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Ministerstwo Zdrowia
ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Szanowny Panie Ministrze,

Zarzad Glowny Polskiego Towarzystwa Nefrologicznego kieruje uprzejma prosbe
o zwrdcenie uwagi na konieczno$¢ zmiany kryteriow refundacyjnych flozyn w terapii
pacjentoéw z przewlekla chorobg nerek (PChN).

Dapagliflozyna (Forxiga), jako pierwszy i dotychczas jedyny inhibitor SGLT-2, zostata
zarejestrowana w Europie w leczeniu 0sob dorostych z PChN w sierpniu 2021 roku.
Rejestracja tego wskazania byla mozliwa na podstawie przelomowych wynikéw
badania DAPA-CKD (Dapagliflozin in Chronic Kidney Disease), ktore stanowia
znaczgcy postep w leczeniu przewleklej choroby nerek: redukcja ryzyka progresji
PChN, zgonu z przyczyn nerkowych lub sercowo-naczyniowych o 39%, redukcja
ryzyka zgonu sercowo-naczyniowego lub hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca
0 29% oraz redukcja ryzyka zgonu z jakiejkolwiek przyczyny o 31% vs placebo.

W Polsce od dnia 1 lipca 2021 r. lek zostal objety refundacja dla pacjentow
z PChN, spetniajgcych nastgpujace kryteria: eGFR<60 ml/min/1,73 m?
albuminuria>200 mg/g oraz leczonych terapig oparta na ACE-i/ARB nie krocej niz
4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych terapii.

Niestety, aktualnie w Polsce mozliwo$¢ oznaczenia albuminurii (UACR; urine albumin
to creatinine ratio, wskaznik albumina do kreatyniny w moczu) w zakresie Podstawowej
Opieki Zdrowotnej (POZ) jest ograniczona (badanie to nie znajduje si¢ w koszyku
badan zlecanych przez lekarza POZ). Opieka koordynowana, ktéra umozliwia pomiar
albuminurii, dotyczy obecnie jedynie pacjentéw z chorobami serca oraz cukrzycg
i wcigz nie jest zjawiskiem powszechnym. W praktyce, duzy odsetek pacjentéw ma
jedynie oznaczany biatkomocz w badaniu ogélnym moczu bez oznaczenia albuminurii,
co powoduje, ze zostaja oni wykluczeni z dostgpu do refundowanej nowoczesnej terapii
spowalniajacej postep PChN. W ciggu roku refundacji nefrolodzy rozpoczgli t¢ terapie
zaledwie u okoto 5 tys. chorych. Poréwnujac t¢ liczbe z 210 tys. chorych z rozpoznang
PChN bez schytkowej niewydolnosci nerek (wg danych NFZ za 2019 rok), u ktorych
mozna by zmniejszy¢ ryzyko zgonu z dowolnej przyczyny lub koniecznosci
rozpoczecia kosztochtonnej dializoterapii, obecny dostep do refundacji jest bardzo
ograniczony.



Problem zwigzany z oznaczaniem albuminurii jest widoczny w wielu krajach.
Odzwierciedla to aktualne stanowisko KDIGO (Kidney Disease Improve Global
Outcomes) dotyczgce diagnostyki i leczenia PChN (Kidney Int Suppl. 2013;3:1-150),
ktore w przypadku utrudnionego dostepu do ilosciowego pomiaru albuminurii wskazuje
mozliwo$¢ zastgpienia tego badania testem paskowym. Rejestracja w Europie jest
catkowicie uniezalezniona od wartosci albuminurii i brzmi ,,Produkt Forxiga jest
wskazany do stosowania u oséb dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek”.
Dlatego tez w opinii $rodowiska nefrologicznego zasadna bytaby modyfikacja
warunkéw  refundacyjnych  leku  Forxiga dla  pacjentow z  PChN
z ,,albuminuria>200mg/g” na ,,albuminuria lub biatkomocz” w celu upowszechnienia
stosowania refundowanego leku. Jesienig 2022 roku Polskie Towarzystwo
Nefrologiczne zglaszato producentowi leku problemy z dostgpnoscig iloSciowego
pomiaru albuminurii (UACR) i rekomendowalo wnioskowanie do Ministerstwa
Zdrowia o korekte wskazania na zapis ,,albuminuria lub biatkomocz”, umozliwiajacy
badanie jakosciowe zamiast ilosciowego.

Powyzsza zmiana jest tez poparta dowodami klinicznymi. W szczegdlnosci,
zastosowanie leku we wskazaniu ze zmiang na ,albuminuria lub bialkomocz”
wspierajg: analiza post hoc z badania DAPA-CKD (Heerspink 2022), ekstrapolacja
wynikéw badania DAPA-CKD na chorych z wyjsciowym UACR <200 mg/g (Davis
2022), wyniki badania DECLARE-TMI 58. Sa to mocne dowody kliniczne “do
zastosowania u pacjentéw dapagliflozyny rowniez u pacjentéw bez cukrzycy.

Zmiana dotyczaca wskazania zostata ztozona przez producenta leku i 17 maja br.
uzyskata pozytywna rekomendacj¢ Prezesa AOTMIT https:/bipold.aotm.gov.pl/
index.php/zlecenia-mz-2023/1005-materialy-2023/8015-19-2023-zlc.

Srodowisko nefrologiczne bardzo liczy na pozytywna decyzj¢ Pana Ministra w tej
sprawie. Przewlekla choroba nerek jest postgpujaca choroba, zwigzang z widmem
dializoterapii i wysokim ryzykiem zgonu. Ufamy, Ze korekta wskazania refundacyjnego
mogtaby wejs¢ w zycie juz od 1 wrze$nia br.

Z wyrazami szacunku,

Prof. dr hab. Magdalena Krajewska

Prezes Polskiego Towarzystwa Nefrologicznego

Do wiadomosci:

1. prof. dr hab. n. med. Ryszard Gellert, konsultant krajowy w dziedzinie nefrologii
2. ala
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