktorej nie moga zy¢. Od poczatku choroby powinni
stosowac intensywng insulinoterapie: metode wielokrotnych (5-8 razy dziennie) wstrzyknie¢ insuliny lub ciggty podskérny
wlew insuliny za pomocg pomp insulinowych. Chorzy stosujacy ten rodzaj terapii uzywajg gtéwnie insulin analogowych.
Z powodu choroby (a nie wtasnego widzimisie) s zmuszeni do dopasowania dawek insuliny do stezenia glukozy we
krwi mierzonego za pomoca glukometréw.

Przez cate zycie pacjentom grozg ostre powikfania choroby: hipoglikemia i kwasica ketonowa, stanowigce bezpo-
srednie zagrozenie dla ich zycia. Z kolei w przypadku dtugotrwatego ztego wyréwnania metabolicznego cukrzycy
u chorych rozwijaja sie powikfania przewlekte prowadzace do slepoty, niewydolnosci nerek, przedwczesnych zawatow
serca i udarow mdzgu oraz do amputacji konczyn (zespot stopy cukrzycowej).

Z tych powodow pacjenci przez cale zycie musza bardzo systematycznie i starannie kontrolowa¢ swoja chorobe
— ,NIE MA WAKACI OD CUKRZYCY". Chorzy na cukrzyce typu 1 muszg, a nie ,,chcg” oznaczac glikemie minimum 6-10 razy
dziennie, natomiast w okresach rozchwiania metabolicznego choroby — nawet czesciej. W przypadku matych dzieci
istnieje koniecznos¢ badania glikemii nawet 15 razy dziennie. Mate dzieci wykazuja nieprzewidywalne zachowania i nie
sg w stanie informowac o wczesnych objawach charakterystycznych dla ostrych powiktan choroby. Pacjent z cukrzyca,
ktéry stosuje doustne leki hipoglikemizujace (tabletki), rzeczywiscie moze bada¢ glikemie 1-2 razy dziennie, NIE DOTY-
CZY TO JEDNAK CHOREGO NA CUKRZYCE LECZONEGO INSULINA!

Pacjenci leczeni metoda intensywnej insulinoterapii zuzywaja miesiecznie minimum 4-6 opakowan paskéw. Wedtug
obecnej ceny wybranych, dotad rzadko stosowanych paskow, bedg musieli wydawac na ich zakup co najmniej 50-100 zt
miesiecznie, a w przypadku uzywania dotychczasowych, sprawdzonych glukometréw — nawet kilkaset ztotych. Réwno-
czesnie znacznie zwieksza sie realna cena insulin analogowych, stanowigcych podstawowy element intensywnej insulino-
terapii. Z tych powoddéw koszty leczenia znacznie wzrosna. PRZYPOMINAM: TO NIE JEST WYDATEK JEDNORAZOWY, TE
KOSZTY SA PONOSZONE CO MIESIAC, ROK PO ROKU — DO KONCA ZYCIA.
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W przypadku wielu rodzin moze by¢ to koszt nie do udzwigniecia. Nalezy pamieta¢, ze w rodzinach posiadajgcych
mate dzieci chore na cukrzyce zwykle jedno z rodzicow jest zmuszone przerwac prace zawodowa, by zapewnié swoim
dzieciom catodobowg opieke. Powoduje to znaczne obnizenie dochoddéw rodziny.

Wzrost kosztow leczenia spowoduje ,,0szczedzanie” paskéw i insuliny, a tym samym — stanie sie powodem swiado-
mie popetnianych btedoéw w samokontroli cukrzycy przez chorych i ich opiekunéw, prowadzac do bezposredniego
zagrozenia zdrowia i zycia pacjentéw. Brak mozliwosci czestych pomiaréw glikemii podwaza réwniez sens wprowa-
dzonej przed kliku laty i refundowanej przez NFZ terapii z zastosowaniem osobistych pomp insulinowych.

Regularne pomiary glikemii i intensywna insulinoterapia zapewniajg bezpieczenstwo codziennego zycia oraz profilak-
tyke ostrych i przewlekiych powiktan choroby. W medycynie zas najtansza jest profilaktyka. Obecnie wydana ztotéwka za
10 lat zwrdci sie 3-krotnie. Stosowana w Polsce od niemal 20 lat intensywna insulinoterapia znacznie zredukowata liczbe
chorych z zaawansowanymi stadiami przewlektych powikfan choroby.

Wedtug wspodtczesnej wiedzy diabetologicznej i farmakoekonomii wprowadzenie 30-procentowej odptatnosci za paski
testowe jest posunieciem nieekonomicznym oraz, niestety, nieprofesjonalnym i nieetycznym. Leczenie powiktan choroby
— zaroéwno ostrych, jak i przewlektych — zwigkszy wydatki na terapie chorych na cukrzyce typu 1 juz za kilka lat.

Prosimy o ustalenie odptatnosci ryczattowej za paski testowe do mierzenia stezenia glukozy we krwi dla pacjentéw
leczonych metodg intensywnej insulinoterapii oraz wprowadzenie innego progu refundacji insulin analogowych.

W przypadku utrzymania decyzji o 30-procentowe] odptatnosci za paski testowe, i tym samym — pogorszenia
jakosci leczenia mogacego doprowadzi¢ do bezposredniego zagrozenia zycia, a w najlepszym razie do znacznych
uszczerbkow na zdrowiu naszych pacjentow, zwrdcimy sie z protestem i prosbg o pomoc do wszystkich organiza-
¢ji i instytucji krajowych oraz miedzynarodowych, ktérych celem jest obrona obywateli, a zwtaszcza dzieci.

Po konsultacjach z cztonkami Zarzadu Sekcji Pediatrycznej Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego,

Z powazaniem,

dr hab. n. med. Agnieszka Szadkowska
Przewodniczaca Sekcji Pediatrycznej PTD
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