Ministerstwo
Zdrowia

Departament
Lecznictwa

DLG.050.5.2024.DG
Warszawa, 13 marca 2024

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku

w odpowiedzi na interpelacje nr 1405 Pana Posta tukasza Schreibera uprzejmie prosze
o przyjecie ponizszych informacji bedgcych odpowiedzig na zadane przez Pana Posta
pytania.

1. Jakie dziatania podejmuje Ministerstwo Zdrowia w celu utatwienia diagnostyki
pacjentow z podejrzeniem FQAD i zapewnienia im dostepu do specjalistycznej opieki?

W Ministerstwie Zdrowia trwajg prace nad Il edycjg dokumentu Plan dla Chordb
Rzadkich. Dokument ma charakter operacyjny i nie wskazuje konkretnych chordb,
koncentrujac sie na dziataniach majgcych na celu poprawe sytuacji polskich pacjentow.
W konsekwencji realizacji Planu zostang opracowane i wdrozone rozwigzania na rzecz
pacjentdw z chorobami rzadkimi m.in. poprzez poprawe diagnostyki, zapewnieniu
dostepu do wysokie]j jakosci innowacyjnych swiadczen opieki zdrowotnej, usprawnienie
systemu opieki nad chorymi. Zostanie wdrozona w formie elektronicznej tzw. ,Karta
Pacjenta z Chorobg Rzadk3”. Bedzie to regularnie aktualizowany zaséb informac;ji

na temat pacjenta oraz jego choroby, ktory bedzie mdgt zostaé udostepniony
Swiadczeniodawcom. Rozwigzanie to ma utatwic $wiadczenie zindywidualizowanej
opieki medycznej, ktéra jest niezbedna dla pacjentdow z chorobami rzadkimi. Dzieki
Karcie Pacjenta chorzy bedg mieli mozliwos¢ uzyskania opieki medycznej zgodnej

ze swoimi indywidualnymi potrzebami i odpowiednim okresem choroby.

2. Czy Ministerstwo Zdrowia planuje uwzgledni¢ FQAD w planie dla Choréb Rzadkich
lub w innym programie majacym na celu poprawe opieki nad pacjentami z chorobami
rzadkimi?

Lista choréb rzadkich nie jest czescig dokumentu Plan dla Choréb Rzadkich. Zgodnie
z zatozeniami Planu powstata Platforma Informacyjna ,,Choroby Rzadkie”
(chorobyrzadkie.gov.pl) gdzie znajduje sie wyszukiwarka choréb, a materiaty
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zamieszczane na platformie sg materiatami przesytanymi przez ekspertéw i dotycza
wtasnie chordb rzadkich. Wyszukanie konkretnego schorzenia nastepuje po wpisaniu
nazwy choroby lub kodu OMIM lub kodu ORPHA. Nomenklatura i system kodowania
choréb rzadkich za pomocg kodéw ORPHA (ORPHAcodes) zostaty opracowane dzieki
wspolnym dziataniom ekspertow w dziedzinie rzadkich zaburzen z krajéw europejskich,
w ramach konsorcjum Orphanet. Kody ORPHA sg regularnie aktualizowane przez
ekspertow w miare identyfikacji nowych chordéb rzadkich. Aby nadaé chorobie rzadkiej
kod ORPHA, musi by¢ udokumentowana u co najmniej dwéch oséb i opisana w
recenzowanym czasopismie medycznym, a ponadto musi miesci¢ sie w europejskiej
definicji choroby rzadkiej.

3. Jakie dziatania Ministerstwo Zdrowia planuje podja¢, aby zwiekszyé sSwiadomos¢ tej
choroby wsréd pracownikéw stuzby zdrowia? Jaki byt naktad wystanych w maju 2023
roku przez URPL komunikatéw do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia?

Profil bezpieczenstwa dla lekéw z grupy flurochinolondw jest znany i stale
monitorowany. W 2019 r. zakonczyta sie procedura arbitrazowa dla produktéw
leczniczych zawierajgcych chinolony i flurochinolony podawanych ogdlnoustrojowo
(doustnie i we wstrzyknieciach) oraz wziewnie (decyzja Komisji Europejskiej z dnia
11.03.2019 r.). Ponadto stale sg oceniane sygnaty w zakresie bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych zawierajgcych flurochinolony przez Komitet do spraw Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (ang.
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) Europejskiej Agencji Lekow (ang.
European Medicines Agency, EMA).

Komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktéw leczniczych skierowany
do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (ang. Direct Healthcare Professional
Communication, DHPC) zostat opublikowany na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych w dniu 7 czerwca 2023 r. Natomiast w dniu 26 maja 2023 r.
zostata opublikowana Informacja Prezesa Urzedu z dnia 26 maja 2023 r. w sprawie
publikacji Europejskiej Agencji Lekéw dotyczgcej antybiotykéw fluorochinolonowych

i Srodkow stosowanych w celu zmniejszenia ryzyka dtugotrwatych i potencjalnie
nieodwracalnych dziatan niepozadanych.

Komunikat z dnia 7 czerwca br. zostat rozdystrybuowany przez podmioty
odpowiedzialne zgodnie z zatwierdzonym sposobem dystrybucji. Ustalono,

ze dystrybucja komunikatu odbedzie sie drogg elektroniczng a w szczegdlnych
okolicznosciach pocztg tradycyjng - listem poleconym.

Dystrybucja elektroniczna DHPC poprzez:
- umieszczenie na stronie Rejestru Produktéw Leczniczych (odpowiedzialnos¢ — URPL)

- umieszczenie na stronie poszczegdlnych podmiotéw odpowiedzialnych
zaangazowanych w DHPC (odpowiedzialnos¢: poszczegdlne podmioty odpowiedzialne
wtgczone w przygotowanie DHPC),

- e-mailing za posrednictwem firmy IQVIA z wyborem opcji najbardziej obszernego
raportu z dystrybucji.

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Wysytka pocztg elektroniczng (e-mailowa) oraz pocztg tradycyjna zostata
przeprowadzona do nastepujacej grupy odbiorcéw, analogicznej do dystrybucji
komunikatu w 2019 roku, i zgodnie z aktualnym planem komunikacji dla DHPC: lekarze
ogdlni, otorynolaryngolodzy, specjalisci choréb wewnetrznych, pulmonolodzy, urolodzy,
ginekolodzy, lekarze intensywnej opieki medycznej, chirurdzy, dermatolodzy, okulisci,
neurolodzy, ortopedzi, stomatolodzy, zwtaszcza periodontolodzy, specjalisci choréb
zakaznych.

W przypadku farmaceutéw oraz farmaceutdw szpitalnych dystrybucja nastgpita poprzez
program KS-AOW firmy KAMSOFT S.A. - apteczny system oprogramowania
informatycznego. Konsultanci Krajowi i Wojewddzcy z wyzej wymienionych dziedzin
otrzymali DHPC pocztg tradycyjna.

Po zakonczeniu dystrybucji podmiot koordynujgcy rozpowszechnienie komunikatu
poinformowat Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych o skutecznosci przeprowadzone;j
dystrybucji przez firme konsultingowg IQVIA:

® pocztg elektroniczng (liczba adreséw: 41420):
- dostarczone - 41297

- niedostarczone — 123

® pocztg tradycyjna (liczba adreséw:294):

- dostarczone - 290

- niedostarczone - 4

4. Czy Ministerstwo Zdrowia planuje wyznaczy¢ osrodek, do ktérego mozna bytoby
kierowac pacjentéw z podejrzeniem oraz diagnoza FQAD?

W toku prac nad Planem dla Chordb Rzadkich Minister Zdrowia powofat Osrodki
Eksperckie Chordb Rzadkich. Powotanie odbyto sie w drodze uznania kompetencji,
poniewaz polskie osrodki medyczne od lat wspdtpracujg z placéwkami z catej Europy
w tzw. Europejskiej Sieci Referencyjnej. Ministerstwo Zdrowia nie planuje wyznaczac
kolejnych placéwek, dopdki Zespdt Ekspertow ds. OECR, ktéry m.in. opracowuje
rekomendacje powotywania Osrodkdw Eksperckich, nie zakoriczy pracy.

5. Czy Ministerstwo planuje konsultacje spoteczne w celu pochylenia sie nad sytuacjg
pacjentéw z FQAD i wypracowania rozwigzan?

W chwili obecnej leki z grupy flurochinolonéw sg stale monitorowane i podlegajg
ciggtemu przegladowi biorgc pod uwage najnowsze dane zaréwno pochodzace z
raportédw spontanicznych znajdujgcych sie w Europejskiej bazie danych Eudravigilance,
jak rowniez dane przedstawiane przez podmioty odpowiedzialne w okresowych
raportach bezpieczenstwa. Z prowadzonych analiz wynika, ze profil bezpieczeristwa tych
lekéw pozostaje nadal pozytywny. W zwigzku z powyzszym, nie sg planowane
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konsultacje spoteczne poniewaz korzysci ze stosowania lekéw z grupy flurochinolonéw
nadal przewyzszajq ryzyka zwigzane z ich stosowaniem.

6. Syntetyczne dane z raportéw Pharmacovigilance dotyczgce dopuszczonych do
obrotu lekéw z grupy fluorochinolonéw z lat 2019- 2023:

Profil bezpieczenstwa lekow z grupy fluorochinolonéw jest wnikliwie oceniany w trakcie
procedury wspodlnej oceny okresowych raportéw o bezpieczenstwie (ang. PSUR Single
Assessment Procedure, PSUSA) . Po analizie wynikéw zawartych w procedurze PSUSA
dla wiekszosci substancji czynnych z tej grupy, stosunek korzysci do ryzyka pozostaje
niezmieniony. W latach 2019-2023 dla dwdéch substancji czynnych: Lewofloksacyny

i Moksyfloksacyny zostaty wprowadzone zalecenia w drukach informacyjnych

(w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), Ulotce dla pacjenta). Dla obu
substancji czynnych: Lewofloksacyny i Moksyfloksacyny do stosowania
ogdlnoustrojowego i wziewnego zalecenie w odniesieniu do ChPL dotyczyty punktu 4.4
(Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci stosowania) i punktu 4.8 (Dziatanie
niepozadane). W punkcie 4.4 zalecono dodanie sekcji o ryzyku wystgpienia ciezkich
skornych dziatan niepozadanych w tym toksycznego martwiczego oddzielania sie
naskdrka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis, znane rowniez jako zespét Lyella),
zespotu Stevensa-Johnsona (SJS) oraz polekowej reakcji z eozynofilig i objawami
ogoblnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms), ktére
mogg stanowic zagrozenie dla zycia lub powodowad zgon, natomiast w punkcie 4.8 -
dodanie dziatan niepozadanych, ze wskazang czestoscig wystepowania. Dane
szczegdtowe zawarte sg w zatgczniku numer 1 ,,PSUSA — fluorochinolony”.

7. Czy w zwigzku z rosnaca liczbg wykrywanych ciezkich dziatan niepozadanych

po leczeniu fluorochinolonami oraz ograniczeniami ich stosowania w innych krajach
Ministerstwo Zdrowia podejmie dziatania ponownego zbadania korzysci w stosunku
do ryzyka stosowania lekéw z grupy fluorochinolonéw?

Nalezy podkresli¢, ze poruszane w interpelacji kwestie dotyczace bezpieczenstwa
stosowania lekéw z grupy fluorochinolonéw byty wnikliwie analizowane w trakcie
procedury arbitrazowej w latach 2018 i 2019. PRAC rozpoczat przeglad tej klasy lekdw
po doniesieniach o powaznych, dtugotrwatych skutkach ubocznych dotyczacych gtéwnie
miesni, Sciegien, stawdéw i uktadu nerwowego. Doniesienia te obejmowaty
niepetnosprawnos¢ zmieniajacg zycie i dtugotrwaty bél. Chociaz same skutki uboczne
byly znane, dwczesny przeglad dotyczyt trwatosci i dtugotrwatosci skutkéw ubocznych
oraz ich wptywu na zycie pacjentow. W wyniku przeprowadzonego przegladu
zawieszono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajgcych cynoksacyne,
flumechine, kwas nalidyksowy i kwas pipemidowy. Dla pozostatych lekéw z grupy
fluorochinolonéw wprowadzono szereg ograniczen w stosowaniu.

Biorgc pod uwage powyzsze informacje oraz fakt, ze profil bezpieczenstwa tej grupy
lekéw jest dobrze poznany w chwili obecnej nie jest wymagane wycofanie ww. lekéw
lub dodatkowe ograniczenie uzycia lekéw grupy fluorochinolondéw z Polsce.
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Bezpieczenstwo stosowania tych lekdéw jest nadzorowane przez Europejskg Agencje
Lekéw oraz narodowe agencje i na dzien dzisiejszy profil bezpieczeristwa uznaje sie
za bezpieczny.

Z wyrazami szacunku

Urszula Demkow
Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/
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