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Polskie Towarzystwo Reumatologiczne informuje, ze w 2021 r, dostep pacjentow
z zapalnymi chorobami stawéw do skutecznych terapii ulegt dalszemu poszerzeniu.
Aktualnie innowacyjne leczenie jest dostgpne dla pacjentdow w pigciu wskazaniach
klinicznych w obrebie czterech programow lekowych:

LECZENIE AKTYWNEJ POSTACI REUMATOIDALNEGO ZA’PALENIA STAWOW (RZS)
I MELODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW (MIZS) (ICD-10 M 05, M
06, M 08) — program lekowy B.33

LECZENIE AKTYWNEJ POSTACI LUSZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW LZS)
(ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3) — program lekowy B.35

LECZENIE AKTYWNEJ POSTACI ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW
KREGOSLUPA (ZZSK) (ICD-10 M 45) — program lekowy B.36

LECZENIE PACJENTOW Z AKTYWNA POSTACIA SPONDYLOARTROPATII (SpA) BEZ
ZMIAN RADIOGRAFICZNYCH CHARAKTERYSTYCZNYCH DLA ZZSK (ICD-10 M46.8)
— program lekowy B.82

W ramach programéw lekowych pacjenci maja dostep zard6wno do innowacyjnych
lekow biologicznych, jak i biologicznych lekow biopodobnych charakteryzujacych
si¢ podobng skuteczno$cig i profilem bezpieczenstwa jak leki referencyjne.
Dodatkowo pacjenci z RZS 1 LZS maja dostgp do innowacyjnych lekoéw
syntetycznych z grupy inhibitoréw JAK. Aktualnie refundacja w ramach ww.
programow objete sa nastepujace produkty lecznicze (w kolejnosci alfabetycznej
nazw substancji czynnej i nazw produktow leczniczych):

« adalimumab (Amgevita, Humira, Hyrimoz, ldacio),
o baricytynib (Olumiant),

« certolizumab pegol (Cimzia),

« etanercept (Benepali, Enbrel, Erelzi),

« golimumab (Simponi),
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« infliksymab (Flixabi, Remicade, Remsima, Zessly),

« ixekizumab (Taltz),

« rituksymab (Mabthera, Riximyo),

« sekukinumab (Cosentyx),

« tocilizumab (RoActemra, forma dozylna oraz podskorna),
« tofacytynib (Xeljanz).

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne informuje, ze od 1 stycznia 2022 r. lek
Imraldi zawierajacy biopodobny adalimumab nie jest juz refundowany w programach
lekowych w reumatologii, podobnie jak lek Inflectra zawierajacy biopodobny
infliksymab, ktory utracit status leku refundowanego wczeéniej. Ponadto od 1 marca
2022 r. refundacje we wskazaniach LZS 1 ZZSK utraci takze lek referencyjny dla
adalimumabu — Humira.

Z kolei we wskazaniu RZS refundacjg od 1 listopada 2021 r. zostat objety pierwszy
lek biopodobny dla rituksymabu — Riximyo.

W przypadku lekow innowacyjnych refundacja we wskazaniu LZS od 1 stycznia 2021
r. objety zostat drugi lek z grupy inhibitorow IL-17 — ixekizumab (Taltz), natomiast
od 1 stycznia 2022 r. rozszerzono kryteria refundacyjne dla baricytynibu (Olumiant)
we wskazaniu RZS na wszystkie linie leczenia, dodatkowo obejmujac refundacja obie
dawki leku —4 mg i 2 mg.

W 2020 i 2021 roku, zgodnie z propozycjami Polskiego Towarzystwa
Reumatologicznego i konsultanta krajowego w dziedzinie reumatologii, zmienione
zostaty istotnie kryteria programow lekowych dla pacjentow z RZS, MIZS, LZS,
775K 1 SpA, tak, ze obecnie w co raz wigkszym stopniu odpowiadaja rekomendacjom
I aktualnej wiedzy medycznej. W wymienionych programach lekowych nie
obowigzuja juz ograniczenia czasu leczenia dla wszystkich lekéw w nich
refundowanych. Kolejne najpilniejsze potrzebne zmiany w opisie programow
lekowych zgodne z propozycjami Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego
aktualnie obejmuja:

o umozliwienie pacjentom z RZS kwalifikacji do programu od stopnia
umiarkowanej aktywnos$ci choroby (DAS28 >3,2 lub DAS >2.4),

o skrocenie czasu nieskutecznego leczenia dwoma lekami z grupy NLPZ
u pacjentow z ZZSK, osiowg postacig LZS i SpA oraz u pacjentdéw obwodowa
postacig £.ZS 1 SpA z zapaleniem przyczepoéw $ciggnistych do 4 tygodni tacznie,

o wprowadzenie zapisu mowigcego o tym, ze zmiana skutecznej terapii na inng
refundowang w programie z powodu planéw prokreacyjnych / cigzy / karmienia
piersig nie oznacza utraty linii leczenia 1 umozliwia powr6t do stosowanego przed
zmiang leku decyzjg lekarza prowadzacego,

« zmiang kryteriow kwalifikacji dla dzieci z MIZS uwzgledniajacych najnowsze
rekomendacje i klasyfikacje MIZS.

Strona2



Pacjenci z zapalnymi chorobami stawow i chorobami autoimmunizacyjnymi czekajg
ponadto na kolejne pozytywne decyzje refundacyjne ministra zdrowia, ktore
pozwalajg na uzyskanie remisji lub niskie aktywnos$ci choroby i poprawe jakosci
zycia. Wszystkie leki we wszystkich programach powinny by¢ dostgpne dla
pacjentow zaréwno w pierwszej, jak 1 kolejnych liniach leczenia. Ponadto
w przypadku pacjentéw z nieradiograficzng postacig SpA wszystkie leki refundowane
W programie powinny by¢ dostepne, zar6wno w postaci osiowej, jak 1 obwodowe;.
W przypadku czgsci wskazan nowe leki stanowia czgsto jedyna skuteczng opcje
terapeutyczng dla pacjentéw, ktorej brak wigze si¢ ze ztym rokowaniem 1 postepem
choroby. Ponadto cze$¢ lekow z uwagi na swoj mechanizm dzialania jest takze
skuteczna w terapii innych chorob autoimmunizacyjnych, ktére czgsto towarzysza
chorobom reumatycznym, jak tuszczyca czy choroby zapalne jelit.

Dodatkowo state poszerzenie wskazan klinicznych dla lekow doustnych z grupy
inhibitorow JAK daje mozliwos¢ skutecznego leczenia chorych preferujacych ta
droge podania lub z innych przyczyn nie mogacych stosowac terapii dozylnych lub
podskdrnych. Szczegdlne znaczenie ma to w przypadku dzieci z MIZS, dla ktérych
pierwszy lek z tej grupy zostat juz zarejestrowany.

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne ma nadzieje, ze w nadchodzacych miesigcach
i latach refundacja objete zostang oczekiwane przez pacjentow i lekarzy terapie w
kolejnych wskazaniach klinicznych:

1. Inhibitory kinaz janusowych

« upadacytynib (inhibitor JAK1) — RZS, ZZSK i LZS
« tofacytynib (inhibitor JAK1/JAK3) — ZZSK i MIZS
« filgotynib (inhibitor JAK1) — RZS

2. Leki biologiczne

« sekukinumab (inhibitor IL-17) — osiowa i obwodowa posta¢ SpA

o iksekizumab (inhibitor IL-17) — ZZSK oraz w osiowa i obwodowa posta¢ SpA

« guselkumab (inhibitor IL-23) — LZS

« anakinra (inhibitor receptora IL-1) — posta¢ uktadowa MIZS i ch. Stilla
u dorostych

« canakinumab (inhibitor IL-1 beta) — posta¢ ukltadowa MIZS i ch. Stilla
u dorostych

« anifrolumab (inhibitor receptora interferonow typu I) — toczen rumieniowaty
uktadowy

3. Leki antyfibrotyczne

« nintedanib (inhibitor kinaz tyrozynowych) — ch. sr6dmiazszowa pluc zwigzana
z twardzing ukladowg (SSc-ILD) oraz ch. $rédmigzszowa phluc o fenotypie
postepujacym z widknieniem (ILD-PF) w przebiegu chorob uktadowych tkanki
facznej, w tym RZS
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Ze wzgledu na zlozony patomechanizm, heterogenny obraz kliniczny,
wspotwystepowanie innych chordb oraz zrdéznicowang osobniczo odpowiedz na
leczenie istnieje potrzeba dostosowanej, skrojonej na miar¢ pacjenta terapii.
Dostepnos¢ do innowacyjnych lekow o roznych mechanizmach dziatania pozwala na
osiggniecie remisji klinicznej u co raz wigkszej liczby pacjentow i utrzymanie tego
stanu przez co raz dluzszy czas w ciggu catego ich zycia. Dostepnos¢ do lekow
o r6éznych drogach podawania pozwala na optymalizacje terapii zgodnie
z preferencjami pacjenta.

Weczesne rozpoczecie wlasciwego leczenia daje najwieksza Szans¢ na remisj¢
choroby, ale nie jest mozliwe bez wczesnego rozpoznania choroby. Polskie
Towarzystwo Reumatologiczne postuluje wprowadzenie nowego $wiadczenia
,wczesna diagnostyka choréb reumatycznych” realizowanego jako ,,diagnostyka
podstawowa wykonywana w ramach AOS” oraz ,diagnostyka poglebiona
wykonywana w ramach krotkiej hospitalizacji”. Udzielanie §wiadczen w programach
lekowych wymaga zmiany modelu finansowania poprzez wprowadzenie swiadczenia
,roczny ryczalt za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym” opisane
doktadnie w stanowisku z 4.11.2021 r. (stanowisko Polskiego Towarzystwa-
Reumatologicznego).

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne bedzie nadal aktywnie uczestniczy¢
w pracach nad poprawag dostepnosci pacjentow do leczenia w kolejnych latach
wierzac, ze nasza pomoc merytoryczna, w tym wiedza systemowa, jest istotna dla
regulatora przy podejmowaniu decyzji waznych dla zdrowia i Zycia pacjentow.
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http://www.reumatologia.ptr.net.pl/?stanowisko-polskiego-towarzystwa-reumatologicznego-dot-koniecznosci-pilnego-wprowadzenia-swiadczenia-wczesnej-diagnostyki-chorob-reumatycznych-oraz-zmiany-modelu-opieki-ambulatoryjnej-w-programach-lekowych,
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