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W nawigzaniu do pisma z dnia 5 marca 2013 r. znak: RzPP-ZIP-0711-5-2/DL/13,

dotyczacego refundacji enzymdw trzustkowych niskoprocentowych w ramach swiadczen

gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, uprzejmie informuje.

Zgodnie z zasadami rozpoznawania i leczenia mukowiscydozy wyrazonymi w Stanowisku
Polskiej Grupy Roboczej Mukowiscydozy przy Zarzadzie Gléwnym Polskiego Towarzystwa
Pediatrycznego w terapii mukowiscydozy stosuje si¢ nastgpujace grupy lekow:
1) antybiotyki w przypadku nowych zakazen oskrzelowo-plucnych oraz zaostrzenia
przewleklych zmian zapalnych;
2) antybiotyki wziewne w przypadku stwierdzenia przewleklego zakazenia Pseudomonas
aeruginosa;
3) leki B-mimetyczne w przypadkach odwracalnej obturacji przed planowanym wysitkiem
fizycznym, fizykoterapia oraz przed podaniem wziewnych antybiotykow;
4) leki mukolityczne podawane w celu uplynnienia gestej wydzieliny gruczotéw, zaréwno
wziewne jak i doustne;
5) enzymy trzustkowe w przypadku rozpoznania niewydolnosci zewnatrzwydzielniczej
trzustki;
6) leki przeciwzapalne z grupy sterydow jak i Niesteroidowych Lekéw Przeciwzapalnych
stosowane w przypadku ciezkich zaostrzen oskrzelowo-plucnych;
7) kwas urodezoksycholowy w przypadku chordb watroby i drog zétciowych;

8) witaminy szczegdlnie rozpuszczalne w thuszczach A, D, E, K.



W przypadku antybiotykdw, stosowanie ich w przedmiotowym wskazaniu oparte jest na
zapisach zawartych w Charakterystykach Produktow Leczniczych, ktore uwzgledniajg
leczenie zakazen drog oddechowych. Jednakze nalezy wspomnie¢, iz obwieszczenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 lutego w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 marca 2013
roku rozszerzyto refundacje preparatow azytromycyny o wskazanie pozarejestracyjne —
Mukowiscydoza. Natomiast pacjenci z udokumentowanym przewleklym zakazeniem pluc
wywotanym przez Pseudomonas aeruginosa mogg by¢ leczeni kolistyna w postaci inhalacji w
ramach listy aptecznej wydawanej pacjentowi z odplatnoscig ryczaltowa lub bezplatnie
tobramycyng w ramach programu lekowego - Leczenie przewleklych zakazen ptuc u
$wiadczeniobiorcéw z mukowiscydoza.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia obejmuje rowniez preparaty zwierajace p-mimetyki
(Ipratropii bromidum oraz Fenoterolum + Ipratropii bromidum) we wskazaniu
pozarejestracyjnym - Mukowiscydoza, dysplazja oskrzelowo-phucna, dyskineza rzgsek, ostre
stany zapalne oskrzeli - w przypadku obturacji drég oddechowych. Przedmiotowe produkty
wydawane s3 pacjentom z odptatnoscia ryczattowa. Lekami mukolitycznymi objetymi
refundacjg w przedmiotowym wskazaniu do stosowania doustnego sg produkty zawierajgce
substancje czynne: Carbocisteinum oraz Dornasum alfa we wziewnej postaci
farmaceutycznej.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia obejmuje refundacja rowniez enzymy trzustkowe we
wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym - Mukowiscydoza; Stan po resekcji trzustki
zakwalifikowane do poziomu odplatnosci pacjenta bezplatne oraz preparat przeciwzapalny i
preparaty zawierajace Colecalciferolum (w kroplach), ktére zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego stosowane sg we wskazaniu zapobieganie schorzeniom w przypadku
stwierdzonego ryzyka niedoboru witaminy D.

W przypadku preparatow zawierajacych: kwas ursodezoksycholowy, witaminy A,E,K oraz
enzymy trzustkowe niskoskoncentrowane nalezy wspomnie¢, iz Minister Zdrowia w zakresie
objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu dziata na wniosek zlozony zgodnie z art.
24 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) przez
wnioskodawce zdefiniowanego w art. 2 pkt 27 przedmiotowej ustawy.

Niemniej jednak Minister Zdrowia planuje wystapi¢ do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych z prosba o przekazanie

wykazu produktéw leczniczych zawierajacych enzymy trzustkowe niskoskoncentrowane wraz
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z Charakterystykami przedmiotowych Produktéw Leczniczych. Nastgpnym krokiem bedzie
skiecrowanie listu do podmiotu odpowiedzialnego, przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, podmiotu uprawnionego do importu rownolegltego w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne z zapytaniem o plany przedmiotowych

podmiotéw w zakresie zlozenia wniosku o objecie refundacja.

T doow/wlrw‘b\

Z upoweznieni
MINJQTRA | DR%)(IL
PODSEKRE TAR

fewicz-Winnicki







