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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Dotyczy: Interpelacja nr 762 na temat epidemii hiperlipidemii ztoZzona przez Pana Posta
Jarostawa Sachajko, Pana Posta Marka Jakubiaka i Panig Poset Anne Gembicka

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na Interpelacje nr 762 w sprawie epidemii hiperlipidemii w Polsce

oraz rozwazenia mozliwosci przeprowadzenia kampanii informacyjnej majacej na celu
ostrzezenie spotecznosci i wdrozenie na szeroka skale profilaktyki choréb sercowo-
naczyniowych z dnia 10 stycznia 2024 r., ztozonej przez Pana Posta Jarostawa Sachajko,
Pana Posta Marka Jakubiaka i Panig Poset Anne Gembicka, prosze o przyjecie ponizszego.

Jak stusznie zwrdécono uwage w przekazanej Interpelacji, zaburzenia lipidowe stanowiag
obecnie jeden z najistotniejszych problemdéw zdrowotnych polskiego spoteczenstwa.
Ministerstwo Zdrowia prowadzi wiele dziatarh majacych na celu zapobieganie
hiperlipidemii. Profilaktyka choréb dieto-zaleznych i zaburzen lipidowych oraz zwalczania
nadwagi i otytosci jest wdrazana od lat poprzez prowadzenie dziatarn majacych na celu
zwiekszanie wiedzy spoteczenstwa na temat zdrowego odzywiania i podnoszenie
Swiadomosci odnosnie znaczenia zdrowego stylu zycia. Dziatania te sg prowadzone na
szeroka skale i dotyczg réznych grup docelowych. Wsréd najwazniejszych z nich nalezy
wymienic:

e Powstate w2017 r.w ramach Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2016-

2020 Narodowe Centrum Edukacji Zywieniowej (NCEZ, https://ncez.pzh.gov.pl).

Centrum jest prowadzone przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH -
Panstwowy Instytut Badawczy. Dziatanie jest kontynuowane w ramach NPZ 2021-
2025. NCEZ zajmuje sie rozpowszechnianiem rzetelnej wiedzy w zakresie zywienia
i zdrowego stylu zycia, pozytywnej zmiany postaw i nawykéw zywieniowych, cow
konsekwencji przyczynia sie do poprawy stanu zdrowia Polakéw. Portal jest
wiarygodnym i tatwo dostepnym Zrédtem wiedzy. Kazdy zainteresowany poprawg
stanu swojego zdrowia i jakosci zycia ma dostep do wynikéw najnowszych badan,
szeregu artykutéw edukacyjnych, materiatéw wideo i wielu innych praktycznych
narzedzi pomagajacych w zmianie nawykéw na prozdrowotne. Ws$réd materiatow,
ktére publikowane sa na stronie Narodowego Centrum Edukacji Zywieniowe;j
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znalez¢ mozna wiele informacji poswieconych racjonalnemu zywieniu i profilaktyce
chordéb dieto-zaleznych. Na szczegolng uwage zastuguja opracowane bezptatne e-
booki do pobrania ze strony https://ncez.pzh.gov.pl/e-booki/, w tym m.in.:

> ,Dietaw zaburzeniach lipidowych”;

> ,Dietadlazdrowia sercai uktadu krazenia”;

» ,Czywieszile potrzebujesz ttuszczéw?”;

> ,Nadwaga i otytosé- matymi krokami do zdrowia”;

Do pobrania ze strony NCEZ https://ncez.pzh.gov.pl/zalecenia-zywieniowe/ s3

takze zalecenia, m.in.:

» ,Zalecenia dietetyczne-zaburzenia lipidowe”;
> ,Otytosé-zalecenia zywieniowe”.

A takze dostepne na stronie liczne artykuty, m.in.:

» ,Zaburzenia lipidowe- zalecenia i jadtospis” - wraz z materiatem do
pobrania (https://ncez.pzh.gov.pl/choroba-a-dieta/choroby-
ukladukrazenia/zaburzenia-lipidowe-zalecenia-i-jadlospis-2/);

> ,Cholesterol adieta” (https://ncez.pzh.gov.pl/abc-
zywienia/zasadyzdrowego-zywienia/cholesterol-a-dieta/ );

» ,Rodzinna hipercholesterolemia- zalecenia dietetyczne”
(https://ncez.pzh.gov.pl/choroba-a-dieta/rodzinna-
hipercholesterolemiazalecenia-dietetyczne/ );

» ,Czywarto obnizac poziom cholesterolu?”
(https://ncez.pzh.gov.pl/choroba-a-dieta/czy-warto-obnizac-
poziomcholesterolu/)

» ,Czyjajka podwyzszajg poziom cholesterolu we krwi?”
(https://ncez.pzh.gov.pl/abc-zywienia/czy-jajka-podwyzszaja-
poziomcholesterolu-we-krwi/ );

» ,Jakuniknaé zawatu sercaiinnych choréb sercowo-naczyniowych?”
(https://ncez.pzh.gov.pl/choroba-a-dieta/jak-uniknac-zawalu-serca-
iinnych-chorob-sercowo-naczyniowych/);

» ,Nadmierne spozycie soli, cukru i ttuszczu zagraza zdrowiu”
(https://ncez.pzh.gov.pl/abc-zywienia/nadmierne-spozycie-soli-cukru-
itluszczu-zagraza-zdrowiu/ ).

e W ramach NCEZ funkcjonuje takze Centrum Dietetyczne Online (CDO,
https://ncez.pzh.gov.pl/poradnia) - czyli internetowa poradnia oferujaca
bezptatne konsultacje dietetyczne online, w tym konsultacje rodzinne. Centrum
zostato utworzone w odpowiedzi na potrzeby dotyczace dostepu do bezptatnego
poradnictwa dietetycznego. Specjalisci CDO oferujg pomoc zaréwno osobom
zdrowym, ktére chca sprawdzi¢ czy ich sposdb zywienia jest wtasciwy, jak i chorym,
dla ktorych dieta powinna by¢ elementem skutecznego leczenia. Dietetyk podczas
konsultacji przekazuje pacjentowi odpowiednie zalecenia i narzedzia, ktére
pomagaja w zmianie nawykéw zywieniowych na zdrowsze. Pacjenci korzystajacy z
ustug CDO majg pewnosd, ze uzyskaja rzetelne informacje potwierdzone
badaniami naukowymi zgodnymi z aktualnym stanem wiedzy. W CDO udzielane sg
konsultacje dietetyczne, psycho-dietetyczne i dotyczace aktywnosci fizycznej.
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e Szkolenia w zakresie zasad zdrowego zywienia i aktywnosci fizycznej dla grup
zawodowych zaangazowanych w dziatania na rzecz walki z nadwags i otytoscia.

W ramach Narodowego Programu Zdrowia na lata 2021-2025 realizowane sg
réwniez szkolenia w zakresie promowania zasad zdrowego zywienia i aktywnosci
fizycznej jako integralnej czesci zdrowego stylu zycia. Osiaggniecie zadowalajacego
poziomu wiedzy w powyzszym zakresie wsréd uczestnikéw szkolen, utrwalanie
wiedzy zdobytej podczas szkolen, jak rowniez stosowanie jej w praktyce
(wdrazanie rozwigzan/zmian) to gtéwna idea zadania. Szkolenia skierowane sg do
pracodawcow przemystu spozywczego, menedzeréw zdrowia, oséb wykonujacych
zawody medyczne, nauczycieli, pracownikéw ochrony zdrowia, a takze
pracownikéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Planowana liczba uczestnikéw
szkole na NPZ nalata 2021-2025 to 1170 oséb.

Tematyka szkolen, ktére dotyczyty zaburzen lipidowych to m.in. :

» Dlaczego nalezy ograniczac spozycie miesa czerwonego?;

» Najnowsze zalecenia zywieniowe dla oséb z zespotem metabolicznym
(ZMy);

» Ttuszcze wdiecie i ich wptyw na zdrowie;

» Aktywnosd fizyczna jako kluczowy element zdrowego stylu zycia.

Odnoszac sie bezposrednio do pytania na temat przeprowadzenia kampanii informacyjnej
zwiazanej z niebezpieczenstwem hiperlipidemii, wskazujemy, ze w ramach Narodowego
Programu Choréb Uktadu Krazenia na lata 2022-2032 zaplanowano przeprowadzenie
szerokiej kampanii spotecznej prewencji ryzyka choréb uktadu krazenia. Choroby uktadu
krazenia sa, obok nowotworéw, gtéwnymi przyczynami zgonéw w Polsce. Sposréd wielu
czynnikéw ryzyka ChUK najwieksze znaczenie odgrywaja otytosé, nadcisnienie tetnicze,
zaburzenia lipidowe, stan przed cukrzycowy/cukrzyca, palenie tytoniu, nieprawidtowa
dieta, brak aktywnosci fizycznej, zaburzenia snu, stres i spozycie alkoholu.

Zaburzenie lipidowe bedg zatem jednym z gtéwnych zagadnien stanowigcych element
opracowywanej aktualnie kampanii. Zgodnie z zatozeniami kampanii, grupa docelowg
strategii postepowania w odniesieniu do obszaru ryzyka jakim jest dyslipidemia bedzie
populacja ogdélna ale réwniez planowane s3 dziatania ukierunkowane na konkretne grupy.
Kampania bedzie poruszaé m.in. zagadnienia zwigzane ze stosowaniem statyn (planowane
jest przedstawienie skutecznosci tych lekéw w zmniejszaniu ryzyka choréb uktadu
krazenia, ale jednoczesne podkreslenie zasad ich bezpiecznego stosowania).

Ministerstwo Zdrowia planujac przeprowadzenie ww. kampanii informacyjno-promocyjnej
ma na uwadze koniecznos¢ statego edukowania spoteczenstwa i wdrozenie na szeroka
skale dziatan profilaktycznych zapobiegajacych chorobom sercowo-naczyniowym.

Odnoszac sie do prosby w zakresie przedstawienia danych na temat lekow stosowanych w
leczeniu zaburzen lipidowych prosimy o przyjecie ponizszego.

Zgodnie z trescig aktualnie obowigzujacego obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia

11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych obowigzujgcego od
1 stycznia 2024 r., w ramach leczenia zaburzen lipidowych dostepny jest program lekowy
B.101. Leczenie pacjentéw z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10: E78.01, 121, 122, 125), wraz
z nastepujacymi produktami leczniczymi:
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Praluent, Alirocumabum, roztwér do wstrzykiwan, 300 mg, 1 wstrzykiwacz, kod
GTIN: 05909991441166;

Praluent, Alirocumabum, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg, 2 wstrzykiwacze, kod
GTIN: 05909991236618;

Repatha, Evolocumabum, roztwér do wstrzykiwan, 140 mg, 2 wstrzykiwacze, kod
GTIN: 05909991224370;

Leqvio, Inclisiranum, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 284 mg, 1
amp.-strzyk. 1,5 ml, kod GTIN: 07613421047276;

Lojuxta, Lomitapidum, kaps. twarde, 20 mg, 28 szt., kod GTIN: 05397203001237,;
Lojuxta, Lomitapidum, kaps. twarde, 10 mg, 28 szt., kod GTIN: 05397203001220;
Lojuxta, Lomitapidum, kaps. twarde, 5 mg, 28 szt., kod GTIN: 05397203001213.

W ramach ww. programu lekowego udostepnia sie leczenie:

1)

2)

zgodnie

dorostym pacjentom z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna:
a) alirokumabem,
b) ewolokumabem,
c) inklisiranem,
dorostym pacjentom z homozygotyczng hipercholesterolemia rodzinna:
a) lomitapidem,

dorostym pacjentom z bardzo wysokim ryzykiem choréb uktadu sercowo-
naczyniowego:

a) alirokumabem,
b) ewolokumabem,

c) inklisiranem,

ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami.

Dodatkowo w ramach kategorii aptecznej dostepne sa dla pacjentéw produkty lecznicze
nalezace do nastepujacych grup limitowych:

1. 46.0 Leki wptywajace na gospodarke lipidowa - inhibitory reduktazy HMG-CoA

a.

b.

produkty zawierajgce Atorvastatinum,

wskazanie: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziert wydania
decyzji,

wskazanie pozarejestracyjne: ciezka wtérna hipercholesterolemia u dzieci w
wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo -
naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w
przebiegu: niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu |
(z towarzyszaca mikroalbuminuria lub niewydolnoscia nerek) lub
otrzymujacych terapie antyretrowirusowa, lub po przeszczepianiu narzadéw;

produkty zawierajgce Lovastatinum,

wskazanie: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzierh wydania
decyzji,

wskazanie pozarejestracyjne: ciezka wtérna hipercholesterolemia u dzieci w
wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo -
naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w
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przebiegu: niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu |
(z towarzyszaca mikroalbuminurig lub niewydolnoscia nerek) lub
otrzymujacych terapie antyretrowirusowa, lub po przeszczepianiu narzadéw;

c. produkty zawierajgce Rosuvastatinum,
i.  wskazanie: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzied wwydania
decyzji;
d. produkty zawierajace Simvastatinum,

i.  wskazanie: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania
decyzji,

ii.  wskazanie pozarejestracyjne: ciezka wtérna hipercholesterolemia u dzieci w
wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo -
naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w
przebiegu: niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu |
(z towarzyszaca ikroalbuminuria lub niewydolnoscia nerek), lub
otrzymujacych terapie antyretrowirusowa, lub po przeszczepianiu narzadow.

2.48.0 Leki hamujace wchtanianie cholesterolu z przewodu pokarmowego

a. produkty zawierajace Ezetimibum

i.  wskazanie: hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujaca sie
pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub
rewaskularyzacji wiencowej (przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po
rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby
miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej;

b. produkty zawierajgce Ezetimibum + Atorvastatinum,

i.  wskazanie: leczenie wspomagajace do stosowania wraz z dietg u pacjentéw
dorostych z pierwotng hipercholesterolemia (heterozygotyczna i
homozygotyczna rodzinng i nierodzinng) lub mieszang hiperlipidemia juz
kontrolowang za pomoca atorwastatyny i ezetymibu, ktére sg podawane w
takich samych dawkach;

c. produkty zawierajace Rosuvastatinum + Ezetimibum,

i.  wskazanie: zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym,; leczenie
substytucyjne pierwotnej hipercholesterolemii.

Dodatkowo od 1.04.2024 r. planowana jest zmiana brzmienia wskazania refundacyjnego
dla produktéw z substancjg czynng Ezetimibum w ramach kategorii aptecznej. Zmiana
wskazania z aktualnie obowiazujacego: Hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/d/
utrzymujaca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub
rewaskularyzacji wiericowej (przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po
rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej,
hipercholesterolemii rodzinnejna nowe, zgodne z najnowszymi zaleceniami
terapeutycznymi: Leczenie uzupetniajace w trakcie leczenia statyna lub wtaczane
Jjednoczesnie ze statyna albo leczenie w przypadku stwierdzenia nietolerancyi co najmniej 2
statyn - jednej w najmniefszej poczatkowej dawce na dobe i drugiej w dowolnej dostepnej
dawce przez okres leczenia nie krotszy niz 3 miesigce, w celu zapobiegania zdarzeniom
sercowo-naczyniowym u pacjentow, u ktorych ryzyko pierwszego lub kolejnego zdarzenia
sercowo-naczyniowego oceniane jest jako co najmniej duze, wraz z dziataniami majacymi na
celu redukcje innych czynnikow ryzyka.
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Powyzsza zmiana spowoduje uzyskanie przez pacjentéw szerokiego dostepu do leku w
leczeniu zaburzen gospodarki lipidowej zaréwno w prewencji pierwotnej jak i wtornej.

Ponizej przedstawiono dane na temat liczby zrefundowanych przez NFZ statyn w latach
2018-2022 dla pacjentéw ponizej 40 - go roku zycia.

Rok Liczba opakowan Liczba pacjentéw Liczba recept
2018 350435 85324 223705
2019 345549 84889 222120
2020 309768 69282 191219
2021 305 506 74861 192 110
2022 326765 82166 205877

W kolejnej tabeli przedstawiono liczbe opakowan statyn w podziale na substancje czynne,
zrefundowanych przez NFZ w latach 2018-2022 dla pacjentéw ponizej 40 -go roku zycia.

| Nazwa 2018 2019 2020 2021 2022
miedzynarodowa
Atorvastatinum 112075 104 941 92084 87 900 94 805
Ezetimibum + 329 0 0 0 0
Atorvastatinum
Lovastatinum 127 111 78 67 39
Rosuvastatinum 209 849 218128 200 295 203566 220357
Simvastatinum 28055 22 369 17 311 13973 11564
Suma koncowa 350435 345549 309 768 305 506 326765

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Wojciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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