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ADRESACI PETYCII:

Szanowny Pan

Premier Mateusz Morawiecki,

Minister Zdrowia Adam Niedzielski,MiMS'i

2021 -03- 1 2 Wiceminister Zdrowia Maciej Milkowski

Prezes NFZ Filip Nowak,Pep...

Poslowie i Senatorowie Parlamentu RP.

Firma Alexion Pharmaceutic

Przedmiot netvcii;

Podtrz)'manie dofmansowania leku SOLIRIS - zmiana decyzji w zakresie usuni^cia 

leku SOLIRIS z listy lekow refundowanych.

PETYCJA

Siosownie do brzmienia art. 2 ust. 2 pkt I Ustawy z dnia 11 lipca 20I4r. o petycjach 

(Dz.U. 2018 poz. 870) - dziaiaj^c w intcrcsic publicznym apelujemy o pomoc i 

przywrocenie Leku SOLIRIS, leku, ktor>' ratuje zycie chorych na Nocn^ Napadow^, na 

list^ lekow refundowanych w leczeniu tej rzadkiej choroby.

Nocna napadowa hemoglobinuria (zespol Marchiafavy-Micheliego, ang. paroxysmal 

nocturnal hemoglobinuria, PNH ) to rzadko wyst^puj^ca nabyla choroba klonalna 

krwiotworczej komorki macierzystej wywolana mutaej^ somatyeznq genu PIGA. W wyniku 

mutaeji dochodzi do nienowotworowej ekspansji komorek potomnych z defektem oraz 

zwi^zanych za jego posrednictwem z blon^ komorkowij, bialek o roznej lunkcji, w lym 

inhibitorow dopelniacza CD55 i CD59. Niedobor lub calkowiiy brak tych bialek na 

erytrocytach peini kluczow^ rol? w patogenezie PNH. U choiy'ch wysi^puje triada wyrazonych 

w roznym stopniu objawow klinicznych, takich jak hemoliza, zaburzenia zakrzepowe i 

zaburzenia wynikaj^ce z niew}'dolnosci szpiku. Inne objawy to m.in. chroniezne zm^czenie czy 

bole brzucha i mi^sni. PNH rozpoznaje si^ w kazdym wieku, choc najcz^sciej u osob mlodych. 

Wysl^powanie choroby szacuje si^ na 1,3/mln osob/rok. Okresla si^, ze 5-letnia prze^'walnosc 

szacowana jest na zaledwie 35%.





Mozliwosci^ zapobiegania objawom choroby jest podavvanie nowoczesnego, 

slosowanego niemal w caiej Europie i dalekich zakqtkach Swiata leku. Soliris ( Eculizumab ) 

to przeciwcialo monoklonalne, ktore iagodzi objawy choroby i umozliwia pacjentom niemal 

normalne funkcjonowanie w spoleczehstwie. Pacjenci muszq doslosowac swoje zycie prywatne 

i zawodowe do r>'gorystycznych wymagah programu lekowego. Na stale, czyli do kohca ^cia, 

CO dwa tygodnie. musz^ stosowac terapi^ w infuzji dozylnej w warunkach ambulalor>'jnych.

Wykazano, zc terapia znosi hemoliz9 vvewn^trznaczyniowjj (normalizacja aktywnosci 

LDH), stabilizuje st^zenie hemoglobiny, ogranicza lub calkowicie eliminuje potrzeb^ 

przetoczeh koncentratu krwinek czerwonych, ale takze redukuje nadcisnienie plucne oraz 

ryzyko zakrzepow, a ponadto zapobiega niewydolnosci nerek i bolom brzucha. Lek jest wi^c 

efektywny w ograniczaniu objawow klasycznej postaci PNH i u \vi9ksz0sci pacjentow 

znacz^co poprawia jakosc ich ^xia. Lek od kilku lat byl w Polsce dost^pny. Pacjenci obj^ci 

programem lekowym mogli po prostu zacz^c normalnie zyc, zakladac rodziny, podj^c prac^ 

zawodow^ cz}' realizowac si? w jakikolwiek inny sposob, do tej pory nieosi^galny.

Z ogromnym smutkiem i wr?cz niedowierzaniem przyj?lismy decyzj? Ministra Zdrowia

0 wyl^czeniu programu lekowego nr B.96 dla pacjentow z Nocn^ Napadowq Hemoglobinuria

1 zaprzestaniu refundacji utrzymuj^cego nas przy zyciu leku. Nie rozumiemy. dlaczego 

niedawno zbudowana normalnosc oraz ochrona naszego zdrowia i zycia jest teraz brutalnie 

odebrana. Wszelkie zrodla dotyczqce naszej bardzo rzadkiej choroby dajq chor>'m najw>'zej 5 

lat zycia.

Odebranie leku w trakcie terapii b?dzie pierwsza tego typu sytuacj^ na swiecie. Lek jest 

refundowany w wi?kszosci krajow Europy oraz w tak dalekich zak^tkach jak Indie. Brazylia 

czy Izrael. Zdajemy sobie spraw?, ze Soliris jest lekiem drogim, ale nie ma zadnej altematywy 

dla tego preparatu, a liczba chorych nie jest duza.

Chorzy na Nocn^ Napadow^ Hemoglobinuri?, nie s^ anonimowi — maj^ rodziny. dzicci 

przyjaciol, ktorzy cierpi^ wraz z nimi widzqc jak niepewna prz>'szlosc ich czeka. Naszym 

najwi?kszym marzcniem jest moc kontynuowac leczenie tak, aby moc zahamowac post?p 

choroby i pov\Tocic do normalnosci.

Art. 38 K-onstytucji Rzeczypospolitej Polskiej stanowi, iz "Rzeczpospolita Polska 

zapewnia kazdemu czlowiekowi prawnt^ ochron? zycia. Stosownie do tresci art. 68 ust. 1 i 2 

“Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia oraz obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji 

materialnej, wladze publiczne zapewniajq rowny dost?p do swiadczeh opieki zdrowotnej 

finansowany ze srodkow publicznych”. Ponadto nawi^zuj^c do art. 6 ust.l ustawy z dnia 6 

listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta - "Pacjent ma prawo do 

swiadczeh zdrowolnych odpowiadaj^cych w>'maganiom aktualnej wiedzy medycznej".

Apelujemy wobec tego 0 jak najsz>'bsze podj^cie dzialah w celu przywrocenia 

pacjentom z PNH mozliwosci ponownego uzyskania dost?pu do stalego programu lekowego i 

skutecznej terapii w ich jednostce chorobowej.





My, chorzy, a lakze ich rodziny, przyjaciele i inni obywalele, klorym nie jest oboj^tny 

los chor>'ch, zwracamy si(? rowniez do firmy Alexion Pharmaceutics o pr^zne rozmowy z 

Ministerstwem Zdrowia w celu ustalenia optymalnej ceny leku i obnizenie ceny do takiego 

poziomu, na jaki firma Alexion Pharmaceutics moze pozwoiic. Zwi^kszy to 

prawdopodobiehstwo refundacji leku w kolejnym okresie programu lekowego.

Apelujemy o staly, do^woini dost^p do leku ratuj^cego nasze zycie.

Niniejsza pctycja ma charakter pet>cji publicznej - choroba ta nie wybiera i moze 

dotkn^c kazdcgo z obywateli Rzeczypospolitej, nie ma bowiem konkretnego czasu, w 

ktorym choroba ta si^ aktvwuje.

Szanowni Pahstwo - prosimy o Wasz^ pomoc.

Pacjenci chorzy na Nocn^ Napadow^ Hemoglobinuria

Rodzin oraz Przyjaciele Pacjentow.

Podmiot wnoszc^cy petycj? - lista w zal^czeniu.

Osoba reprezentuj^ca: 

  

    

 


