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Kryteria drugiej linii lecze
s3 zbyt rygorystyczne

W Polsce przejscie pacjentow ze stwardnieniem rozsianym (sclerosis multiplex — SM) do drugiej linii leczenia odbywa sie
wedlug bardzo rygorystycznych kryteriow. Pacjenci, ktorzy ich nie spetniajg, muszg dalej by¢ leczeni w programie pierwszej
linii, cho¢ czasem bywa on w ich przypadku nieskuteczny. O konsekwencjach tej sytuacji dla pacjentéw i systemu ochrony
zdrowia oraz o potrzebie zmian opowiedziala prof. dr hab. n. med. Alina Kutakowska, prezes elekt Polskiego Towarzystwa
Neurologicznego, konsultant ds. neurologii w wojewodztwie podlaskim, zastepca kierownika Kliniki Neurologii
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Bialymstoku.

| Wielokrotnie w kontekscie SM styszymy,
ze czas ma kluczowe znaczenie. Jak w takim
razie mozemy odnies$¢ sie do sytuacji, kiedy
u pacjentow leczonych w pierwszej linii,
czyli w programie B.29, po okresie dobrej
odpowiedzi na leki nastapit postep choroby
i powinni otrzymac preparaty dostepne
w programie B.46, czyli w drugiej linii leczenia?
Mogtoby sie wydawag, ze takie przejicie
powinno sie odbywac automatycznie,
ale niestety tak sie nie dzieje. Dlaczego?

Obecnie w Polsce pacjenci maja bardzo dobry
dostep do lekow pierwszej linii, ale niestety
w przypadku niektérych chorych moga si¢ one
okaza¢ nieskuteczne. I tu rzeczywiscie moze po-
jawic si¢ problem, poniewaz kryteria nieskutecz-
nosci, ktore pozwalalyby na wiaczenie pacjenta
do programu lekowego drugiej linii, s3 w naszym
kraju bardzo rygorystyczne. Zostaly stworzone
wiele lat temu i nie sg poparte najnowsza wiedza
naukowa. W zwiazku z tym wielu pacjentow,
u ktorych leczenie pierwszej linii ewidentnie
jest nieskuteczne, nie moze otrzymac leczenia
drugiej linii. Czasami np. pojawiajg si¢ nowe ak-
tywne ogniska w badaniu rezonansu magnetycz-
nego, ale pacjent nie ma rzutéw choroby. Moze
tez by¢ tak, ze chory ma rzut, nawet ciezki, ale
nie udaje si¢ uchwyci¢ nowych zmian w badaniu
rezonansu magnetycznego. W naszym kraju, aby
pacjent mogt otrzymac leczenie drugiej linii,
jego stan musi si¢ bardzo pogorszy¢ i klinicznie,
i radiologicznie, co brzmi paradoksalnie. Dlate-
go pacjenci, ktorzy sa przelaczani do programu
drugiej linii po nieskutecznosci leczenia pierw-
szoliniowego, s3 juz zazwyczaj w stosunkowo
zaawansowanym stadium choroby, w ktérym
odpowiedz na wysoce skuteczne leki drugiej linii
bedzie znacznie stabsza, niz gdyby otrzymali je
wczednie;j.

W tej chwili dysponujemy kilkunastoma pre-
paratami modyfikujacymi przebieg choroby,
leczacymi posta¢ rzutowo-remisyjng SM. Kry-
teria wlgczania wielu z nich na podstawie ChPL
s3 tozsame z kryteriami wlaczenia do programu
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lekowego pierwszej linii w Polsce. Kilka prepara-
tow tego typu ubiega sie wiec o to, aby mogty by¢
refundowane w programie lekowym pierwszej
linii. W tej chwili cztery wysoce skuteczne leki
maja pozytywna ocen¢ Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych i Taryfikacji i aplikuja o mozli-
wos¢ refundacji w programie lekowym pierwszej
linii. Obecnie w kazdym o$rodku leczacym SM
sg pacjenci, ktorzy juz kilkakrotnie mieli zmie-
nione leczenie w tzw. uktadzie poziomym, czyli
z jednego leku pierwszej linii, ktory byt niesku-
teczny, na inny lek pierwszej linii, ktory rowniez
okazal sie nieskuteczny. W takiej sytuacji nie
mamy Zadnego innego leku, ktéry moglibysmy
zastosowac. Nie mozemy tez da¢ pacjentowi leku
o wyzszej skutecznosci, poniewaz nie spelnia
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kryteriow przejécia do drugiej linii leczenia. Ale
nie spelnia tez kryteriow nieskutecznosci, ktore
sg zawarte w programie lekowym pierwszej linii.
Pozostaje wiec na leczeniu, ktére nie jest efek-
tywne.

| Jednym zlekéw stosowanych w drugiej
linii, czyli w programie lekowym B.46, jest
Tysabri (natalizumab), ktérego skutecznosé
i bezpieczenstwo zostaty potwierdzone
w badaniach klinicznych i rzeczywistej praktyce
lekarskiej. Niedawno zarejestrowano jego
nowa postac przeznaczong do podawania
podskérnego. Jakie ma ona zalety dla pacjenta,
a takze dla systemu ochrony zdrowia?

Tysabri jest jednym z bardzo skutecznych lekow
dostepnych w drugiej linii leczenia. Po wielu la-
tach praktyki klinicznej z wykorzystaniem tej te-
rapii mamy mnostwo danych, ktére potwierdzaja
zarowno skuteczno$¢, jak i bezpieczenstwo leku
na duzych grupach pacjentéw. Obecnie Tysabri
jest podawany dozylnie, ale zostala zarejestro-
wana jego forma podskorna, ktéra jest korzyst-
niejsza pod kazdym wzgledem. Po pierwsze jest
fatwiejsza technicznie do podania. Chorzy na
SM muszg mie¢ wielokrotnie pobierang krew do
badan laboratoryjnych i co jaki$ czas podawane
kropléwki, w zwigzku z czym dostep do zyt z cza-
sem staje si¢ u nich coraz trudniejszy. Podanie
podskoérne leku jest znacznie prostsze. Wymaga
réwniez duzo mniej sprzetu. W efekcie ta forma
podania leku jest tafisza, a przede wszystkim
mniej obcigzajaca chorego i personel medyczny.
Kolejng zaleta jest to, ze iniekcja podskdrna trwa
bardzo krotko, a cata procedura wykonania wle-
wu dozylnego moze zaja¢ nawet do kilku godzin.
Dzigki formie podskdrnej pacjent oszczedza
swoj czas, co jest niezwykle wazne, poniewaz
chorzy na SM to zazwyczaj osoby miode, czynne
zawodowo, uczace si¢. Do tego dochodzi jeszcze
kwestia zaangazowania personelu medyczne-
go, ktorego bardzo nam brakuje. W tej chwili
praktycznie wszystkie osrodki leczace pacjentéw
z SM cierpia na braki kadrowe. Brakuje nam




nia SM

lekarzy neurologéw, ktérzy mogliby prowadzic
programy lekowe, mamy niewystarczajacg liczbe
personelu pielegniarskiego. To wszystko moze
sprawic, ze bedzie nam coraz trudniej leczy¢
pacjentow w programie lekowym. Dodatkowo
przez ostatnich kilka lat z powodu pandemii
narost tzw. dlug zdrowotny. Juz teraz widzimy,
ze w okresie pandemii zmniejszyla si¢ liczba pa-
cjentéw wprowadzanych do programu lekowego.
To znaczy, ze prawdopodobnie wielu chorych,
ktérzy powinni by¢ zdiagnozowani i wlaczeni
do programu lekowego, do tej pory nie zglosito
si¢ do lekarza. Za jaki$ czas, kiedy do nas trafig,
beda prawdopodobnie w gorszym stanie klinicz-
nym, niz gdyby wczesniej rozpoznano u nich
chorobe.

Kolejnym problemem, z ktérym musimy sie
dzi$ zmierzy¢, sa uchodzcy. Juz trafito do Polski
ponad 2 mln uchodzcéw z Ukrainy. Wiekszo$¢
z nich to mtode kobiety, a wiemy, ze SM jest cho-
roba mlodych kobiet — kobiety chorujg 2-3 razy
czedciej niz mezczyzni. Wiemy tez, ze uchodz-
cy z Ukrainy majg by¢ w Polsce leczeni w pro-
gramach lekowych na tych samych zasadach
co obywatele polscy. W zwiazku z tym nalezy
oczekiwa¢ znacznego wzrostu liczby pacjentow.
Dlatego bardzo korzystne bytoby wprowadzenie
zmian, ktore sprzyjalyby zmniejszeniu obcia-
zenia personelu medycznego zaangazowanego
w prowadzenie programoéw lekowych. Jedna
z nich mogloby by¢ wdrozenie formy podskornej
natalizumabu. Nas, jako srodowisko neurolo-
giczne, bardzo cieszy, ze lek Tysabri zostal zare-
jestrowany do podawania podskoérnie. Liczymy
jednak na to, ze ta forma zostanie rowniez zre-
fundowana w ramach programu lekowego. Jesli
tak sie nie stanie, to sam fakt zarejestrowania
leku niewiele w Polsce zmieni.

| 1lu chorych uczestniczacych w programie
lekowym B.29 jest leczonych nieskutecznie,
a jednoczesnie nie kwalifikuje sie do programu
B.46 ze wzgledu na bardzo restrykcyjne
kryteria?
To bardzo trudne pytanie, poniewaz nikt tak
naprawde nie zna na nie odpowiedzi. Sg pewne
ekstrapolacje danych dotyczacych matych grup,
ale trudno tego typu szacunki uznac za wigzace.
Mozna ustali¢ liczbe pacjentow z tzw. czgsciowa
nieskutecznos$cia leczonych w programie leko-
wym pierwszej linii, ale w tym celu nalezaloby
przeprowadzi¢ analize danych z systemu monito-
rowania programéw lekowych (SMPT), najlepiej
z okresu przed pandemig, a wiec przeanalizowac
lata 2018-2019. Kazdy chory leczony w progra-
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mie pierwszej linii ma co 12 miesigcy tzw. wizyte
roczng, podczas ktorej sa wprowadzane dane
kliniczne i radiologiczne. Dzigki temu mozna zo-
baczyé¢, ilu pacjentéw ma w danej chwili tzw. cze-
$ciowg nieskuteczno$¢ leczenia pierwszoliniowe-
go, a zarazem niewystarczajace objawy kliniczne
i radiologiczne, aby przej$¢ do programu drugiej
linii. Dopdki nie przeprowadzimy analizy danych
z SMPT, dopoéty niestety dane przedstawiane
przez rézne organizacje pacjenckie, srodowisko
lekarskie, firmy farmaceutyczne beda sie réznic.
Obecnie podawane liczby wahaja si¢ od kilkuset
do kilku tysigcy osdb. A jak jest naprawde? Na
to pytanie nie potrafimy odpowiedzie¢ w spo-
sob jednoznaczny. Przeprowadzono wprawdzie
analize danych SMPT z lat 2014-2017 i wyniki
zostaly opublikowane, jednak w tej chwili s3 one
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juz nieaktualne. Wydaje sie, ze jedyna instytucja,
ktora mogtaby wykona¢ wiarygodng analize da-
nych SMPT, jest NFZ.

| Pacjentz SM pozbawiony skutecznej terapii jest
narazony na drastyczne przyspieszenie rozwoju
choroby, co moze prowadzi¢ do powaznej
niepetnosprawnosci. Jakie moga by¢ tego
nastepstwa kliniczne i terapeutyczne?
Jaki ma to wptyw na system ochrony zdrowia?

Konsekwencje pogorszenia stanu kliniczne-
go chorych na SM s3 ogromne. Musimy zda¢
sobie sprawe, ze choroba jest rozpoznawana
u tzw. mtodych dorostych, czyli 0séb pomiedzy
20. a 40. rokiem zycia. Zdarza si¢, ze nawet
wczesniej — u nastolatkow. Sa to wiec osoby
w wieku produkcyjnym - pracujace, uczace
sie, bedace na poczatku swojej drogi zycio-
wej, podejmujace decyzje o zalozeniu rodziny,
o posiadaniu potomstwa. Méwimy o mtodych
wspotmatzonkach czy rodzicach matych dzieci.
Dlatego konsekwencje pogorszenia ich stanu
zdrowia sa bardzo powazne. Osoby te zamiast
efektywnie pracowad, jezeli ich stan si¢ pogor-
szy, beda wymaga¢ opieki, §wiadczen, pomocy
w sensie materialnym, ale rowniez w sensie
spofecznym. Nie beda mogly pelni¢ swoich rol
spofecznych, czyli by¢ rodzicem czy wspétmal-
zonkiem. Jako spoteczenstwo nie mozemy sobie
na to pozwoli¢. Fakt wprowadzenia programow
lekowych juz w tej chwili odbija si¢ korzystnie
na danych ZUS, z ktérych wynika, ze spada
absencja chorobowa wsrod chorych na SM.
Pacjenci ci rzadziej tez przechodza na renty
inwalidzkie. Naklady poniesione na leczenie
SM zwrdca sie zaréwno pod wzgledem finanso-
wym, jak i spolecznym.

| Ostatnie zmiany w programie lekowym
dotyczacym SM miaty miejsce we wrze$niu
2020 r. Wielokrotnie eksperci i pacjenci
sygnalizowali koniecznos¢ modyfikacji zapisow
programu lekowego drugiej linii. Czy wiadomo,
kiedy mozemy sie spodziewa¢ oczekiwanego
ztagodzenia kryteriéw wiaczania pacjentow
do tego programu?
Niestety nie potrafi¢ odpowiedzie¢ na to pytanie.
O potrzebie zmiany rygorystycznych kryteriow
wlaczania pacjentéw do drugiej linii leczenia
moéwi sie od dawna. Cate srodowisko neuro-
logiczne w Polsce i przede wszystkim pacjenci
z SM chcieliby, aby to sie stalo jak najszybciej.
Dlatego wielokrotnie wnioskowalismy do Mi-
nisterstwa Zdrowia w tej sprawie, jednak dotad
bezskutecznie. .
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