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PROGRAMY LEKOWE
W AUTOIMMUNOLOGI!

SKOORDYNOWANYCH ZMIAN

Z danych opublikowanych przez NFZ wynika, ze w 2018 r. innowacyjnym leczeniem w ramach
programow lekowych objetych byto ok. 9,5 proc. pacjentéw z chorobg LeSniowskiego-Crohna,
1,6 proc. z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, niewiele ponad 1,5 proc. z reumatoidalnym
zapaleniem stawow (RZS), ok. 10 proc. z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawoéw
(MIZS), ok. 1,8 proc. z zesztywniajagcym zapaleniem stawéw kregostupa (ZZSK), ok. 1,1 proc.
z tuszczycowym zapaleniem stawéw (£ZS) oraz ok. 0,1 proc. chorych na tuszczyce plackowata.
W zestawieniu z danymi z innych krajéw europejskich dostep do innowacyjnego leczenia w Pol-
sce jest nadal na bardzo niskim poziomie. Wptywaja na to rézne czynniki, ale najwazniejsze
z nich to wysokos¢ finansowania, kryteria refundacyjne okreslone w programach lekowych
oraz organizacja udzielania Swiadczen. Z roku na rok budzet przeznaczany przez ptatnika pu-
blicznego na innowacyjne terapie rosnie, ale powoli. Takze w obecnej sytuacji trudno oczekiwaé
jego skokowego zwiekszenia. Zdecydowanie mozemy jednak poprawi¢ kryteria programow
lekowych oraz funkcjonowanie systemu udzielania Swiadczen.
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Marcin Stajszczyk Izabela Obarska
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Sposéréd programéw lekowych w chorobach auto-
immunologicznych znaczaca poprawa nastapila w reu-
matologii, poczawszy od marca 2017 r., kiedy zostaly
istotnie zmienione i ujednolicone kryteria programéw
lekowych dla chorych z RZS, MIZS, ZZSK/spondylo-
artropatia (SpA) i £ZS, a skoficzywszy na maju 2018 r.,
kiedy uproszczono funkcjonowanie aplikacji SMPT. Po
ponad trzech latach przyszedt czas na kolejne istotne
zmiany w programach reumatologicznych, ale takze
zaproponowanie dobrych rozwigzan z tych programéw
w dermatologii i gastroenterologii. Pacjenci reumato-
logiczni, dermatologiczni i gastroenterologiczni z cho-
robami autoimmunologicznymi bardzo czesto choruja
na wiecej niz jedna chorobe, a nierzadko na schorzenia
z wszystkich trzech wymienionych dziedzin medycyny.
Jeden pacjent moze cierpie¢ z powodu choroby zapalnej
stawow, jelit i tuszczycy. Dlatego tak wazne jest, aby
system ochrony zdrowia zapewnial wszystkim chorym
jednakowe standardy prowadzenia terapii. Tak niestety
nie jest, co przyczynia si¢ do nieréwnosci w dostepie do
leczenia pacjentéw z réznymi chorobami autoimmu-
nologicznymi.

Projekt ,,Wspélnie dla autoimmunologii”

We wsp6lpracy z ekspertami z Polskiego Towarzy-
stwa Reumatologicznego, Polskiego Towarzystwa Der-
matologicznego i Polskiego Towarzystwa Gastroente-
rologii oraz konsultantami krajowymi w dziedzinach
reumatologii, dermatologii i gastroenterologii przygo-
towano skoordynowane propozycje zmian programéw
lekowych w tych trzech obszarach.

Wspblnie wypracowane, gotowe projekty nowych
programéw lekowych zostaly przestane do Minister-
stwa Zdrowia przez konsultantéw krajowych — reu-
matologiczne w lutym 2020 r., natomiast gastroente-
rologiczne i dermatologiczny w kwietniu 2020 r., co
bylo zwiazane z czasem pracy nad nimi poszczeg6lnych
grup ekspertéw. Propozycje zmian dotycza siedmiu
programéw lekowych:

* Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw i mlo-
dziefczego idiopatycznego zapalenia stawéw o prze-
biegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)”
(B.33),

* Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o prze-
biegu agresywnym (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2,
M 07.3)” (B.35),

* Leczenie ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniaja-
cego zapalenia stawéw kregostupa (ICD-10 M 45)”
(B.36),

* Leczenie certolizumabem pegol pacjentéw z ciez-
ka, aktywna postacia spondyloartropatii osiowej
(SpA) bez zmian radiograficznych (ICD-10 M 46.8)”
(B.82),

* Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L 40.0)” (B.47),
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BARDZO WAZNE JEST,
ABY SYSTEM OCHRONY ZDROWIA
ZAPEWNIAL WSZYSTKIM CHORYM
JEDNAKOWE STANDARDY PROWADZENIA TERAPII.
TAK NIESTETY NIE JEST, CO PRZYCZYNIA SIE
DO NIEROWNOSCI W DOSTEPIE

DO LECZENIA PACJENTOW Z ROZNYMI
CHOROBAMI AUTOIMMUNOLOGICZNYMI

* ,Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna (chL-C)
(ICD-10 K50)” (B.32),
* Leczenie pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem je-
lita grubego (WZJG) ICD-10 K51)” (B.55).
Najwazniejsza zaproponowanag zmiang systemowa
we wszystkich programach lekowych jest zniesienie
ograniczenia czasu leczenia, ktéry obecnie zalezy od
programu i choroby, a czasem nawet leku, i wynosi
od roku do dwoéch lat. Nie jest to uzasadnione me-
dycznie i dziala na szkode zdrowia pacjentéw. Trudno
réwniez przyjad, ze jest to uzasadnione ekonomicznie
z punktu widzenia platnika publicznego, poniewaz
ceny lekéw istotnie sie obnizyly, a koszty zwigzane
z aktywna, postepujaca, zle leczong chorobg znacz-
nie przewyzszaja iluzoryczne oszczednosci wynikaja-
ce z przerywania terapii. Aspekt kosztowy nie moze

Prof. Marek Brzosko
konsultant krajowy w dziedzinie reumatologii

Programy lekowe w chorobach reu-
matologicznych przeszty proces grun-
townych zmian w 2017 r., co zostato
bardzo dobrze ocenione przez lekarzy
i pacjentéw. Wprowadzenie zapiséw
umozliwiajacych leczenie bez ogra-
niczeh czasowych chorych, u ktérych
po wstrzymaniu terapii doszto do szybkiego nawrotu,
wraz z mozliwoscig modyfikacji dawkowania nie spo-
wodowato wiekszego obcigzenia ptatnika publicznego.
Nadeszta pora na zniesienie ograniczen czasu leczenia
u wszystkich pacjentéw. Ujednolicenie zapisow progra-
moéw lekowych w reumatologii, gastroenterologii i der-
matologii, kiedy jest to klinicznie mozliwe, to bardzo
dobre rozwigzanie dla pacjentéw z chorobami autoim-
munologicznymi, ktérymi czesto wspblnie zajmuja sie
klinicysci z trzech wymienionych dziedzin medycyny.

Fot. Cezary Aszkielowicz/AG
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NAJWAZNIEISZA ZAPROPONOWANA
ZMIANA SYSTEMOWA
WE WSZYSTKICH PROGRAMACH LEKOWYCH

JEST ZNIESIENIE OGRANICZENIA
CZASU LECZENIA

stanowi¢ aktualnie wytlumaczenia braku pozytywnej
decyzji ministra zdrowia takze dlatego, ze brak ogra-
niczen czasu leczenia obowiazuje juz w innych progra-
mach lekowych w autoimmunologii. Dotyczy to cho-
rych na stwardnienie rozsiane (programy lekowe B.29
1 B.46), mimo ze obcigzenia platnika zwiazane z tymi
programami znaczaco przewyzszaja wydatki na lecze-
nie pacjentéw reumatologicznych, dermatologicznych
i gastroenterologicznych z uwagi na duzo wyzszy koszt
poszczegblnych terapii i liczbe leczonych chorych.
Brak ograniczefi czasu leczenia obowiazuje w pro-
gramie leczenia mielofibrozy pierwotnej oraz mielo-
fibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadplytkowosci samoistnej (program lekowy B.81),
w ktérym stosowany jest lek z grupy inhibitoréw ki-
naz janusowych (JAK) — ruksolitynib, czyli inhibitor
JAKI1 i 2. Nalezy on do tej samej grupy lekéw co re-
fundowane w terapii RZS tofacytynib (inhibitor JAK1
i 3) i baricytynib (inhibitor JAKI i 2). Leczenie trwa
do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji
o wylaczeniu pacjenta z programu zgodnie z kryte-
riami wylaczenia, ktérymi sa dziatania niepozadane
oraz brak skutecznosci. Podobne regulacje obowiazujg
w programie leczenia przetoczeniami immunoglobulin
w schorzeniach neurologicznych, takich jak miastenia
gravis czy wieloogniskowa neuropatia ruchowa, oraz
schorzeniach reumatologicznych, takich jak zapalenie
skérno-mie$niowe i zapalenie wielomiesniowe (pro-
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gram lekowy B.67). Nic zatem nie stoi na przeszkodzie,
zeby takze dla wszystkich innych lekéw w programach
autoimmunologicznych znie$§¢ administracyjne ograni-
czenie czasu leczenia.

Kryterium kwalifikacji do wszystkich programéw
lekowych powinna by¢ nieskutecznos$é dotychczaso-
wego leczenia stosowanego zgodnie z obowiazuja-
cymi rekomendacjami towarzystw naukowych lub
brak mozliwosci stosowania innych terapii z powodu
dziatan niepozadanych lub przeciwwskazan do nich.
Celem leczenia w chorobach autoimmunologicznych
jest remisja lub co najmniej niska aktywno$¢ choroby,
dlatego zawsze kiedy nie mozna ich osiagnad za pomo-
cg standardowych terapii, musimy mie¢ mozliwos¢ za-
stosowania lekéw innowacyjnych. Dawkowanie lekéw
w programach lekowych powinno sie odbywa¢ zgod-
nie z aktualng charakterystyka produktu leczniczego
(ChPL) z uwzglednieniem rekomendacji, w tym moz-
liwosci zmniejszania dawek lub zwiekszania odstepéw
pomiedzy kolejnymi podaniami u pacjentéw, ktdrzy
uzyskali cel terapii. Pozwala to czesto utrzymaé efek-
ty leczenia przy jednoczesnym mniejszym obcigzeniu
pacjenta oraz wiaze si¢ z mniejszymi kosztami. Taka
strategia jest z powodzeniem realizowana w praktyce
w odniesieniu do lekéw klasycznych i moze by¢ réw-
niez stosowana w przypadku lekéw biologicznych oraz
inhibitoréw kinaz. Takie uniwersalne zapisy zostaly za-
proponowane we wszystkich powyzszych programach
lekowych i uzyskaly poparcie towarzystw naukowych
i konsultantéw krajowych.

Efektywne leczenie
Ponadto w poszczegdlnych programach lekowych,

w zalezno$ci od stopnia ich zgodno$ci z rekomendacja-

mi oraz dotychczasowego uporzadkowania, zapropono-

wano liczne zmiany majace na celu efektywne leczenie

pacjentéw zgodnie z wytycznymi oraz uproszczenie

i ujednolicenie zapiséw w taki sposéb, aby ich realiza-

cja byla przyjazna zaréwno dla lekarzy, jak i pacjentéw.
W zalezno$ci od dziedziny medycyny i szczegdtowe-

go wskazania obejmuja one m.in.:
1) w reumatologii:

* dla pacjentéw z RZS poszerzenie kryteriéw kwali-
fikacji o umiarkowang aktywnos$¢ choroby (DAS28
> 3,2),

* umozliwienie szybszej kwalifikacji do programu pa-
cjentom z RZS, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka
zlej prognozy, po nieskutecznym leczeniu metotrek-
satem,

* dla pacjentéw z postacia obwodowa LZS poszerzenie
kryteriéw kwalifikacji o umiarkowang aktywno$¢
choroby (zajete co najmniej 3 stawy lub przyczepy
sciegniste),

* umozliwienie pacjentom z postacia osiowa i obwo-
dowa SpA kwalifikacji do programu na podstawie
obowiazujacych kryteriéw klasyfikacyjnych ASAS;
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CELEM LECZENIA
W CHOROBACH AUTOIMMUNOLOGICZNYCH

JEST REMISJA LUB CO NAJMNIE)
NISKA AKTYWNOSC CHOROBY,

DLATEGO ZAWSZE KIEDY NIE MOZNA

ICH OSIAGNAC ZA POMOCA
STANDARDOWYCH TERAPII,
MUSIMY MIEC MOZLIWOSC

ZASTOSOWANIA LEKOW INNOWACYINYCH

2) w dermatologii:

dla pacjentéw z tuszczyca poszerzenie kryteridw
kwalifikacji o umiarkowang posta¢ choroby dla
wszystkich lekéw (PASI > 10),

wprowadzenie zapisu umozliwiajacego pacjentom
niespelniajacym czesci kryteriéw wlaczenie do pro-
gramu lekowego decyzja zespotu koordynujacego
(ZK) w przypadkach, w ktérych zmiany tuszczycowe
zajmuja miejsca szczegdlnie wrazliwe, takie jak pa-
znokcie i skéra glowy lub okolica anogenitalna, jesli
leczenie jest zgodne z aktualnie obowiazujacymi re-
komendacjami oraz wiedza medyczna,

odwotanie sie do aktualnej ChPL w miejsce przeciw-
wskazaf do udzialu w programie oraz szczegétowych
zapiséw dotyczacych §wiadomej kontroli urodzen,
modyfikacja kryteriéw i warunkéw zmiany terapii
na inng, w tym wprowadzenie zapisu okreslajgcego
wprost mozliwo$¢ zastosowania obecnie u jednego
pacjenta maksymalnej liczby lekéw biologicznych
zgodnie z wytycznymi,

kwalifikacja pacjenta do zastosowania drugiego leku
i kolejnych w ramach programu lekowego bez decyzji
ZK, jesli jest zgodna z opisem programu,

usuniecie zapisu warunkujacego ponowne wlaczenie
pacjenta do programu lekowego decyzja ZK,
ujednolicenie schematu monitorowania leczenia
w programie dla wszystkich dostepnych terapii,
usuniecie wymogu wykonywania i przesylania do
ZXK zdje¢ miejsc dotknietych tuszczyca,
modyfikacja listy koniecznych do wykonania badaf
przed kwalifikacja do leczenia,

3) w gastroenterologii:

dla pacjentéw z choroba Le$niowskiego-Crohna
poszerzenie kryteriéw kwalifikacji o umiarkowana
postaé choroby (PCDAI > 30 punktéw w przypad-
ku pacjentéw od 6. roku zycia do ukoficzenia 18.
roku zycia albo CDAI > 220 punktéw u oséb do-
rostych),
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dla pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jeli-
ta grubego poszerzenie kryteriéw o umiarkowana
postaé choroby, jesli wystepuje co najmniej jedno
z nastepujacych: > 6 punktéw w skali Mayo u os6b
w wieku > 18 lat lub > 35 punktéw w skali PUCAI
u 0s6b < 18. roku zycia),

Prof. Jarostaw Reguta
konsultant krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Zmiany w programach lekowych dla
N| pacjentéw z chorobami zapalnymi jelit
wymagaja kontynuowania. Po ubiegto-
rocznym wprowadzeniu dwdch nowych
lekéw konieczne jest ujednolicenie
zasad leczenia uwzgledniajace wszyst-
kie cztery produkty lecznicze. Jednoczesnie leczenie,
ktore jest skuteczne, nie moze by¢ wstrzymywane
ze wzgledow wytacznie administracyjnych, poniewaz
niweczy to caty wysitek wtozony w osiagniecie remi-
sji oraz wiaze sie z wiekszymi kosztami dla ptatnika
w dtugiej perspektywie. Lek odstawiony ze wzgledow
administracyjnych moze utraci¢ skutecznosé i stac
sie bezuzyteczny dla danego pacjenta, a przeciez
lista dostepnych lekéw nie jest nieograniczona — nie
powinno sie wiec ,wyrzuca¢ do kosza” skutecznych
lekéw. Wiaczenie pacjenta do programu w przypadku
przewidywanego niekorzystnego przebiegu choroby
powinno sie odbywac na wczesniejszym etapie, ponie-
waz daje to wieksze szanse na unikniecie groznych dla
zdrowia i zycia powiktan. Ujednolicenie podstawowych
kryteriow spowoduje takze, ze pacjent chorujacy jed-
noczesnie na chorobe zapalna jelit i zapalenie stawow
nie bedzie musiat wybiera¢ ,lepszego” programu, ktéry
daje mu szanse na dtuzsza remisje, tylko bedzie mogt
by¢ leczony zgodnie z najlepsza wiedzg medyczna.

R
A 3

menedzer zdrowia 57




NOWA KONCEPCJA FINANSOWANIA

SWIADCZEN AMBULATORYINYCH
W PROGRAMACH LEKOWYCH,

OPRACOWANA W 2019 R. | REKOMENDOWANA
PRZEZ EKSPERTOW KLINIGZNYCH | SYSTEMOWYCH

Z POPARCIEM KONSULTANTOW KRAJOWYCH
Z POSZGZEGOLNYCH DZIEDZIN,

OPIERA SIE NA WPROWADZENIU

»ROCZNEGO RYCZAETU AMBULATORYINEGO”

* odwotanie sie do aktualnej ChPL w miejsce przeciw-
wskazaf do udzialu w programie oraz szczegétowych
zapisow dotyczacych §wiadomej kontroli urodzef,

* modyfikacja kryteriéw i warunkéw zmiany terapii
na inna,

* yjednolicenie schematu monitorowania leczenia
w obu programach dla wszystkich lekéw,

* modyfikacja listy koniecznych do wykonania badan
przed kwalifikacja (m.in. dodanie anty-HBc oraz ste-
zenia kalprotektyny do decyzji lekarza).

Finansowanie Swiadczen

Réwnie wazna kwestia jak modyfikacja kryteriow
programéw jest zmiana modelu udzielania §wiad-
czefi ambulatoryjnych w programach lekowych, kté-
ra uwzgledniataby potrzeby pacjentéw, gwarantowata

Prof. Joanna Narbutt

konsultant krajowa w dziedzinie dermatologii
i wenerologii

Wypracowane wspélnie z eksperta-
mi klinicznymi i systemowymi nowe
kryteria programéw lekowych wycho-
dza naprzeciw oczekiwaniom pacjen-
tow i lekarzy. Mozliwosé kwalifikacji
do leczenia chorych z PASI > 10 lub
w przypadkach zajecia przez zmia-
ny tuszczycowe miejsc szczeg6lnie wrazliwych oraz
wprowadzenie zasady, ze czas leczenia konkretnego
pacjenta zalezy od decyzji lekarza, a nie formalnych
zapiséw programu, to najwazniejsze kwestie. Bardzo
wazne jest rowniez, zeby pacjenci chorujgcy na tusz-
czyce, choroby zapalne stawoéw i jelit mieli dostep do
leczenia na takich samych warunkach.

Fot. Malgorzata Kujawka/AG
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szpitalom odpowiednie finansowanie oraz byla zgod-
na z wymogami wynikajacymi z opiséw programéw,
ale jednoczesnie byla akceptowalna dla ptatnika pu-
blicznego. Nowa koncepcja finansowania $§wiadczen
ambulatoryjnych w programach lekowych, opracowa-
na w 2019 r. i rekomendowana przez ekspertéw kli-
nicznych i systemowych z poparciem konsultantéw
krajowych z poszczegdlnych dziedzin, opiera si¢ na
wprowadzeniu ,rocznego ryczattu ambulatoryjnego”
w wysokos$ci odpowiadajacej 12-krotnos$ci wyceny
»przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwia-
zanym z wykonaniem programu”. Funkcjonowanie
w neurologii, reumatologii i dermatologii od ponad pé6t
roku dodatkowej wizyty ambulatoryjnej za przyjecie
pacjenta raz na trzy miesigce pokazalo w praktyce, ze
nowe $wiadczenie bylo potrzebne, ale system jest nadal
niewystarczajaco elastyczny, szczeg6lnie w okresie epi-
demii. W zwiazku z tym konsultanci krajowi w dzie-
dzinach reumatologii, dermatologii, gastroenterologii
oraz neurologii wnioskuja o wprowadzenie rocznego
ryczaltu ambulatoryjnego, ktéry pozwoli dostosowac
harmonogram wizyt do potrzeb pacjentéw. Zgodnie
z obecnie obowigzujacymi zaleceniami roczny ryczale
ambulatoryjny powinien obejmowaé zaréwno wizyty
stacjonarne, jak i teleporady.

Tak jak w przypadku opracowywania nowego mo-
delu udzielania $wiadczent w programach lekowych
w chorobach autoimmunologicznych w 2019 r., takze
w przypadku tworzenia nowych kryteriéw programéw
lekowych w reumatologii, dermatologii i gastroentero-
logii w 2020 r. udalo si¢ nam zaprosi¢ do wsp6ipracy
kluczowych przedstawicieli wszystkich zainteresowa-
nych dziedzin medycyny, czego efektem jest spdjny
projekt zmian w programach lekowych, na ktére cze-
kaja pacjenci i lekarze. Ich wprowadzenie bedzie ozna-
czalo zniesienie nier6wnosci w dostepie do $wiadczen
dla pacjentéw z réznymi chorobami autoimmunolo-
gicznymi.

Marcin Stajszczyk
Izabela Obarska
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L,Wspélnie dla autoimmunologii
#togetherdautoimmunity

Marcin Stajszczyk — kierownik Oddziatu Reumatologii
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