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| Sekcja Stwardnienia Rozsianego
i Neuroimmunologii Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego wnioskuje
o zmiany w programie lekowym leczenia
stwardnienia rozsianego. Jednym
z postulatow jest zaktualizowanie
kryteriow rozpoznawania postaci
rzutowo-remisyjnej SM.

0d poczatku roku prowadzimy rozmowy
z Ministerstwem Zdrowia na temat zmian,
ktore w istotny sposob wplyna na prace
neurologéw i mozliwosci leczenia pacjen-
tow. Coraz wigcej wiemy o stwardnieniu
rozsianym, coraz sprawniej umiemy rozpo-
znawac te chorobe, ale nie mozemy w pelni
korzysta¢ z postepu medycyny, poniewaz
istotnym ograniczeniem s3 zapisy w regu-
laminie refundacji programéw lekowych.

Wezesniej stwardnienie rozsiane diagnozo-
wali$my na podstawie kryteriéow McDonal-
da z 2010 r. Moglismy ustali¢ rozpoznanie
u chorego z pierwszym w Zyciu rzutem
choroby, jezeli w badaniu rezonansu ma-
gnetycznego stwierdziliSmy tzw. rozsiane
w czasie, czyli ,,stare’, ogniska demielini-
zacyjne i przynajmniej jedno nowe wzmac-
niajace si¢ po podaniu kontrastu. W 2018 r.
kryteria zostaly zaktualizowane. Obec-
nie diagnoze mozemy postawi¢ w czasie
pierwszego rzutu, nawet jesli nie ma ognisk
wzmacniajacych sie po kontrascie, ale
w badaniu plynu rdzeniowo-mdzgowego
stwierdzimy obecnos¢ prazkéw oligoklo-
nalnych, czyli potwierdzimy wewnatrz-
oponowa synteze¢ immunoglobulin. Tym
samym dopuszczono dodatkowy dowdd,
dzieki ktéremu mozemy szybciej rozpo-
znac chorobe i rozpoczaé leczenie, ale nie
w Polsce. W naszym kraju do programu
zaréwno I linii (B.29), jak i II linii (B.46)
leczenia stwardnienia rozsianego mozemy
wlaczad pacjentéw na podstawie kryteriow
McDonalda sprzed 9 lat. W ten sposdb
pojawila si¢ luka miedzy tym, jak powin-
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ni$my rozpoznawac chorobe, a zapisami
w regulaminie programéw lekowych SM.
Zdarza sig, ze pacjent ma zdiagnozowang
chorobe, ale zgodnie z literg prawa nie mo-
zemy zacza¢ leczenia, chociaz od dawna
wiadomo, ze terapia w SM powinna by¢
wlaczona tak szybko, jak to tylko mozliwe.
To bardzo trudna sytuacja i dla chorego,
i dla lekarza. Dlatego wnioskujemy, zeby
kwalifikacja do programéw lekowych od-
bywala si¢ zgodnie z aktualnymi kryteria-
mi McDonalda 2018.

| Inna propozycja zmian jest wydtuzenie
okresu waznosci badania rezonansu
magnetycznego. Jakie argumenty
za tym przemawiaja?
Jednym z warunkow wlaczenia pacjenta
do programu lekowego jest wykonanie ba-
dania rezonansu magnetycznego, ktorego
wazno$¢ uptywa po 60 dniach. Naszym
zdaniem jest to zbyt krotki okres. Jesli np.
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mozna uznac za bazowe, czy tez nalezy je
powtorzyc.

Poza tym zgodnie z zapisami w progra-
mach lekowych w procesie monitorowania
pacjent co roku powinien mie¢ wykonane
badanie rezonansu magnetycznego z kon-
trastem. Dzi$ juz wiadomo, ze kontrast gro-
madzi si¢ w organizmie. Dlatego zgodnie
z zaleceniem Europejskiej Agencji Lekow
nalezy uzywac go tylko w uzasadnionych
medycznie przypadkach. Najlepszym roz-
wigzaniem byloby pozostawienie decy-
zji o wykonaniu badania monitorujacego
z kontrastem lub bez kontrastu neurolo-
gom. To nie tylko ulatwi Zycie pacjentom
i lekarzom, ale tez obnizy koszty progra-
mow lekowych, poniewaz w wielu przy-
padkach nie bedziemy mnozyli zbednych
procedur.

Wazng zmiang byloby tez oparcie zasad
leczenia i monitorowania pacjentéw w pro-
gramach lekowych przede wszystkim na

Postulujemy, aby wiecej swobody w podejmowaniu
decyzji pozostawic lekarzom, zazwyczaj doswiadczonym

neurologom, ktorzy w sposéb odpowiedzialny potrafig
stwierdzi¢, czy dane badanie mozna uznac za bazowe,

czy tez nalezy je powtorzy¢

pacjent trafia do nas po 65 dniach od wy-
konania rezonansu, musimy powtorzyé
badanie, zajmujac miejsce chorym, ktorzy
naprawde go potrzebuja, i mnozac koszty
leczenia. Tym bardziej ze 60-dniowy ter-
min wazno$ci badan w tym wypadku nie
ma zadnego uzasadnienia medycznego.
Dlatego wnioskujemy o wydtuzenie go do
90 dni, a w uzasadnionych przypadkach
do 180 dni. Postulujemy, aby wigcej swo-
body w podejmowaniu decyzji pozostawi¢
lekarzom, zazwyczaj doswiadczonym neu-
rologom, ktérzy w sposéb odpowiedzial-
ny potrafig stwierdzi¢, czy dane badanie

charakterystykach produktéw leczniczych.
Zapisy w ChPL sg regularnie aktualizowa-
ne, co z kolei wymaga kolejnych aktualiza-
cji programoéw lekowych.

Zapisy w programach lekowych bywaja
bardzo restrykcyjne i czesto wewnetrznie
niespdjne. Na przyktad w programie I linii
(B.29) nie mozna stosowac teriflunomidu,
jesli liczba biatych krwinek spadnie poni-
zej 4 tys./yl, a interferonéw beta, jesli jest
ponizej 3 tys./ul. Medycyna to nie matema-
tyka, nie utamki po przecinku odgrywaja tu
najwazniejszg role, ale indywidualne podej-
$cie do pacjenta. W niektorych sytuacjach

neurolog moze przedluzy¢ leczenie, jesli
liczba krwinek spadnie ponizej 3 tys./pl,
a w innych nie przedluzy, nawet jesli bedzie
ich powyzej 4 tys./ul. Znaczenie w wybo-
rze terapii ma wiele zmiennych. Dlatego
prosimy Ministerstwo Zdrowia i platnika,
zeby zamiast szczegotowych zapisow w pro-
gramie pozwolili si¢ nam oprze¢ na cha-
rakterystykach produktu leczniczego. Sa
one uaktualniane na biezaco zgodnie z naj-
nowszymi badaniami, za czym ustawodaw-
ca nie nadaza. Za kazdym razem musimy
wnioskowa¢, zeby w warunkach programu
lekowego uwzglednic jakis nowy zapis.
Innym przykladem jest leczenie kobiet,
ktore planuja cigze lub spodziewaja si¢
dziecka. Dzisiaj jeden lek, czyli octan gla-
tirameru, jest dopuszczony do stosowa-
nia bez koniecznosci antykoncepcji, ale
w listopadzie taki sam zapis ma si¢ pojawic¢
w charakterystyce interferonéw beta. Jesli
nadal bedg sztywne zapisy w programie
leczenia interferonem, znowu bedziemy
musieli wnioskowa¢ o ich zmiane. To za-
biera czas lekarzom i powieksza biurokra-
cje. Dlatego bardzo liczymy na wspotprace
z Ministerstwem.

| Udato sie wynegocjowa¢ wprowadzenie
przez NFZ mozliwosci przyjecia pacjenta
raz na trzy miesigce bez straty finansowej
dla szpitala.

To duze ulatwienie dla pacjentow, lekarzy,
administracji placowek oraz pozytywny
przyktad wspétpracy Ministerstwa Zdro-
wia i NFZ ze $rodowiskiem medycznym.
Dlatego i tym razem liczymy na zrozumie-
nie, tym bardziej ze wnioskujemy o zmia-
ny, ktére sg uzasadnione merytorycznie.
Lekarze powinni mie¢ wigksza elastycz-
no$¢ w podejmowaniu decyzji dotyczacych
diagnozy i terapii, z korzyscia dla pacjen-
ta, ale tez platnika, bo dzi$ niepotrzebnie
mnozymy procedury, ktore s3 umotywo-
wane biurokratycznie, a nie medycznie. =
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