Interpelacja do Ministra Zdrowia Pana tukasza Szumowskiego w sprawie procedury
dopuszczenia do obrotu w Polsce, przydatnego w  leczeniu  SMA  leku o

nazwie nusinersen/spinraza i umieszczenia go na liscie lekéw refundowanych.

Szanowny Panie Ministrze,

Nusinersen jest pierwszym lekiem dziatajgcym na przyczyne rozwoju SMA i ma
wskazanie do stosowania we wszystkich typach tej choroby, i to zaréwno zdiagnozowanych
wczesnie, jeszcze przed wystgpieniem objawow, jak i u chorych, ktérzy juz cierpig na SMA.
Jak podajg rdézine Zrddta, schorzenie nerwowo-miesniowe o podtozu genetycznym czyli
rdzeniowy zanik miesni (SMA) jest najczestszg genetycznie uwarunkowang przyczyng $mierci
niemowlat i matych dzieci. W SMA obumierajg neurony w rdzeniu kregowym odpowiadajgce
za prace mies$ni, wskutek czego miesnie ciata stabng i stopniowo ulegaja zanikowi. Pierwsze
objawy zwykle pojawiajg sie nagle, a stan chorego pogarsza sie gwattownie. Szybkiemu
ostabieniu ulegajg miesnie konczyn, tutowia, ptuc i przetyku, co zazwyczaj prowadzi do
niewydolnosci oddechowej i utraty przetykania.

W dniu 30 maja 2017 r. Komisja Europejska podjeta decyzje w sprawie wydania
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu sierocego produktu leczniczego stosowanego u
ludzi Spinraza (nusinersen) na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazine na terenie
wszystkich panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Lek ten od grudnia 2016 r. jest produkowany w USA, a od czerwca 2017 r. takze w
Unii Europejskie;j.

Pomimo, iz w innych krajach UE dzieci chore na SMA majg juz mozliwos¢ bezptatnego
leczenia lekiem o nazwie nusinersen/spinraza, w naszym kraju niestety lek ten jest
niedostepny, bo w dalszym ciggu nie znajduje sie na liscie lekéw refundowanych.

W Polsce lek nusinersen — jak twierdzg rodzice 23- miesiecznego dziecka, ktorzy
zwrdcili sie do mnie o pomoc w tej sprawie - uzyskat pozytywne opinie m.in. Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji.

W zwigzku z powyzszym prosze o odpowiedzi na nastepujgce pytania:


https://www.fsma.pl/leki/nusinersen/
https://www.fsma.pl/leki/nusinersen/

1. Najakim etapie sa prace nad Narodowym Planem dla Choréb Rzadkich?

2. Czy ministerstwo planuje i jezeli tak to kiedy wprowadzenie w Polsce procedury leczenia

SMA lekiem o nazwie nusinersen/spinraza?

Z powazaniem

Poset Matgorzata Zwiercan


https://www.fsma.pl/leki/nusinersen/

