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W nawigzaniu do o$wiadczenia Pani Senator Janiny Fetlinskiej, zlozonego w dniu 7 sierpnia
2008 roku, podczas 17. posiedzenia Senatu Rzeczypospolitej Polskiej, przekazanego przy
piémie BPS/DSK-043-816/08, z dnia 13 sierpnia 2008 roku, uprzejmic wyjasniami,

co nastepuje.

Wszyscy pacjenci, kiérzy zostang wiaczeni do programu profilaktycznego pn.: Zapobieganie
krwawieniont u dzieci chorych na hemofilia A 1 B” bgdg otrzymywali mozliwie najlepsze
produlty lecznicze tj. bezpleczne, wytworzone zgodnie z najnowszym wiedzg medyczng
i postepem technologicznym.

Przy wyborze oferty zdecydowano sig na wybdr preparatéw osoczopochodnych, gdyz zadna
z ofert w zakresie dostarczenia czynnikéw rekombinowanych nie gwarantowata dostarczenia
ilosci zapotrzebowanej przez wnioskodawce do kofica roku 2008. Ponadto, oferta w zakresie
dostarczenia czynnikéw rekombinowanych odnosila sig tylko do czynnikéw 1 generacii,
ktorych stabilizator produktéw stanowi albumina ludzka.

Nalezy przypommnieé, ze przeciwko stosowaniu czynnikéw krzepnigeia uzyskiwanych
z osocza, wysuwany jest przez firmy farmaceutyczne dostarczajgce czynniki rekombinowane
argument rzekomego narazenia chorych na ryzyko zakazenia. Nalezy zauwazy¢, ze odnosi sig
to do preparatow uzyskiwanych przed wielu laty w Stanach Zjednoczonych. Wowczas

nie znane byly nowoczesne metody detekcji wirusow przy uzyciu biologii molekularne] oraz



procedury inaktywacji wiruséw. Nie ma zadnych dowodoéw na to, ze obecne technologie sa
nieskuteczne w zakresie eliminacji wiruséw oraz brak jest doniesien, ze wspolczesne czynniki
osoczopochodne spowodowaly jakiekolwiek zakazenia.

Obecne technologie frakcjonowania osocza, inaktywacji i eliminacji wirusow sg rdwnie
nowoczesne, co iechnologia produkeji czynnikéw rekombinowanych. Ponadio, jezeli
poruszymy problem hipotetycznych czynnikéw infekcyjnych, ktére jeszcze nie zostaly
odkryte to mogg one byé rowniez obecne w preparatach rekombinowanych, kiore uzyskuje sig
metodami biologicznymi, a wiec takimi, gdzie w procesie technologicznym wykorzystywane
sg zywe organizmy, ktérych zlazonosé nie jest w dalszym ciggu poznana.

Ostatecznym argumentem przemawiajacym jednak za zakupem w calosci czynnikow
osaczopochodnych byly ostatnio opublikowane wyniki kilka badan, na ktore powoluje sig
réwniez Krajowy Konsultant w dziedzinie Hematologii Klinicznej, wskazujg na to,
ze czynniki rekombinowane w wigkszym stopniu niz uzyskiwane z osocza indukuja procesy
odpornogciowe, ktére je inaktywuja, a wige moga by¢ w tym aspekcie gorsze od czynnikow
uzyskiwanych z osocza.

Ponadto, nalezy zaznaczyé, ze jedynie w produkcji CZYllI]ﬂiéW rekombinowanych III
generacji nie stosuje sig bialek osocza ludzkiego lub zwierzgcego i powinny by¢ rozwazane
w aspekcie ewentualnego wdrozenia do terapii chorych . na hemofilie, jednakze ich cena
rynkowa jest killukrotnie wyzsza od czynnikéw osoczopochodnych, a takie produkty

lecznicze nie zostaly zaoferowane w trakcie postgpowania przetargowego.

Jednoczegnie informuje Pana Marszatka, iz w trosce o zapewnienie chorym na hemofilig
i pokrewne skazy krwotoczne opieki na poziomie standardéw europejskich, Zarzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2008 1. w sprawie powolania Zespolu ds. opracowania
standardy kompleksowej opieki nad chorymi na hemofilie i pokrewne skazy lrwotoczne oraz
spoasobu i zasad finansowania zaopatrzenia w czynniki krzepnigcia, zostala powolana grupa
specjalistow, celem opracowania szezeg6lowych rozwigzan w zalaesie leczenia chorych na
hemofilie i inne skazy krwotoczne, w tym rowniez szerszego wprowadzenia dla tej grupy
pacjentéw czynnikéw rekombinowanych.

Do zadani zespolu zgodnie z zarzadzeniem nalezy:

- opracowanie struktur systemu kompleksowej opieki nad chorymi na hemofilig i pokrewne
skazy krwotoczne,

- okreslenie warunkéw jakie powinny spelniaé placéwki prowadzace leczenie chorych na

hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne,

]



- opracowanie zakresu opieki w osrodkach prowadzacych leczenie u chorych na hemofilig
i pokrewne skazy krwotoczne,

- opracowanie szczegdlowych zasad opieki szpitalnej, ambulatoryjnej i domowej v chorych
na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne,

- opracowanie propozycji sposobu realnego — zgodnego z rzeczywistymi kosztami — sposobu
finansowania leczenia chorych na hemofilig i pokrewne skazy lawotoczne,

- opracowanie harmonogramu i norm w zakresie wprowadzenia procedur profilaktyki
plerwotnej,

- opracowanie zasad ewentualnego szerszego wprowadzenia czynnikow rekombinowanych
dla chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne,

- opracowania zasad dystrybucji czynnikéw krzepnigcia.
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