Warszawa, dnia 28 lipca 2016 roku

Prezes

Krajowej Izby Odwotawczej
ul. Postepu 17 A

00-676 Warszawa

Odwotujacy:

Komtur Polska Spotka z ograniczong odpowiedzialnosScia
z siedzibg w: 02-801 Warszawa, ul. Putawska 405 A

nrw KRS: 0000221399

telefon: +48 22 566 26 00, fax: +48 22 544 09 50

e-mail: zp@komtur.com

reprezentowany przez prokurenta Pawta Wozniak

Zamawiajacy:

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji

im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie

z siedzibg w: 02-637 Warszawa, ul. Spartanska 1

telefon//fax: +48 22 844 94 06, e-mail: dzial. zamowien@spartanska.pl

Dotyczy: przetargu nieograniczonego pod nazwa ,Dostawa leku biologicznego Etanercept - 2 zadania
(30/PN/2016/L.CH)"

ODWOLANIE

Dziatajgc w imieniu Odwotujacego, na podstawie art. 179 ust.1 i art. 180 ustawy z dnia 29

stycznia 2004 roku Prawo zamoéwien publicznych (dalej jako ,p.z.p.") sktadam odwotanie wobec

postanowien Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia (dalej jako ,SIWZ") w postepowaniu

prowadzonym przez Zamawiajgcego - Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof.

dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie - w trybie przetargu nieograniczonego na ,dostawe leku

biologicznego Etanercept - 2 zadania (30/PN/2016/£.CH)” w zakresie zadania nr 1.
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W powyzszym zakresie zaskarzam postanowienia SIWZ wraz ze stanowigcym jej integralng

czes¢ zatacznikiem nr 2 (formularz asortymentowo-cenowy), zawierajacym ;uwagi" okreSlajace

specyfikacie zamawianego produktu, w zakresie uwagi nr 1, ktéra wprowadza wymaganie, by catos¢

zamdwienia w ramach zadania nr 1 posiadata wskazania w kierunku Mtodziericzego Idiopatycznego

Zapalenia Stawow (,MIZS").

Czynnosci tej zarzucam naruszenie:
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art. 7 ust. 1 p.z.p. w zw. z art. 29 ust. 2 p.z.p. i art. 15 ust. 1 pkt 5) ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez nieuzasadnione: faworyzowanie
wykonawcow oferujacych produkt leczniczy o nazwie ,Enbrel 50 mg”,

art. 7 ust. 1 p.zp. w zwiazku z art. 29 ust. 2 p.z.p. poprzez narzucenie wymogu, by caios¢
zamawianego w ramach zadania nr 1 leku biologicznego Etanercept 50 mg (2450 sztuk)
musiata posiada¢ zarejestrowane wskazanie w leczeniu miodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow (MIZS) w sytuacji, gdy tylko niewielka cze$¢ z nich bedzie uzyta w celu
leczenia pacjentéw cierpigcych na MIZS, co bezzasadnie eliminuje w cato$ci z postgpowania
wykonawcow oferujacych inne leki zawierajace Etanercept 50 mg, rownowazne do produktu
oryginalnego Enbrel 50 mg, zarejestrowane we wszystkich pozostatych wskazaniachvdo
stosowania w chorobach reumatycznych, za wyjatkiem MIZS.

art. 29 ust. 3 p.z.p. w zw. z art. 15 ust. 1 pkt 5) ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 roku o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez brak mozliwosci dostarczenia produktow

rownowaznych do biologicznego leku oryginalnego-w zakresie wskazari innych niz MIZS.

W zwigzku z powyzszym, Odwotujacy zada:

nakazania Zamawiajacemu dokonania modyfikacji tresci SIWZ i zatacznika nr 2 do SIWZ
(formularz asortymentowo-cenowy) poprzez:

- wykreslenie z zatacznika nr 2 do SIWZ uwagi nr 1 (,Zaoferowany produkt leczniczy musi
posiada¢ zarejestrowane wskazanie do stosowania w miodziericzym idiopatycznym zapaleniu

stawéw”) w zakresie zadania nr 1,

ewentualnie nakazania wydzielenia z zamoéwienia do osobnej grupy (jako zadania nr 3)
produktu leczniczego zawierajacego etanercept 50 mg ze wskazaniem w kierunku MIZS w
proporcji (liczbie sztuk) odpowiadajacej faktycznej liczbie pacjentow leczonych produktem

zawierajgcym etanercept w dawce 50 mg z powodu MIZS u Zamawiajgcego.



Odwotujacy wskazuje, ze posiada interes w zlozeniu odwotania, gdyz zamierza uczestniczy¢ w

przedmiotowym przetargu (art. 179 ust 1 p.z.p.).

Wskazuje takze, iz ogloszenie o zamdwieniu zostato opublikowane na stronie internetowej

http://spartanska.pl/dostawa-leku-biologicznego-etanercept-2-zadania/ w dniu 19 lipca 2016 roku.

Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zaméwienia zostata za$ umieszczona na wiw stronie w dniu 21 lipca

2016 roku.

Jednoczesnie wnosze o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z dokumentéw zatgczonych do

niniejszego odwotania na okoliczno$ci w nim wskazane.

UZASADNIENIE

. Wstep

Na wstepie Odwotujacy - oferujacy na polskim rynku pierwszy lek biopodobny zawierajacy
etanercept, nazwa handlowa Benepali 50 mg - pragnie podkresli¢, iz problem dyskryminujacych
kryteriow stosowanych przez Zamawiajacych wobec producentow lekow biopodobnych ma charakter
powszechny i dotyczy produktow leczniczych zawierajacych substancje takie jak m.in. etanercept czy

infliximab.

7 doswiadczen dostawcow biopodobnych lekow zawierajacych infliximab wynika, iz tylko ziozenie
odwotani od postanowien SIWZ (por. postanowienie Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 19 maja 2014
roku, sygn. akt: KIO 901/14 oraz postanowienie Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 27 czerwca 2014
roku, sygn. akt: KIO 1216/14) moze skutecznie doprowadzi¢ do doprowadzenia opisu przedmiotu
zamowienia do zgodnoéci z prawem, gdyz inne $rodki przewidziane prawem (np. zapytania do SIWZ,

informacje o mozliwej niezgodnosci z prawem w trybie art. 181 p.z.p.) nie osiagaja w praktyce celu.
IIl.  Niezasadnos¢ kryteriow okreslonych w SIWZ
Zamawiajacy, w ramach zadania 1 (cze$¢ 1 2) zada dostarczenia leku opisanego w SIWZ jako:

1. Etanercept 50mg roztwér do wstrzykiwar x 4 amputko-strzykawki (250 sztuk),

2. Etanercept 50mg roztwor do wstrzykiwan x 4 wstrzykiwacze (2200 sztuk).



W zataczniku nr 2 (formularz asortymentowo - cenowy) do SIWZ wskazano w formie uwagi nr 1,
iz
,Zaoferowany produkt leczniczy musi posiadaé zarejestrowane wskazanie do stosowania w

miodzienczym idiopatycznym zapaleniu stawow”.

Opisujac przedmiot zaméwienia we wskazany powyzej sposob, Zamawiajgcy - W sposob
zawoalowany - wskazuje na konkretny produkt oferowany pod nazwa handlowa Enbrel 50 mg,
ktory jako jedyny z produktow zawierajacych etanercept posiada zarejestrowane wskazania w kierunku
MIZS.

Etanercept jest stosowany w wielu programach lekowych, dotyczacych choréb reumatycznych.
Pacjenci leczeni z powodu MIZS to zaledwie niewielki odsetek facznej populaciji pacjentow objetych

programami lekowymi z wykorzystaniem etanerceptu.

W chwili obecnej oferowany przez Odwotujacego lek Benepali 50 mg nie posiada
| zarejestrowanego wskazania w MIZS. Moze by¢ jednak stosowany w programach lekowych, w ktérych
Zamawiajacy uczestniczy, takich jak: program lekowy B.33 dotyczacy leczenia reumatoidalnego
zapalenia stawow; program B. 35 dotyczacy leczenia tuszczycowego zapalenia stawdw; program B36
dotyczacy leczenia zesztywniajqcego zapalenia stawoéw kregostupa; program B.47 dotyczacy leczenia
ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej. Taki zapis w zataczniku nr 2 do SIWZ ma wigc w rzeczywistosci

na celu eliminacje lekéw biopodobnych z postepowania.

Nie ma zadnych medycznych ani organizacyjnych powodéw, by caty wolumen zamawianego

leku Etanercept 50 mg posiadat wskazanie MIZS, z powodéw nastepujacych:

- po pierwsze, zamawiany produkt leczniczy tylko w niewielkiej czesci bedzie stuzyt leczeniu pacjentow
chorych na MIZS. W tym zakresie nalezy wékazaé na niewielkg czestotliwos¢ wystepowania MIZS
(chorobowos$¢ 0,015 - 0,020 % w populacji pacjentéow do 16 roku zycia oraz 0,002 - 0,004 % w
populacji ogélnej), ponizej 10% pacjentéw reumatycznych leczonych lekami biologicznymi).

Argumentacje te wspieraja dane epidemiologiczne opublikowane w czasopismie Reumatologia®.

! Na podstawie: "Stanowisko Zespotu Ekspertéw ds. Reumatologii Dziecigcej przy Konsultancie Krajowym w
Dziedzinie Reumatologii dotyczace terapii biologicznej w leczeniu mtodziericzego idiopatycznego zapalenia
stawdw", Reumatologia 2009; 47, 3: 111-115 oraz danych Eurostat (http://www.termedia.pl/Stanowisko-
Zespolu-Ekspertow-ds-Reumatologii-Dzieciecej-przy-Konsultancie-Krajowym-w-Dziedzinie-Reumatologii-
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Zgodnie za$ z danymi zawartymi w Protokole Nr 88 z posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego ds.
Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych z dnia 18 maja 2016 roku (zatgcznik nr 6) we

wszystkich programach leczenia biologicznego choréb reumatoidalnych odnotowano ogétem 11 185

pacjentow, w tym:

. RZS-6010,
. MIZS-1058,
. 77SK-2834,
. 175-1283.

Wsrod osob zakwalifikowanych do programéw w kwietniu 2016 roku proporcje te wygladaty zas

nastepujaco:
« RZS-28,
« MIZS1
«  ZZSK-15,
« LZS90.

Oznacza to, iz pacjenci cierpiacy na MIZS stanowig mniej niz 1/10 pacjentéw leczonych w
ramach programéw leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych oraz znikomag mniejszo$¢

wsrod pacjentow nowoprzyjmowanych do tych programow.

Oczywiscie, w réznych szpitalach proporcje te ksztaltowa¢ moga sie odmiennie, ale nie wydaje
sie prawdopodobne (a wrecz jest skrajnie nieprawdopodobne), by poza oddziatami dziecigcymi mogty
osiggnaé rozmiary (100% w zadaniu nr 1) okre$lone przez Zamawiajacego, ktéry sam na wiasnej
stronie okresla swoéj profil dziatalno$ci szeroko: jako leczenie ,chorob reumatycznych ze szczegdinym
uwzglednieniem reumatoidalnego zapalenia stawéw, spondyloartropatii, tocznia rumieniowatego
uktadowego, zespotu Sjégrena, krystalopatii, mtodziefczego idiopatycznego zapalenia stawdw i innych

uktadowych chordb tkanki taczney’.

dotyczace-terapii-biologicznej-w-leczeniu-mlodzienczego-idiopatycznego-zapalenia-stawow,18,12958,1,0.html)
dostep 2016/07/28). '



Po drugie, zgodnie z obecna wiedza medyczna, dawka 50 mg jest bardzo rzadko stosowana u
dzieci i miodziezy. Zauwaza to zreszta sam Zamawiajacy, ktory w zadaniu 2 w przedmiotowym
przetargu okreslit przedmiot zamowienia jako ,Etanercept 10 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzenia roztworu do wstrzyknie¢ do stosowania u dzieci” oraz ,Etanercept 25 mg/ml proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzyknig¢ do stosowania u dzieci’. Doprowadza to do
swoistej wewnetrznej sprzecznosci w zaméwieniu - trudno bowiem uzna¢, by zadanie nr 1 (o wolumenie
zamOwienia wiekszym niz zadanie 2; 2450 sztuk vs 1800) dotyczyto tylko lekéw na potrzeby bardzo

nielicznej grupy pacjentéw dorostych cierpiacych na MIZS.

W zwiazku z powyzszym nie ulega watpliwosci, iz zamawiany w ramach zadania nr 1 przez

Zamawiajgceqo produkt leczniczy stosowany bedzie w ogromnej wiekszo$ci przypadkow w leczeniu nie

MIZS, a innych chorob reumatycznych, takich jak np. reumatoidalne zapalenie stawéw. W chorobach

tych lek Benepali 50 mg posiada zarejestrowane wskazania i moze by¢ stosowany zamiennie na

kazdym etapie terapii z innymi produktami zawierajacymi etanercept,

Nie ma wiec zadnego medycznego powodu, by produkt leczniczy zawierajacy etanercept
stosowany w jednym z programéw (przyktadowo: w programie leczenia tuszczycowego zapalenia

stawow), musiat posiada¢ wskazania wymagane w-innym z programéw (w programie leczenia MIZS).

Taki sposob okre$lenia przedmiotu zamoéwienia (wymaganie wskazania w kierunku MIZS dla
calosci zamowienia) nie znajduje réwniez uzasadnienia w technicznym ani w funkcjonalnym
uregulowaniu potrzeb Zamawiajacego. Wydzielenie zamawianego produkiu leczniczego do
osobnych grup (zadan) w ramach jednego przetargu w zaleznosci od posiadanych wskazan i w
proporcji do liczby pacjentéw nie wigzatoby sie bowiem z Zadnymi dodatkowymi kosztami lub
niedogodnosciami po stronie Zamawiajgcego, a jednoczesnie umozliwitoby wziecie udziatu w przetargu
wiekszej ilosci podmiotéw i pozwolitoby na uzyskanie wigkszej konkurencji - a co za tym idzie,

mozliwo$¢ nabycia potrzebnych produktéw leczniczych po znacznie korzystniejszej cenie.

lll.  Naruszenie zasad uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

Naczelnymi zasadami Prawa zamoéwien publicznych sg zasady uczciwej konkurencji i

rownego traktowania wykonawcow okreslone w art. 7 oraz art. 29 ust. 2 p.z.p.

Zgodnie z tymi zasadami Zamawiajacy powinien unika¢ wszelkich sformutowan lub parametrow,

ktore wskazywatyby na konkretny produkt albo na konkretnego wykonawce i mogty utrudnia¢ uczciwg



konkurencje. Przedmiotu zamoéwienia nie mozna opisywa¢ przez wskazanie znakow towarowych,
patentow lub pochodzenia, chyba ze jest to uzasadnione specyfikg przedmiotu zamowienia i
zamawiajacy nie moze opisaé przedmiotu zamowienia za pomoca dostatecznie doktadnych okreslen, a

wskazaniu takiemu towarzysza wyrazy ,lub réwnowazny” (art. 29 ust. 3 PZP).

Do naruszenia tych zasad nie jest konieczne wskazanie konkretnego produktu z nazwy -

wystarczy, Ze wymogi i parametry dla przedmiotu zaméwienia okreslone sg tak, ze aby je spetni¢

oferent musi dostarczy¢ jeden konkretny produkt. Zamawiajacy zatem nie moze narzucaC takich

wymogow co do przedmiotow zamdwienia, ktore bedg preferowé%y okreslonego wykonawce i ktore nie
sq obiektywnie uzasadnione. Na poparcie te] tezy przywota¢ mozna wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z
dnia 21 kwietnia 2009 roku (sygn. akt: KIO/UZP 434/09), w ktérym stwierdzono: , Okreélenie przedmiotu
zaméwienia powinno byé poparte obiektywnymi i uzasadnionymi potrzebami Zamawiajgcego.
Ograniczenie w swobodzie okreslenia przedmiotu zaméwienia wskazuje norma art. 29 p.z.p., ktéra
zakazuje takiego opisu przedmiotu zaméwienia, ktory utrudnia uczciwg konkurencje poprzez uZycie
takich sformutowan, ktére powodujg uprzywilejowanie okreslonych wykonawcow lub dyskryminowanie
innych, uniemozliwiajac im ztoZenie oferty. Przejawem naruszenia zasady uczciwej konkurencji jest
nie tylko opisanie przedmiotu zaméwienia z uzyciem oznaczen wskazujgcych na konkretnego
producenta lub konkretny produkt albo z uzyciem parametréow wskazujacych na konkretnego
producenta, dostawce albo konkretny wyrob, ale takze okreSlenie na tyle rygorystycznych wymagan
co do parametrow technicznych, ktére nie sq uzasadnione obiektywnymi potrzebami zamawiajgcego i
ktére uniemozliwiajg udziat niektérych wykonawcom w postepowaniu, ograniczajgc w ten sposob krag

podmiotéw zdolnych do wykonania zaméwienia’.

Z taka za$ sytuacjg mamy do czynienia w niniejszej sprawie: Zamawiajgcy narzuca wymog
posiadania wskazania MIZS przez calo$¢ produktu w sytuacii, gdy tylko jego niewielka czg$¢ bedzie
uzyta w ramach odrebnego programu lekowego do leczenia pacjentéw cierpigcych na MIZS. Wymaog

ten nie jest wigc obiektywnie uzasadniony

Takie okreslenie przedmiotu zamdwienia w zataczniku nr 2 do SIWZ wyraznie wskazuje na
produkt Enbrel 50 mg - gdyz jest to jedyny produkt leczniczy zawierajacy etanercept, ktory posiada

wskazanie MIZS - i godzi w wymienione wyzej zasady.

Powyzszego opisu przedmiotu zaméwienia w tresci SIWZ nie mozna tez usprawiedliwiac

zasadnymi potrzebami i wymaganiami Zamawiajacego. Zamawiajacy ma prawo opisac swoje potrzeby
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w taki sposob, by przedmiot zamowienia spetniat jego wymagania. Warunkiem jest jednak to, aby opis

ten nie utrudniat uczciwej konkurencji ani nie naruszat réwnego traktowania wykonawcéw (por.

wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 17 pazdziernika 2008 roku (sygn. akt: KIO/UZP 80/07).

Naruszenie zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow polega¢ wiec moze

na okresleniu opisu przedmiotu zamoéwienia w taki sposéb, ktory nie znajduje uzasadnienia ani w

technicznym ani w funkcjonalnym uregulowaniu potrzeb Zamawiajgcego. Z taka sytuacjag mamy zas

do czynienia w niniejszej sprawie. Jak juz bowiem wykazano w czesci Il odwofania, nie ma

usprawiedliwionych podstaw, by cato§¢ zamawianego produktu posiada’fa wskazania MIZS. Przeciwko

takiemu okresleniu przedmiotu zamdwienia przemawiajg nastepujace okolicznosci:

"

zakres dziatalnosci leczniczej Zamawiajacego, ktdra nie ogranicza sie do chordb
reumatycznych wieku dzieciecego, a wrecz przeciwnie - obejmuje problematyke chordb
reumatycznych cato$ciowo,

udziat Zamawiajacego w nastepujacych programach lekowych B.35; B.33, B.36; B.47, z ktorych
tylko jeden w czesci obejmuje stosowanie etanerceptu we wskazaniu MIZS: B.33,

niewielka populacja pacjentéw wymagajacych leczenia w kierunku MIZS, w poréwnaniu z
populacjg pacjentow wymagajaca leczenia etanerceptem w pozostatych wskazaniach,

dawka 50 mg, ktéra mozliwa jest do zastosowania tylko u dorostych pacjentow cierpigcych na
MIZS (ktorzy stanowig niewielkg cze$¢ i tak juz niewielkiej grupy chorych na MIZS),

odrebnos¢ grup pacjentow objetych poszczegdlnymi programami lekowymi,

brak technicznych lub organizacyjnych przeszkdd uniemozliwiajacych wydzielenie ‘osobnych
grup (zadan) wedle posiadanych wskazan, |

wyodrebnienie przez Zamawiajgcego zadania nr 2, ktérego przedmiotem jest etanercept w
dawkach 10mg i 25mg ze wskazaniem ,do stosowania u dzieci”, co sprawia ze w przypadku
zadania nr 1 (0 wolumenie 2.450 sztuk, czyli wyzszym niz w zadaniu nr 2) dyskryminujacy
wymog zarejestrowanego wskazania w leczeniu MIZS ma stuzy¢ leczeniu utamkowej czesci
populacji pacjentéw objetych terapig etanerceptem, tj. grupie dorostych dotknietych
miodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow,

wigksza konkurencja i mozliwe oszczedno$ci zwigzane z przystgpieniem do przetargu
podmiotow oferujacych lek Benepali 50 mg, ktory moze by¢ stosowany w innych niz MIZS

wskazaniach.

W zwiazku z powyzszym stwierdzi¢ nalezy, iz nie istnieja przestanki uzasadniajace

wykluczenie przez Zamawiajacego zaoferowania produktéow leczniczych zawierajacych



etanercept bez wskazania do stosowania w MIZS, w odniesieniu do cze$ci zamdwienia, w jakiej

produkty te nie zostang uzyte do leczenia pacjentéw cierpigcych na MIZS.

Nie ma wiec watpliwosci, iz dokonany przez Zamawiajgcego w zataczniku nr 2 do SIWZ opis
przedmiotu zamowienia narusza zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow, gdyz
wyraznie i bezzasadnie wskazuje na jeden z obecnych na rynku produktéw - lek Enbrel 50 mg - a takze
wyklucza mozliwo$¢ dostarczenia produktow réwnowaznych do biologicznego leku oryginalnego w

zakresie wskazan innych niz MIZS.

Niniejsze odwofanie jest wiec zasadne i konieczne.

F\’Jrokurent

Pawet Wozniak

Zatgczniki:

1. dowod uiszczenia wpisu od odwotania w kwocie 15.000 zt,

2. informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu z rejestru przedsiebiorcow KRS Odwotujgcego,
pobrana na podstawie art. 4 ust. 4aa ustawy o Krajowym Rejestrze Sadowym,

3. dowdd przestania kopii odwotania Zamawiajacemu,

4. protokét Nr 88 z posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych z dnia 18 maja 2016 roku, _

5. stanowisko Zespo%u'Ekspertc'Jw ds. Reumatologii Dziecigcej przy Konsultancie Krajowym w
Dziedzinie Reumatologii dotyczace terapii biologicznej -w leczeniu miodzieficzego

idiopatycznego zapalenia stawow.



Protokél Nr 88
Z posiedzenia Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych
dnia 18 maja 2016 roku

Dnia 18 maja 2016 roku w Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji w Warszawie odbylo si¢ osiemdziesigte o6sme spotkanie Zespotu
Koordynacyjnego. Posiedzenie poprowadzita Przewodniczaca Zespotu Prof. dr hab. n. med.
Anna Filipowicz-Sosnowska, witajac serdecznie wszystkich zgromadzonych (wg zataczonej
listy obecnosci).
Przewodniczaca powitala przedstawiciela: Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ.

Planowy porzadek obrad:

1. Raport z wykorzystania systemu informatycznego w chorobach reumatycznych
(RZS, MIZS, ZZSK, L.ZS) —firmy Asseco na dzien 18.05.2016r.

Dyskusja nad raportem- Cztonkowie Zespotu Koordynacyjnego.

Omowienie wnioskéw dyskusyjnych we wskazaniach RZS, MIZS, ZZSK, LZS.
Oméwienie wnioskow zgltaszanych do systemu NFZ - infosimp.

Wolne wnioski.

Ustalenie terminu nastgpnego spotkania Zespotu.

oy i O

1. Raport z wykorzystania systemu informatycznego w chorobach reumatycznych
(RZS, MIZS, ZZSK, LZS) —firmy Asseco na dzien 18.05.2016 r.

Przewodniczgca Zespotu, oméwila raport SMPT firmy Asseco na temat wykorzystania

systemu informatycznego w chorobach reumatycznych.

Zgtoszenie wszystkich wnioskéw w kwalifikacji w biezacym miesigcu: RZS-44, MIZS-5,

w ZZSK-19, LZS-10 (kwiecien: RZS-51, MIZS-2, ZZSK-30, LZS-23). Kwalifikacja

pozytywna do programu: RZS-44, MIZS-5, w ZZSK- 19, £ZS-10 (kwiecien:RZS-51, MIZS-

2, ZZSK-30, £.ZS-23). Zmiana pozytywna leku na kolejny rzut: RZS-14, MIZS-2, ZZSK-

4, LZS- 0 (kwiecien:RZS-24, MIZS-2, ZZSK-5, LZS-9).

Liczba aktywnie leczonych lekami biologicznymi (zakwalifikowane, w toku, nawrdt) wynosi

6 555 (u 106 swiadczeniodawcow).

We wszystkich programach leczenia biologicznego odnotowano 11 185 pacjentow

(w RZS-6010, w MIZS-1058, w ZZSK- 2834, w LZS- 1283). W remisji zgodnie

z programem zarejestrowano 1469 pacjentéw (w RZS- 774, w MIZS- 0, w ZZSK- 540,

1.ZS-204). Status zawieszonego pacjenta ma 1 286 chorych. (RZS- 643, w MIZS- 300,

w ZZSK— 233, LZS- 111). Zakonczylo leczenie 790 pacjentéow (RZS- 488, w MIZS- 172,

w ZZSK- 107, LZS- 26).

Zespdt omowit zestawienia programdéw leczenia poszczegdlnymi preparatami biologicznymi.
Mozliwosé ,, zawieszania,” czyli wstrzymania leczenia pacjenta w_systemie_elektronicznym

SMPT nadal funkcjonuje, utatwia powrét do wprowadzania aktualnych danych pacjenta do
3 miesiecy.




Przerwa monitorowania pacjenta powyzej 3 miesiecy powoduje, ze wniosek zostaje ponownie
kwalifikowany przez ekspertéw Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych.

2. Dyskusja nad raportem- Czlonkowie Zespolu Koordynacyjnego.

Obecnie Zespét Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych podejmuje decyzje na podstawie wnioskéw papierowych kierowanych
do Zespolu. Zespol przypomnial: jezeli pacjent spetnia kryteria kwalifikacji do programu,
leczenie powinno sie odbywac zgodnie 7 zapisami programu okreslonymi w zal. B.33 do
obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Narodowy Fundusz Zdrowia nie podejmuje decyzji dotyczacych zmiany terapii pacjentow
leczonych lekami biologicznymi.

Zespot Ekspertow po analizie danych statystycznych, przyjal do wiadomosci ogdlng

informacj¢ o leczeniu biologicznym w Polsce.

Whnioski do sekretariatu Zespolu Koordynacyjnego w formie papierowej powinny
zawieraé¢ numer programu pacjenta w aplikacji komputerowej SMPT.

Whnioski nalezy przesyla¢ na adres: Sekretariat Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, Narodowego Instytutu Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher, 02-637 Warszawa;
ul. Spartanska 1, tel./fax: 0-22 844-30-82,

e-mail: gk{@irids-pl (uwaga! Zmiana adresu) zk@spartanska.pl

Zespol prosi o wezeSniejsze wprowadzenie wniosku do systemu SMPT.

Zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych http://www.giodo.gov.pl/ Zespo6t
Koordynacyjny prosi o wskazywanie numeru programu pacjenta — (zamiast przekazywania
PESEL pacjenta).

W sprawach technicznych, Zesp6t przypomina o zglaszaniu informacji przez strong

internetowa (smpt@nfz.gov.pl) rejestrujacg zglaszane problemy dotyczace aplikacji SMPT.

Zgtaszane problemy, beda szybciej realizowane przez NFZ dzieki zamieszczeniu danych

osoby wnioskujacej o zmiane (np. leku) w aplikacji (imi¢ i nazwisko, LOGIN w aplikacji,

niezbgdny jest numer programu) przez lekarzy reumatologéw lub dermatologéw (koniecznie
z dopisaniem numeru telefonu do kontaktu osoby zglaszajacej).
Pracownicy firmy Asseco udzielaja pomocy technicznej pod numerami telefondw:

32 604 46 59 oraz 32 604 46 69.



4. Omowienie 62 wnioskow dyskusyjnych (indywidualnych) we wskazaniach RZS,
MIZS, ZZSK i LZS.

> Analiza wnioskow z rozpoznaniem: RZS, ZZSK i LZS.
Pani Profesor Anna Filipowicz-Sosnowska oméwita 38 wnioskéw.
> Analiza wnioskéw chorych z rozpoznaniem MIZS.
Wiceprzewodniczaca Pani Prof. Lidia Rutkowska-Sak przedstawita 21 wnioskow.

Wszystkie oméwione wnioski zostaly rozpatrzone przez Zespol Koordynacyjny.

Z uwagi na czeste zglaszanie przez lekarzy, anulacji mylnie wprowadzonych danych
do systemu komputerowej aplikacji, Eksperci wskazali konieczno$¢ przekazania lekarzom
informacji o uwazne wprowadzanie danych do aplikacji SMPT.

Prosbe przekazano do Przedstawiciela NFZ o zamieszczenie dodatkowego okna dla lekarza
z komunikatem o ponowne sprawdzenie wprowadzonych danych przed wystaniem wniosku
do  kwalifikacji przez  Zespét Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych.

Zesp6t Koordynacyjny prosi lekarzy wprowadzajacych wnioski indywidualnie do systemu
SMPT po kwalifikacji (papierowe;j): '
> wpisanie do systemu SMPT komentarza (w opisie pacjenta)
podajgc termin, numer decyzji rozpatrzenia wniosku na posiedzeniu Zespotu
Koordynacyjnego (ponownie wystaé do akceptacji)
Uwaga! data wniosku SMPT nie moze by¢ wpisania pézniejsza niz wydana decyzja
Zespotu Koordynacyjnego;

> skan wniosku z decvzja Zespohlu nalezy przesla¢ do SMPT (smpt@nfz.gov.pl)

> w przypadku wystapienia u pacjenta dzialan niepozadanych -wysta¢ wypetniony
formularz dziatania niepozgdanego bezposrednio do: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych. Od lkwietnia 2014 r. nastapita
zmiana siedziby Urzedu:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
Tel. 22/ 49-21-100 (Centrala) Fax: 22/ 49-21-109
Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http:// www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

5. Omoéwienie Whioskéw zglaszanych do systemu NFZ.

Ze wzgledu na dostosowanie systemu SMPT do nowo obowigzujacego opisu programu
lekowego w momencie braku mozliwosci wprowadzenia wnioskéw do aplikacji SMPT
obowiazuja wnioski w formie papierowej.

W obecnej sytuacji technicznej zwigzanej z aplikacjg odrzucenie wniosku o zmiang leku
réwniez nie daje mozliwosci wydania zgody na kontynuacje leczenia.- odrzucenie jest
jednoznaczne z zakonczeniem leczenia.

W celu kontynuacji leczenia skutecznego w opinii lekarza prowadzacego mozna
skorzystaé z opcji zawieszenia leczenia - w tym celu nalezatoby anulowaé ostatnia ankiete
monitorujaca i zawiesi¢ leczenie z data z przed obowiazkowej ankiety (np. dzien po podaniu

3



ostatniej dawki leku, ale data musi by¢ wczesniejsza niz data wizyty, kt6érg wskazuje system)
- powéd zawieszenia nalezy podacé: remisja kliniczna.

Nawet po okresie 2 tygodni mozna wréci¢ do leczenia i odwiesi¢ pacjenta z podaniem
aktualnej aktywnosci choroby, jesli wystapi zaostrzenie choroby.

Whioski o anulowanie ankiety powinny by¢ przesylane do Zespolu Koordynacyjnego
z dokladnym opisem przypadku.

6. Wolne wnioski.
Przewodniczaca zapoznata Zespét z pismem prokurenta jednej z firm farmaceutycznych
dotyczgcego zapytania o termin usprawnienia aplikacji komputerowej. Temat aplikacji
komputerowej SMPT dotyczacy jej usprawnienia oraz mozliwosci wprowadzenia
zaktualizowanego programu lekowego dla RZS i MIZS (B.33) poruszano na poprzednich
posiedzeniach.
Prace nadal trwajg nad -usprawnieniem systemu informatycznego w chorobach
reumatycznych.

7. Ustalenie terminu nastepnego spotkania Zespolu.

Wyznaczono termin kolejnego posiedzenia na dzien 22 czerwca 2016 r., w siedzibie
Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie, na godzine
11:15

Po wyczerpaniu porzadku obrad Przewodniczaca podziekowala zebranym za udziat
w spotkaniu.

W zalgczeniu:
1. Lista obecnosci.
2. Wnhnioski dyskusyjne omawiane na posiedzeniu.
3.

Raport SMPT.

Protokét zatwierdzita:
Przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego
ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych

Prof. dr hab. n. med. Anna Filipowicz-Sosnowska



Zalacznik nr 1

Lista Obecnosci Czlonkéw Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych w dniu 18.05.2016 r.

W spotkaniu uczestniczyli:

Przewodniczgca- Prof. dr hab. n. med. Anna Filipowicz —Sosnowska

Wiceprzewodniczaca —Prof. dr hab. n. med. Lidia Rutkowska —Sak
Prof. dr hab. med. Piotr Gluszko

Prof. dr hab. n. med. Romuald Maleszka

Prof. ndz. dr hab. n. med. Zbigniew Zuber

Dr n. med. Jézef Gaweda

Agata Wolnicka- Naczelnik Wydziatu Programéw Lekowych i Chemioterapii
(przedstawiciel NFZ)

Dr Mirostaw Markowski- Naczelnik Wydzialu Gospodarki Lekami (przedstawiciel MOW NFZ)

Osoby nieobecne na spotkaniu:

Wiceprzewodniczacy- Prof. dr hab. n. med. Witold Ttustochowicz

Prof. dr hab. med. Otylia Kowal —Bielecka

Prof. dr hab. med. Marek Brzosko

Prof. dr hab. med. Zygmunt Adamski

Rafat Salwa- Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji (przedstawiciel
Ministerstwa Zdrowia)

Prof. ndz. dr hab. n. med. Brygida Kwiatkowska — p.o. Zastgpca Dyrektora ds. Klinicznych

Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie

Osoby zaproszone na spotkanie:

Jolanta Grygielska ( przedstawiciel chorych na RZS)
Aleksandra Bonikowska (firma Asseco)

Przemystaw Seroczynski (firma Asseco)

Sekretariat Zespotu:
Protokolant- Emilia Stadnik



Standardy leczenia/Standards of treatment

Reumatologia 2009; 47, 3: 111-115

Stanowisko Zespotu Ekspertow ds. Reumatologii Dziecigcej
przy Konsultancie Krajowym w Dziedzinie Reumatologii
dotyczace terapii biologicznej w leczeniu mtodzieniczego

idiopatycznego zapalenia stawow

The Paediatric Rheumatology Expert Panel of the National Consultant
for Rheumatology standpoint for the biologic therapy of juvenile idiopathic arthritis

Lidia Rutkowska-Sak?, Ewa Tuszkiewicz-Misztal?, Henryka Brézik?, Marek Niedziela®,
Zbigniew Zuber’, Witold Ttustochowicz¢, Piotr Wiland’

IKlinika i Poliklinika Reumatologii Wieku Rozwojowego Instytutu Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie,

kierownik Kliniki dr hab. med. Lidia Rutkowska-Sak

2Klinika Choréb Ptuc i Reumatologii Dzieciecej Akademii Medycznej w Lublinie,

kierownik Kliniki prof. dr hab. med. Ewa Tuszkiewicz-Misztal

3Poradnia Reumatologiczna dla Dzieci Szpitala Klinicznego nr 4 Uniwersytetu Medycznego w todzi, Klinika Kardiologii Dziecigcej
Instytutu Pediatrii, dyrektor Szpitala i kierownik Kliniki prof. dr hab. med. Jerzy Staficzyk

4Klinika Endokrynologii i Diabetologii Wieku Rozwojowego Szpitala Klinicznego im. Karola Jonschera, Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, kierownik Kliniki dr hab. med. Marek Niedziela, prof. UM

50ddziat Dzieci Starszych z Pododdziatami: Neurologicznym, Reumatologicznym, Pulmonologicznym, Rehabilitacyjnym
Wojewddzkiego Specjalistycznego Szpitala Dzieciecego im. éw. Ludwika w Krakowie, ordynator Oddziatu dr med. Zbigniew Zuber
6Klinika Choréb Wewnetrznych i Reumatologii Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie,

kierownik Kliniki prof. dr hab. med. Witold Ttustochowicz

7Katedra i Klinika Reumatologii i Chordb Wewnetrznych Akademii Medycznej we Wroctawiu,

kierownik Katedry dr hab. med. Piotr Wiland, prof. nadzw. AM

H
1

Stowa kluczowe: mtodzieficze idiopatyczne zapalenie stawdw, leczenie, leki antycytokinowe.

% Key words: juvenile idiopathic arthritis, therapy, anticytokine drugs.

Streszczenie

Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (MIZS) jest najczest-
sz3 przewlektg, immunologicznie uwarunkowang chorobg u dzie-
ci. W leczeniu stosuje sie niesteroidowe leki przeciwzapalne, kor-
tykosteroidy oraz leki modyfikujace przebieg choroby. Leczenie
antycytokinowe (,biologiczne”) jest leczeniem z wyboru u cho-
rych, u ktérych tradycyjne leki modyfikujace przebieg choroby,
zwtaszcza metotreksat, nie przyniosty spodziewanego efektu.

Summary

Juvenile idiopathic arthritis (JIA) is the most common chronic
autoimmune disease in children. Treatment relies mostly on
nonsteroidal anti-inflammatory drugs, corticosteroids, and
disease - modyfying antirheumatic drugs. “Biologics”
(anticytokine drugs) are an important therapeutic option for
treating patients with JIA and will be introduced as therapy in
the course of patients, who inadequately respond to conventional

Adres do korespondencji:

dr hab. med. Lidia Rutkowska-Sak, Klinika i Poliklinika Reumatologii Wieku Rozwojowego Instytutu Reumatologii
im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie, ul. Spartaiska 1, 02-637 Warszawa

Praca wptyneta: 1.06.2009 .

*Reumatologia 2009; 47/3
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Lidia Rutkowska-Sak, Ewa Tuszkiewicz-Misztal, Henryka Brozik i wsp.

W publikacji przedstawiono stanowisko zespotu ekspertéw ds.
reumatologii dzieciecej przy konsultancie krajowym dotyczace
terapii biologicznej w leczeniu MIZS.

Definicja
Mtodzieficze idiopatyczne zapalenie stawéw (MIZS)
jest najczestsza przewlekta uktadowa chorobg tkanki
tacznej wieku rozwojowego o podtozu immunologicznym.
Wedtug kryteriow przyjetych przez ILAR (Internatio-
nal League of Associations for Rheumatology) [1] MIZS
dotyczy zapalenia stawdw rozpoczynajgcego sie przed

16. rokiem zycia i trwajacego co najmniej 6 tygodni.

Rozpoznanie u chorych ustala sie po wykluczeniu cho-

rob z tzw. listy wykluczen. Lista ta obejmuje nastepuja-

ce choroby:

= infekcyjne zapalenie stawow, w tym bakteryjne (tacz-
nie z gruzliczym), wirusowe, grzybicze, wywotane przez
Mycoplasma pneumoniae i Borrelia burgdorferi,

* reaktywne zapalenie stawow,

» alergiczne i toksyczne zapalenia stawow: reakcje po-
szczepienne, reakcje polekowe, reakcje pokarmowe,

« artropatie wystepujace w chorobach nowotworowych
(w tym biataczki),

- artropatie towarzyszace chorobom krwi: hemofilia,
anemia hemolityczna,

e zapalenie stawdw w przebiegu innych choréb zapal-
nych tkanki tacznej,

- artropatie w przebiegu choréb metabolicznych oraz
niezapalnych choréb tkanki tacznej,

- artropatie w przebiegu choréb o podtozu immunolo-
gicznym — a nie zaliczane do uktadowych zapalnych
choréb tkanki tacznej (w tym sarkoidoza i rodzinna
goraczka $rédziemnomorska),

» fibromialgia i gosciec psychogenny.

Mtodziericze idiopatyczne zapalenie stawdw ma
réznorodny obraz kliniczny i przebieg oraz istotne od-
rebnoéci w poréwnaniu z reumatoidalnym zapaleniem
stawéw. Klasyfikacja réznych przejawéw Kklinicznych
MIZS zostata ustalona w Durbanie w 1997 r. i zalezy od
obrazu klinicznego pierwszych 6 miesiecy choroby.

Przedstawia sie ona nastepujaco: '

1. Zapalenie stawow o poczgtku uogélnionym.
2. Zapalenie stawdw z zajeciem niewielu stawow (1-4):

a) przetrwate,

b) rozszerzajace sie.

3. Zapalenie stawdw o poczgtku wielostawowym (> 5):

a) bez czynnika reumatoidalnego (RF-),

b) z czynnikiem reumatoidalnym (RF+).

4. tuszczycowe zapalenie stawow.

Reumatologia 2009; 47/3

disease-modyfying antirheumatic drugs, preferred methotrexate.
In the publication we present the position of the expert pediatric
rheumatologist panel of the National Consultant for
Rheumatology concerning anticytokine drugs in JIA treatment.

5. Zapalenie stawdw z zapaleniem przyczepSw Sciggien.
6. Inne zapalenia stawow:
a) niespetniajace kryteriow zadnego z ww. rozpoznan,
b) majgce cechy wiecej niz jednego z ww. rozpoznan.

Obraz kliniczny i przebieg choroby pozwalaja na
przewidywanie rokowania u pacjenta i pomagajg w wy-

borze optymalnego sposobu leczenia

Etiologia i epidemiologia

Na wystapienie choroby istotny wptyw majg pre- '

dyspozycje genetyczne i czynniki Srodowiskowe.

Uwarunkowanie genetyczne moze byé zwigzane
z ptcig, allelami HLA klasy [ i I, genami kodujgcymi cyto-
kiny, czasteczkami adhezyjnymi lub tez biatkami prze-
kazujacymi sygnaty. Wsrdd czynnikéw Srodowiskowych
wyréznia sie infekcje bakteryjne lub wirusowe (antyge-
ny i superantygeny), urazy fizyczne, a nawet psychiczne.
Spetnienie uwarunkowan genetycznych i czynnikéw
Srodowiskowych moze doprowadzi¢ do przetamania to-
lerancji immunologicznej i rozwoju choroby.

Mtodzieficze idiopatyczne zapalenie stawdéw moze
rozpocza¢ sie u dzieci w kazdym wieku. Dane dotycza-
ce zachorowalnosci sg zrdéznicowane w zaleznosci od
regionu Swiata. Zachorowalnos$¢ na MIZS w Wielkiej
Brytanii wynosi 10 na 100 000 oséb populacji dziecie-
cej ponizej 16. roku zycia [2]. W Niemczech zachorowal-
nosé na MIZS wynosi 6,6, a chorobowos¢ 14,8 przypad-
ku na 100 000 populacji. dzieciecej ponizej 16. roku
zycia [3]. We Francji zachorowalnod¢ na MIZS wynosi
3,2, a chorobowos¢ 19,8 przypadku na 100 000 popula-
cji dzieciecej ponizej 16. roku zycia [4]. Obecnie nie ma
doktadnych danych o zachorowalnosci i chorobowosci
w populacji dzieci polskich. W badaniach przeprowa-
dzonych w Kielcach (1999-2003 r.) i w wojewddztwie
t6dzkim (2000-2001 r.) zachorowalnosé na MIZS oce-
niono odpowiednio na 6,4 i 7 przypadkéw na 100 000
dzieci/rok [5, 6].

Przebieg choroby

Uwzgledniony w klasyfikacji obraz kliniczny
w pierwszych szedciu miesigcach choroby moze w pdz-
niejszym okresie ulega¢ zmianom, np. posta¢ uogélnio-
na czy nielicznostawowa moze przejs¢ w postac wielo-
stawowa. U 10-15% chorych na MIZS wystepuje
zapalenie btony naczyniowej oka.
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Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw ma
charakter przewlekty, z nawracajgcymi okresami za-
ostrzen i poprawy. U dzieci, ktére zachorowaty we
wczesnym dziecinstwie, czesto dochodzi do zaburzeh
rozwojowych (niskorostod¢, asymetryczne zaburzenia
wzrastania koscca). U chorych w wieku dorostym MIZS
najczesciej ma dotychczasowy obraz kliniczny z okresa-
mi zaostrzen. Dlatego chory na mtodziencze idiopatycz-
ne zapalenie stawdw po ukoficzeniu 18. roku zycia mo-
ze by¢ leczony w osrodku reumatologii dla dorostych
zardwno wg zasad przyjetych dla oséb dorostych z cho-
robami reumatycznymi, jak i dla chorych na MIZS.

Problem skutecznego leczenia dorostych chorych na
MIZS jest bardzo istotny, ze wzgledu na dtugi czas cho-
roby, z czestymi okresami zaostrzen, co moze powodo-
wact koniecznos¢ utrzymywania wykwalifikowanej opie-
ki nad chorymi, a takze znaczacy stopiefi inwalidztwa
Obserwacje Packhan i Hall 246 oséb dorostych, ktére za-
chorowaty na MIZS, wykazaty, ze u 43,3% utrzymywat
sie nadal aktywny proces chorobowy, u 54,4% aktyw-
nos¢ wskaznikéw laboratoryjnych ostrego procesu za-
palnego byta podwyzszona, a u 42,9% stwierdzano cigz-
ki stopien inwalidztwa. Z kolei u 30% chorych z postacig
nielicznostawowg i zapaleniem btony naczyniowej oka
rozwineta sie jaskra bez wspétistnienia choréb z grupy
spondyloartropatii zapalnych [7]. Podobne obserwacje
na mniejszej grupie chorych na MIZS w wieku dorostym
(65 0s6b) przedstawili Zak i wsp. [8].

Odlegte obserwacje chorych na MIZS wykazaty
zwiekszong Smiertelnos¢ wsrdéd nich w - poréwnaniu
z ogblng populacjag. W naturalnym przebiegu choroby
przyczyna byto najczesciej powiktanie MIZS amyloidoza
oraz infekcje i choroby uktadu krazenia (lata 70.-90.
ubiegtego wieku) [1].

Leczenie

Farmakologiczne leczenie modyfikujace przebieg
MIZS nalezy rozpoczynac natychmiast po ustaleniu roz-
poznania. Do czasu postawienia diagnozy stosuje sie
leczenie objawowe niesteroidowymi lekami przeciwza-
palnymi, redukujac bél i zapalenie. Strategia leczenia
MIZS zalezy od typu poczatku i przebiegu choroby. Le-
czenie powinno by¢ kompleksowe, uwzgledniajace
udziat specjalistéw z wielu dziedzin. Leczenie farmako-
logiczne powinno by¢ intensywne i skojarzone, choro-
ba bowiem jest najbardziej aktywna w pierwszych
trzech latach od chwili zachorowania. W terapii stosuje
sie leki modyfikujace przebieg choroby (LMPCh), m.in.
metotreksat, cyklosporyne, sulfasalazyne, chlorochine,
cyklofosfamid czy azatiopryne. Duze zastosowanie ma-
ja glikokortykosteroidy, od wlewdw dozylnych w posta-
ci uogolnionej choroby, poprzez leczenie doustne, takze

w innych postaciach choroby, do leczenia dostawowe-
go i okotostawowego.

W niektorych przypadkach, zwtaszcza w uogélnionej
postaci choroby, stosuje sie dozylne wlewy immunoglo-
bulin.

U chorych z duzg aktywnoscig choroby, jezeli nie
uzyska sie poprawy po leczeniu, mozna wprowadzic¢ te-
rapie biologiczng. Celem postepowania farmakologicz-
nego ma by¢ jak najszybsze zmniejszenie aktywnosci
zapalnej i immunologicznej choroby, aby nie dopuscic
do postepujacej dysfunkgcji narzadu ruchu, wzroku, na-
rzgdow wewnetrznych, zaburzen rozwojowych, osteo-
porozy i powiktan choroby amyloidozg oraz zapobiega-
nie zahamowaniu wzrastania. Leczenie powinno
zainicjowaé i utrzymac remisje choroby.

Wiekszoéé zmian patologicznych powstajacych
w stawach i tkankach okotostawowych u chorych na
MIZS, a takze w skérze chorych na tuszczyce, jest skut-
kiem dziatania cytokin prozapalnych, w wigkszosci za-
leznych od TNF-a.. Z uwagi wigc na, jak juz wspomnia-
no, najwieksza aktywno$¢ choroby w poczatkowym
okresie, terapia biologiczna powinna by¢ wdrazana we
wczesnej fazie choroby.

Intensywne leczenie w tym okresie moze zapobiec
nieodwracalnym zmianom w stawach i umozliwi¢ dzie-
ciom prawidtowe wzrastanie przed okresem zarastania
chrzastek nasadowych.

Na dzieft 1.01.2009 r. w Polsce do leczenia MIZS za-
rejestrowane sg dwa leki biologiczne: etanercept oraz
adalimumab. Najdtuzsze obserwacje dzieci leczonych
tymi lekami poczynili Lovell i wsp. [9, 10].

Leki biologiczne moga by¢ stosowane w monotera--
pii, a takZze dotaczane do dotychczas podawanych le-
kéw modyfikujacych przebieg choroby, zwtaszcza me-
totreksatu oraz glikokortykosteroidéw.

Skutecznoé¢ leczenia etanerceptem wg ACR Pedia-
tric 30 oceniana jest w licznych doniesieniach
u 40-80% dzieci, zaleznie od obrazu klinicznego choro-
by juz po 3 miesigcach terapii. Najlepsze wyniki uzyska-
no u dzieci z wielostawowg postacig choroby. Skutecz-
nos¢ leczenia zwiekszata sie po dtuzszej terapii.
U wiekszosci dzieci udato sie odstawi¢ dotychczasowe
leczenie glikokortykosteroidami, pozostawiajac lub do-
taczajgc mata dawke metotreksatu. Po roku terapii
udokumentowano statystycznie znamienng redukcje
progresji zmian radiologicznych. Jezeli leczeniu etaner-
ceptem towarzyszyta terapia metotreksatem, uzyski-
wano jeszcze lepsze dziatanie terapeutyczne. Podczas
leczenia etanerceptem stwierdzono nie tylko zahamo-
wanie procesu zapalnego, ale takze przywrocenie pra-
widtowego procesu wzrastania [11-15]. Doniesienia
o stosowaniu lekéw biologicznych u dzieci ponizej
4. roku zycia sg nieliczne, ale ich autorzy podkreslaja
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skutecznos¢ i dobrg tolerancje leczonych chorych, nie-
zaleznie od postaci choroby [16]. Czesto$¢ podawania
etanerceptu w MIZS zostata okre$lona w zapisach reje-
stracyjnych na 2 razy w tygodniu, jednakze doniesienia
dotyczgce farmakokinetyki i skutecznosci klinicznej
dawkowania tego leku raz w tygodniu w dawce po-

" dwéjnej zaréwno w leczeniu inicjujgcym, jak i podtrzy-
mujgcym, dowiodty, ze oba te sposoby moga by¢ row-
nowazne co do skutecznoéci [17, 18].

Badania kliniczne nad adalimumabem wykazaty
skutecznos¢ mierzong ACR30 po 4 miesigcach terapii
u 80% dzieci z wielostawowym przebiegiem MIZS. Sku-
tecznosé leczenia zwiekszata sie po dtuzszej terapii. By-
ta niezalezna od tego, czy lek byt podawany w monote-
rapii, czy tez tacznie z metotreksatem. Obserwowano
dobrg skutecznos¢ leczenia adalimumabem w przypad-
kach MIZS powiktanych zapaleniem btony naczyniowej
oka, nawet przy braku odpowiedzi na wczesniej stoso-
wang inng terapie anty-TNF-a [19, 20].

Nieskutecznos¢ tradycyjnej terapii przed wprowadze-
niem leczenia biologicznego ocenia sie po zastosowaniu
terapii skojarzonej co najmniej dwoma tradycyjnymi leka-
mi modyfikujgcymi przebieg choroby, w tym metotreksa-
tem w dawce 10-20 mg/m2 p.c. raz w tygodniu (maks.
25 mg/tydzien) przez co najmniej 3 miesigce. Odstagpié
mozna od leczenia metotreksatem w przypadku nietole-
rancji leku lub przeciwwskazan do jego podawania

Leczeniem etanerceptem wg zapisdw rejestracyj-
nych moga zostaé objeci chorzy na MIZS powyzej 4. ro-
ku zycia, a w przypadku adalimumabu powyzej 13. roku
zycia. Zachgcajgce s3 doniesienia o leczeniu mtodszych
dzieci etanerceptem i adalimumabem. Poniewaz istnie-
je teoretycznie mozliwos¢ nieprawidtowego przebiegu
cigzy, nalezy przestrzega¢ mtode kobiety przed zacho-
dzeniem w cigze w okresie terapii.

Etanercept zarejestrowany jest do podawania 2 ra-
zy w tygodniu 0,4 mg/kg m.c. (maks. dawka 25 mg)
podskérnie. Adalimumab jest zarejestrowany do poda-
wania raz na 2 tygodnie 40 mg podskérnie.

W czasie leczenia etanerceptem lub adalimumabem
(zwtaszcza w skojarzeniu z tradycyjnymi lekami mody-
fikujgcymi) zaleca sie wykonanie nastepujgcych kon-
trolnych badan laboratoryjnych [21]:

1) morfologii krwi z ptytkami, OB, CRP,
2) préb watrobowych AST, ALT,

3) stezenia kreatyniny w surowicy,

4) badania ogélnego moczu,

oraz:

1) okreslenie liczby stawow objetych aktywnym proce-
sem chorobowym,

2) okreslenie liczby stawdéw z ograniczonym zakresem
ruchéw,
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3) okreslenie aktywnosci choroby w ocenie lekarza na
10-centymetrowej skali VAS,

4) okreslenie ogblnego samopoczucia dziecka w ocenie
rodzica lub samego pacjenta na 10-centymetrowej
skali VAS,

5) ocenienie niepetnosprawnosci (CHAQ) [22].

W przypadku wystapienia u dziecka infekcji bakte-
ryjnej lub wirusowej (np. zapalenia gérnych drog odde-
chowych) zaleca sie opuszczenie naleznej dawki leku
biologicznego az do ustapienia objawéw choroby.

Kryteria wykluczajace leczenie biologiczne u dzieci

i mtodziezy z MIZS:

* stwierdzenie ciazy, okres karmienig;

* nadwrazliwo3¢ na substancje czynna lub pomocniczg;

* niewydolnos¢ serca (powyzej Il klasy NYHA);

» przebyte infekcje, takie jak: zapalenie watroby, ptuc, $rod-
migzszowe zapalenie nerek w ciggu ostatnich 3 miesiecy;

* przebyte zakazenia oportunistyczne w ciggu ostat-
nich 2 miesiecy (np. potpasiec), aktywne infekcje
cytomegalowirusem, Pneumocystis carinii, opornych
na leki atypowych zapalen ptuc, zakazenia gruzlicze;

e udokumentowana infekcja HIV;

* nasilenie si¢ objawdw niewydolnosci serca, ptuc,
nerek, watroby w trakcie leczenia;

» stwierdzone schorzenia uktadu nerwowego, a zwtasz-
cza stwardnienie rozsiane;

* wystgpienie pancytopenii i anemii aplastycznej;

« stwierdzone stany przedrakowe, choroby nowotworo-
we, takze wyleczone w ciggu ostatnich 5 lat;

« Zle kontrolowane nadci$nienie tetnicze.

W monitorowaniu leczenia nalezy postugiwaé sie
kryteriami poprawy wg Gianini i wsp. [23, 24].

Podsumowanie

Mtodzieficze idiopatyczne zapalenie stawdéw ma
charakter przewlekty, z nawracajgcymi okresami za-
ostrzen i poprawy. U dzieci, ktére zachorowaty we
wczesnym dziecifistwie, czesto dochodzi do zaburzeh
rozwojowych (niskorosto$¢, asymetryczne zaburzenia
wzrastania koséca). Mtodzieficze idiopatyczne zapale-
nie stawéw u chorych w wieku dorostym najczesciej
ma dotychczasowy obraz kliniczny z okresami za-
ostrzen. Dlatego chory na MIZS po ukoficzeniu 18. roku
zycia moze by¢ leczony w osrodku reumatologii dla do-
rostych zaréwno wg zasad przyjetych dla chorych doro-
stych z chorobami reumatycznymi, jak i dla chorych na
MIZS. U chorych z duzg aktywnoscig choroby powinno
sie przy braku odpowiedzi na leczenie klasycznymi le-
kami modyfikujgcymi wprowadzi¢ terapie biologiczna.
Leczenie powinno zainicjowaé i utrzymaé remisje choroby.
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db-direct internet / Zahlungen und Lastschriften
Detailierter Bericht : Inlandszahlung Deutsche Bank

Begiinstigter 1

Name Urzad Zamowien Publicznych Code:

Name des Kontoinhabers:

Adresse: ' Konto: 60101010100081362231000000
Konzernbegiinstigter: Nein
Beglinstigtenreferenz:

Stadt: Auftraggeberreferenz:

Postleitzahl: Betrag: 15.000,00 PLN

Land: Polen

Verwendungszweck

wpis od skargi KOMTUR POLSKA

Sp. z 0.0. w Warszawie na

postanowienie SIWZ zamowienia

Dostawa leku biologicznego Etanerce

Eintippbare Zeile: Urspriinglicher BOLETO-

. Betraq: ]

Abzlige: Urspriingliches BOLETO-
Datum:

Zins- und

Strafgeldbetrag:

Besondere Weisungen

Zusétzliche Verwendungszweckzeilen

Bank des Beglinstigten

Code: Adresse:

Name NBP O/Okr. w Warszawie

SWIFT-Code

Clearingcode: Polnischer Bankcode 10101010 Land: Polen

Dokumentencode 17626846

Bericht erzeugt am 27.07.2016 14:42 Bericht erzeugt von  (t.wennagel)




db-direct internet / Zahlungen und Lastschriften
Detailierter Bericht : Inlandszahlung

Deutsche Bank

Beglinstigter 2

Name Dzielnica Mokotow m.st. Warszawy Code:
Name des Kontoinhabers:

Adresse: Konto: 18103015080000000550023113
Konzernbegiinstigter: Nein
Beglinstigtenreferenz:

Stadt: Auftraggeberreferenz:

Postleitzahl: Betrag: 51,00 PLN

Land: Polen

Verwendungszweck

oplata skarbowa od pelnomocnictwa

udzielonego r. pr. Lukaszowi Sojka

Adamowi Ciask i Tomaszowi Lejawa

Eintippbare Zeile: Urspriinglicher BOLETO-
Betraq:

Abziige: Urspriingliches BOLETO-
Datum:

Zins- und

Strafgeldbetraq:

Besondere Weisungen

Zusétzliche Verwendungszweckzeilen

Bank des Begiinstigten

Code: Adresse:

Name BH Regionalne Centrum Rozliczen

~ SWIFT-Code

Clearingcode: Polnischer Bankcode 10301508 Land: Polen

Benutzerinfo

Erfasser: t.wennagel Priifer:

1. Vertreter 1. Autorisierer 1. Priifcode

2. Stellvertreter: 2. Autorisierer 2.

Genehmigungscode

Auftragsinfo

Status: PE - Autorisierung steht aus Letzte Aktualisierung am: 27.07.2016 14:42:31

Doméne: komtur.eu Letzte Eingabe: t.wennagel

Dokumentencode 17626846

Bericht erzeugt am 27.07.2016 14:42 Bericht erzeugt von  (t.wennagel)




Warszawa, dnia 26 lipca 2016 roku

PELNOMOCNICTWO

KOMTUR POLSKA Spoétka z ograniczong odpowiedzialno$cia z siedzibg w. Warszawie, adres: 02-801
Warszawa, ul. Putawska 405A w zwigzku z postgpowaniem o udzielenie zamowienia publicznego na dostawa
leku biologicznego Etanercept - 2 zadania (znak postepowania: 30/PN/2016/LCH) prowadzony przez Narodowy

Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher

' upowaznia kazdego z osobna
radcow prawnych: Lukasza Sojka, Adama Ciask i Tomasza Lejawa
z Kancelarii: Bojanowski, Sojka Kancelaria Radcéw Prawnych sp. k.
41-503 Chorzow, ul. Sosnowa 4

do reprezentowania KOMTUR POLSKA Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie w ww. postepowaniu, a w

szczegblnosci:

1. wnoszenia $rodkéw ochrony prawnej przewidzianych w Dziale IV ,Srodki Ochrony Prawnej” ustawy z dnia 29
stycznia 2004 roku - Prawo zamoéwien publicznych, w tym m.in. odwotfan, przystapien do postepowania
odwofawczego, opozycji, sprzeciwdw, co do uwzglednienia zarzutow odwotania, skargi do Sadu Okregowego na
wyrok Krajowej lzby Odwotawczej,

2. cofniecia wniesionych $rodkéw ochrony prawne;j,

3. reprezentacji na posiedzeniu i rozprawie przed Krajowg |zbg Odwotawcza.

Petnomocnictwo uprawnia do udzielania kolejnych petnomocnictw.

W imieniu Spotki:




