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Szanowna Panie Ministrze,

W imieniu polskiego srodowiska medycznego oraz reprezentujgc interes pacjentéw obarczonych
podwyzszonym ryzykiem progresji do ciezkiej postaci COVID-19, pragniemy odnies¢ sie
do argumentac;ji dotyczacej skutecznosci klinicznej oraz zasadnosci refundowania terapii Paxlovid dla
pacjentéw znajdujgcych sie w grupie ryzyka progresji do ciezkiej postaci choroby.

W swietle opublikowanych badan opartych na polskich danych zgromadzonych w ramach realizacji
projektu SARSTer, mimo tagodniejszego klinicznego przebiegu zakazenia wariantem Omikron
w poréwnaniu do wariantu Deltal, nadal obserwowany jest wysoki wskaznik $miertelnosci w populacji
pacjentdow hospitalizowanych wynoszacy prawie 9%. Co wiecej, dla osdb starszych (60+) oraz
z obserwowang akumulacjg czynnikéw ryzyka wskaznik ten wzrasta odpowiednio do niemalze 10%
oraz doponad 30% w przypadku pacjentéw 60+ z obserwowanymi zmianami w ptucach,
wspotchorobowoscig oraz saturacjag <90%. Powyzsze dane jednoznacznie wskazujg, ze wariant
Omikron nadal pozostaje istotnym problemem klinicznym w polskim systemie ochrony zdrowia?.

Zaréwno dane naukowe publikowane w miedzynarodowych czasopismach®*°, jak réwniez wtasne
doswiadczenia kliniczne wskazujg, ze terapia nirmatrelwirem skojarzonym z rytonawirem (NMV/r)
pozostaje skuteczna wobec aktualnie panujgcych podtypdéw wirusa SARS-CoV-2 wywodzgcych sie z linii
wariantu Omikron, w tym aktualnie najbardziej rozpowszechnionego podtypu XBB. W badaniach
wykazano, Ze zastosowanie preparatu Paxlovid w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej
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w populacji o wysokim poziomie wyszczepienia, nie tylko obniza ryzyko hospitalizacji lub zgonu®’, ale
réwniez zmniejsza liczbe wizyt na SOR?, czego bezposérednig korzyscig jest zmniejszenie obcigzenia
systemu ochrony zdrowia. Wysoce konserwowana ewolucyjnie proteaza 3CL wirusa SARS-CoV-2, ktéra
jest specyficznym celem terapii NMV/r, jest uwazana za jedno z najistotniejszych biatek dla rozwoju
wirusa po zakazeniu cztowieka®. Dotychczas nie opisano wariantu wirusa, ktérego zmiennos¢
prowadzitaby do ucieczki wirusa i obnizenia skutecznosci terapii preparatem Paxlovid, co pozwala
sgdzi¢, ze leczenie skojarzone NMV/r jest i bedzie skuteczne wobec przysztych wariantéw wirusa SARS-
CoV-2. Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami zaréwno WHO??, jak réwniez Polskiego Towarzystwa
Epidemiologdw i Lekarzy Choréb Zakaznych!! terapia NMV/r jest silnie rekomendowana w terapii
COVID-19 w dedykowanej grupie pacjentow.

Szczepienia sg podstawowym narzedziem, ktére pozwala kontrolowaé rozprzestrzenianie sie wirusa
SARS-CoV-2 oraz zmniejsza ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19. Jednakze, w kontekscie obnizajacej
sie odpornosci poszczepiennej!? oraz wysokiej zmiennosci wirusa®?, istotne jest przyjmowanie dawek
przypominajgcych. Jest to wazne szczegdlnie w grupie pacjentéw starszych, z niektérymi chorobami
przewlektymi i niedoborami odpornosci, ktérzy s zagrozeni ciezkim przebiegiem COVID-19 mimo
zaszczepienia. Promowanie idei szczepien wraz z zapewnieniem dostepnosci terapii przeciwwirusowej
powinny stanowi¢ filar dziatan ograniczajgcych negatywny wptyw wirusa SARS-CoV-2 oraz COVID-19.

Dodatkowo, biorgc pod uwage dane z dnia 07.09.2023 roku udostepnionymi przez ECDC, poziom
wyszczepienia polskiego spoteczenstwa drugg dawkg przypominajgcg przeciwko COVID-19 wynosi
7,7%. Tak niski poziom zaszczepienia, wraz z rosngca niechecig do przyjmowania kolejnych dawek
szczepionki wskazuje, ze konieczne jest zwiekszenie dostepnosci terapii COVID-19, szczegdlnie dla 0séb
z grup ryzyka.

W najnowszym komunikacie na temat sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z COVID-19 w krajach
krajéw Unii Europejskiej oraz Europejskiego Obszaru Gospodarczego ECDC odnotowata wzrost liczby
hospitalizacji, wzrost liczby wynikéw pozytywnych w kierunku COVID-19 przy jednoczesnie spadajgcej
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liczbie wykonywanych testéw?®®. Dotychczas ponad 70 krajéw autoryzowato wykorzystanie preparatu
Paxlovid® w $cisle zdefiniowanej grupie pacjentéw. Niestety, aktualnie w Polsce, terapia COVID-19
pozostaje poza zasiegiem wiekszosci pacjentéw, ktdrzy powinni mie¢ do niej utatwiony dostep.

Docelowg populacjg doustnej terapii COVID-19 sg pacjenci, u ktérych wystepujg przynajmniej 3
czynniki ryzyka progresji do ciezkiej postaci choroby, pacjenci z rozpoznanymi niedoborami odpornosci
lub przewlekle stosujacych kortykosteroidy systemowe lub leki biologiczne, immunomodulujace
lub przeciwnowotworowe, a takie osoby z aktywnym nowotworem ztosliwym. Wymienione we
wskazaniu refundacyjnym grupy pacjentdéw, zgodnie z aktualnymi danymi'’, nadal sg zagrozone
ryzykiem progresji do ciezkiej postaci COVID-19 mimo tagodniejszego przebiegu choroby w dobie
panowania kolejnych podtypdow wariantu Omikron.
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