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KOMENTARZE
EKSPERTOW



prof. dr hab. n. med. Danuta Ryglewicz

Programy lekowe w naszym kraju stanowig bardzo wazny element nowoczesnej
i skutecznej terapii. W neurologii programy B.29 i B.46 leczenia chorych ze stward-
nieniem rozsianym funkcjonuja od wielu lat. Na tym przyktadzie mozna przesledzic¢
dynamike ich rozwoju oraz zréznicowane problemy finansowe i organizacyjne, zwig-
zane z jednej strony z potrzebami chorych, a z drugiej z mozliwosciami dziatajgcego
systemu opieki zdrowotnej. W poczgtkowym okresie problemem byt wybér osrod-
kéw z odpowiednim zapleczem diagnostycznym, w ktérych zatrudnieni byli lekarze
majacy doswiadczenie w leczeniu chorych z SM. Nastepny etap byt z kolei zwigzany
z ograniczong mozliwoscia zakupu lekéw dla wszystkich potrzebujgcych chorych.
W ostatnich 2-3 latach przy duzej liczbie osrodkéw i praktycznie nielimitowanej
mozliwosci zakupéw odpowiednich produktéw leczniczych gtéwnym problemem
jest niski poziom finansowania kosztow obstugi programéw. W najlepszych osrod-
kach w kraju, do ktorych sa najdtuzsze kolejki, liczba leczonych chorych przekracza
400-500 0s0b. Lekarz, ktéry ma pod opieka 200-300 chorych, nie moze z petng odpo-
wiedzialnoscig prowadzi¢ terapii w ramach podstawowego zatrudnienia w oddziale.
Poprawe sytuacji mozna osiagnac tylko poprzez zwigekszenie srodkdw finansowych,
co pozwoli dyrektorom szpitali na pokrycie kosztéw dodatkowego wynagrodzenia
dla lekarzy i pielegniarek, proporcjonalnie do liczby przyjmowanych chorych, lub
zatrudnienie dodatkowych pracownikéw. W neurologii nowe zarzadzenie Prezesa
NFZ moze czesciowo poprawi¢ sytuacje, ale tylko pod warunkiem, ze przyznane
w nowej formule srodki finansowe zostang wykorzystane na wynagrodzenie lekarzy
i pielegniarek swiadczacych ustugi medyczne w ramach programéw lekowych. Roz-
wazy¢ nalezy rowniez mozliwos¢ premiowania szpitali, w ktérych leczona jest duza
liczba chorych. Przedstawiona w raporcie analiza danych dokumentuje i uzasadnia
stusznosc takiej koncepcji.



prof. dr hab. n. med. Marek Brzosko

Dostep polskich pacjentéw z zapalnymi chorobami stawéw do innowacyjnych
terapii pozostaje wcigz bardzo niski w porownaniu do innych krajéw europejskich,
w tym krajow Europy Srodkowo-Wschodniej. Obserwujemy systematyczny wzrost
nowo leczonych pacjentow, co jest m.in. efektem obnizek cen lekéw biologicznych,
dla ktorych zostaty objete refundacja leki biopodobne. Biorgc jednak pod uwage
skale tych obnizek, liczba nowych pacjentow powinna by¢ wyzsza. Spadek cen
w ostatnich miesigcach byt tak duzy i szybki, ze czes¢ szpitali nie byta w stanie
na biezgco realizowac kontraktu, co skutkowato jego obnizeniem przez NFZ.

Formuta realizacji leczenia biologicznego w ramach programéw lekowych, ktére
sg kontraktowane tylko przez szpitale, sprawia, ze ograniczeniem w dostepie do
terapii, oprocz kosztéw samych lekdw, moze by¢ czynnik ludzki, czyli dostepnosc
wykwalifikowanej kadry medycznej, ktéra takie leczenie prowadzi. Przy niskich
kosztach terapii wycena swiadczeh w programach lekowych staje si¢ réwnie waz-
nym czynnikiem ograniczajacym dostepnos¢ do terapii. Aktualnie obowigzujace
stawki przeznaczane na diagnostyke oraz wizyty ambulatoryjne powoduja, ze szpi-
tal balansuje na granicy rentownosci, nie méwigc juz o mozliwosci wynagradzania
personelu prowadzacego terapie w programach lub zatrudnienia nowych lekarzy do
pracy przy realizacji kontraktu. Proponowany w raporcie wzrost wyceny Swiadczen
oraz ryczattu diagnostycznego moze pozwoli¢ zarzadzajacym szpitalami na wtasciwe
wynagradzanie personelu medycznego za wtozong praceg, a tym samym zwiekszy¢
ich motywacje do leczenia wigkszej liczby pacjentow. Deklaracje przedstawicieli MZ
i NFZ, ze naszym wspolnym celem jest poprawa dostepnosci chorych do leczenia,
traktuje powaznie, dlatego wierze, ze proponowane w raporcie zmiany wycen spo-
tkaja sie z ich pozytywna oceng, za ktéra pdjda decyzje stuzace polskim pacjentom.



WPROWADZENIE




Dostep polskich pacjentéw do innowacyjnych terapii, w tym leczenia biologicz-
nego, w chorobach przewlektych o podtozu autoimmunizacyjnym jest bardzo niski.
A priori ogranicza go sama formuta finansowania leczenia w ramach programoéw
lekowych. Pacjent, aby moc otrzymac okreslony lek, musi spetni¢ restrykcyjne kry-
teria wtgczenia do programu lekowego, ktére niejednokrotnie sg istotnie zawezone
w stosunku do wskazan rejestracyjnych leku i rekomendacji towarzystw naukowych,
a tym samym praktyki klinicznej w innych panstwach Unii Europejskiej. Przyczyna
wprowadzenia przed laty terapii innowacyjnych do lecznictwa zamknietego byty
niski budzet na refundacje i wysokie koszty terapii.

Dla przyktadu w Polsce leczonych biologicznie jest ok. 2-3% pacjentéw z reu-
matoidalnym zapaleniem stawoéw, przy czym czes¢ w ramach badan klinicznych.
Dla poréwnania w krajach Europy Zachodniej odsetek leczonych chorych siega
30%. Dodatkowo w wielu programach lekowych od lat stale utrzymuje sie kolejka
pacjentow oczekujgcych na terapig. Tak dzieje sie np. w stwardnieniu rozsianym,
w przypadku ktdérego na wtaczenie do leczenia w drugim kwartale br. czekato bli-
sko 800 pacjentéw.

Zdaniem ekspertow z wielu dziedzin medycyny, realizujacych programy lekowe,
niedoszacowanie kontraktéw na leki nie jest jedyng przyczyna niskiej dostep-
nosci pacjentéw do innowacyjnego leczenia w Polsce. Rownie wazne s3a braki
kadry medycznej, nieadekwatna do rzeczywistych wydatkéw ponoszonych przez
osrodki wycena kosztow prowadzenia programéw lekowych, a takze coraz wiek-
sze obcigzenia biurokratyczne, ktére moga zniecheca¢ zaréwno kierownikoéw
placowek, jak i samych lekarzy do prowadzenia programéw lekowych i pogtebiac
w ten sposdb problem dostepnosci polskich pacjentéw do leczenia. Konsultanci
krajowi, wojewddzcy, kierownicy klinik i oddziatéw méwig wrecz w odniesieniu do
liczby pacjentéw w poszczeg6lnych osrodkach o zjawisku szklanego sufitu, ktérego
przebicie nie bedzie mozliwe bez nalezytego wynagradzania za prace. Ich zdaniem
obejmowanie refundacja kolejnych biologicznych lekéw biopodobnych w ramach
programow lekowych i zwigzane z tym znaczace obnizenie kosztéw terapii otwiera
pole nie tylko do refundacji kolejnych innowacyjnych czasteczek oraz poszerzenia
leczonej populacji pacjentéw, lecz takze do wzrostu wyceny swiadczen oraz by¢
moze wypracowania nowego modelu ich finansowania.



CEL RAPORTU




Podstawowym celem raportu byto wypracowanie nowego modelu finansowania
Swiadczen w programach lekowych, ktory mégtby przyczyni¢ sie do zwigkszenia
dostepnosci pacjentéw do leczenia.

Dane przedstawione w raporcie obejmuja:

 analize dostepnosci polskich pacjentéw z chorobami przewlektymi o podtozu
autoimmunizacyjnym do programow lekowych w neurologii, gastroenterologii,
reumatologii i dermatologii, obejmujacych chorych ze stwardnieniem rozsianym,
z nieswoistymi chorobami zapalnymi jelit, chorobami zapalnymi stawéw oraz
tuszczyca plackowata, na tle innych krajow europejskich,

e propozycje nowego modelu finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w pro-
gramach lekowych w neurologii, gastroenterologii, reumatologii i dermatologii
u chorych ze stwardnieniem rozsianym, z nieswoistymi chorobami zapalnymi
jelit, chorobami zapalnymi stawdw oraz tuszczyca plackowatg, wraz z przedsta-
wieniem jego wptywu na budzet ptatnika publicznego,

e propozycje powigzania wielkosci ryczattu i wyceny grup JGP dla danego zakresu
Swiadczen w podmiocie leczniczym bedacym w sieci z liczbg pacjentéw leczo-
nych w ramach programéw lekowych poprzez premiowanie tych podmiotow
wspotczynnikiem korygujacym,

o analize kosztéw kwalifikacji oraz monitorowania leczenia w programach leko-
wych w neurologii, gastroenterologii, reumatologii i dermatologii u chorych ze
stwardnieniem rozsianym, z nieswoistymi chorobami zapalnymi jelit, chorobami
zapalnymi stawéw oraz tuszczyca plackowata,

e propozycje zmian wyceny ryczattu diagnostycznego w programach leko-
wych w neurologii, gastroenterologii, reumatologii i dermatologii u chorych
ze stwardnieniem rozsianym, z nieswoistymi chorobami zapalnymi jelit, cho-
robami zapalnymi stawdéw oraz tuszczyca plackowata, wraz z przedstawieniem
ich wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Dane przedstawione w raporcie zostaty opracowane na podstawie publikacji
naukowych oraz informacji i analiz publikowanych przez:
e Narodowy Fundusz Zdrowia,
e Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
e Zespot Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych,
e Zespot Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowate;.



CHOROBY
AUTOIMMUNOLOGICZNE



C horoby autoimmunologiczne (z ang. Autoimmune Diseases, AD), zwane rowniez
chorobami z autoimmunizacji lub chorobami z autoagresji, to grupa przewlektych
I nawrotowych choréb, u podtoza ktérych lezy kombinacja czynnikéw genetycz-
nych i srodowiskowych, a w szczegblnosci zaburzenie kontroli rownowagi uktadu
immunologicznego.

Choroby autoimmunizacyjne moga by¢ narzadowoswoiste lub miec¢ charakter
uktadowy, moga od poczatku przejawiac sie bardzo silnymi objawami lub zwigk-
szac swoje nasilenie w czasie. Cecha wspdlng wiekszosci chordb z autoagres;ji jest
wystepowanie naprzemiennych okresOw remisji i zaostrzenia, przy czym kazde
zaostrzenie moze skutkowa¢ powstaniem nieodwracalnych zmian narzagdowych.

Szacuje sig, ze na Swiecie ok. 100 mln ludzi cierpi na ponad 80 réznych choréb
wywotanych nieprawidtowa odpowiedzig autoimmunologicznga. W krajach rozwinie-
tych zachorowalnosc¢ i Smiertelno$¢ zwigzana z chorobami autoimmunologicznymi
zajmuja 3 miejsce po chorobach onkologicznych i chorobach uktadu sercowo-na-
czyniowego. W krajach Europy Zachodniej choroby autoimmunizacyjne dotycza
ok. 5% populacji, wystepuja czesciej u kobiet, a takze wykazuja tendencje do
wystepowania rodzinnego. Nalezg do nich m.in.: stwardnienie rozsiane (SM, z ang.
Multiple Sclerosis, MS), choroba Le$niowskiego-Crohna (chL-C, z ang. Crohn’s Dise-
ase, CD), wrzodziejace zapalenie jelita grubego (WZJG, z ang. Ulcerative Colitis, UC),
reumatoidalne zapalenie stawow (RZS, z ang. Rheumatoid Arthritis, RA), mtodzien-
cze idiopatyczne zapalenie stawow (MIZS, z ang. Juvenile Idiopathic Arthritis, )JIA),
spondyloartropatie osiowe i obwodowe (z ang. Axial and Peripheral Spondyloar-
thritis, SpA), zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (ZZSK, z ang. Ankylosing
Spondylitis, AS), tuszczycowe zapalenie stawow (ZS, z ang. Psoriatic Arthritis, PA),
tuszczyca (z ang. Psoriasis, PO). Choroby autoimmunologiczne s3 nieuleczalne
i stanowig jedna z przyczyn przewlektej niepetnosprawnosci. Ze wzgledu na fakt,
iz dotykaja one najczesciej ludzi mtodych oraz w wieku produkcyjnym, sprawiaja,
ze osoby te przez wiekszos¢ swojego zycia wymagajg statego, specjalistycznego
leczenia, w szczegb6lnosci farmakologicznego i rehabilitacyjnego. Bardzo czesto ze
wzgledu na zbyt péznga diagnoze i brak odpowiedniego leczenia chorzy ci przestaja
by¢ zdolni do pracy oraz wymagaja ciagtej opieki, najczesciej sprawowanej przez
cztonkéw swojej rodziny, co prowadzi dodatkowo do bardzo wysokich kosztow
posrednich tych chordb.



STWARDNIENIE ROZSIANE

Stwardnienie rozsiane to jedna z najpowszechniejszych i nieuleczalnych choréb
neurologicznych. Cecha charakterystyczng choroby sg rzuty, pod pojeciem ktorych
rozumie sie wystapienie nowych lub nasilenie juz istniejacych objawdéw neurologicz-
nych, trwajace powyzej 24 godzin i powodujace pogorszenie stanu neurologicznego
o co najmniej 1 punkt w skali EDSS (z ang. Expanded Disability Status Scale), przy
jednoczesnym braku innych przyczyn chorobowych mogacych doprowadzi¢ do ich
wystgpienia. Po ustgpieniu rzutu stan neurologiczny pacjenta ulega czesciowej lub
catkowitej poprawie. Do najczestszych objawéw SM naleza: podwdjne widzenie
lub jego brak, niedowtad, zaburzenia czucia i koordynacji ruchowej, zawroty gtowy,
skurcze migsniowe, a takze problemy z méwieniem.

Najwiekszg zachorowalnos$¢ na SM odnotowuje sie u ludzi rasy biatej, zyjacych
w klimacie umiarkowanym. Szacuje sie, ze obecnie na SM choruje ponad 2,5 mln
ludzi. Zgodnie z danymi udostepnionymi przez WHO w 2008 r. catkowita liczba
pacjentow z diagnoza stwardnienia rozsianego w Europie wynosita 630 tys.; wskaznik
chorobowosci szacowano wéwczas na 80:100 tys. Przeprowadzona przez Miedzy-
narodowe Stowarzyszenie Stwardnienia Rozsianego (z ang. Multiple Sclerosis Inter-
national Federation, MSIF) w 2013 . analiza epidemiologiczna wykazata juz wzrost
zachorowalnosci do wartosci 108:100 tys. Analize chorobowosci w poszczegdlnych
krajach europejskich przeprowadzita z kolei Europejska Platforma Stwardnienia
Rozsianego (z ang. European Multiple Sclerosis Platform, EMSP). Pozyskane w 2015 r.
dane epidemiologiczne wskazuja, ze najwiecej przypadkow choroby odnotowuje
sie w Niemczech (130 tys.), Wielkiej Brytanii (100 tys.) oraz we Wtoszech (68 tys.).
Polska, zgodnie z tymi danymi, znajduje sie w pierwszej dziesigtce krajow o naj-
wiekszym wskazniku chorobowosci. W naszym kraju stwardnienie rozsiane dotyka
40-60:100 tys. 0séb. Rocznie stwierdza sie od 1300 do 2100 nowych przypadkdw.
Zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) liczba pacjentéw w Polsce
w wieku 218 lat w 2017 r. przekroczyta 45 tys.

Pacjenci diagnozowani sg w wigekszosci pomiedzy 20. a 40. r.z. U kobiet stwardnienie
rozsiane ujawnia sie srednio 5 lat wczesniej oraz chorujg one 2-3 razy czesciej niz
mezczyzni. Biorac pod uwage obraz kliniczny oraz przebieg choroby, w zaleznosci
od sekwencji wystepowania objawéw wyrdznia sie trzy podstawowe postacie cho-
roby: rzutowo-remisyjng, ktora dotyczy 85-90% chorych, pierwotnie postepujaca,
ktéra wystepuje u pozostatych10-15% chorych, oraz wtérnie postepujaca, ktéra
rozwinie sie u 65-80% chorych z postacia rzutowo-remisyjng po ok. 10-20 latach
od rozpoznania.



W przypadku postaci rzutowo-remisyjnej (z ang. Relapsing-Remitting MS, RRMS),
rozpoznawanej zazwyczaj pomiedzy 20. a 40. r.z.,, obraz kliniczny stwardnienia
rozsianego charakteryzuje sie wystepowaniem rzutéw choroby z nastepujacymi
po nich okresami remisji objawow.

W postaci pierwotnie postepujacej (z ang. Primary Progressive MS, PPMS), wyste-
pujacej zazwyczaj po 40 r. z., proces chorobowy przebiega od poczatku bez rzutow,
przy czym stan neurologiczny pacjentéow ulega statemu pogorszeniu.

Postaé wtérnie postepujaca (z ang. Secondary Progressive MS, SPMS) charaktery-
zuje sie natomiast powolnym i statym pogtebianiem sie deficytu neurologicznego,
prowadzacym do trwatej niepetnosprawnosci bez widocznych rzutéw choroby
lub remisji. Czesto objawy kliniczne dotycza wystepowania zaburzen czuciowych,
wzrokowych oraz ruchowych z towarzyszacym przewlektym zmeczeniem.

Polscy pacjenci zyja od 7 do 20 lat krécej w poréwnaniu do populacji ogolne;.
Szacuje sie, ze Sredni czas od pojawienia sie pierwszych objawow do osiggniecia
niepetnosprawnosci uniemozliwiajacej samodzielne poruszanie si¢ wynosi ok. 20 lat.
Narastajgca niesprawnosc ruchowa w przebiegu stwardnienia rozsianego stanowi
istotne zrodto obcigzen spotecznych, ekonomicznych, a takze znaczaco wptywa
na jakos¢ zycia chorych, w sferze zaréwno fizycznej, jak i psychicznej, prowadzac
do niskiej samooceny oraz braku samoakceptacji.



NIESWOISTE CHOROBY ZAPALNE JELIT

Nieswoiste choroby zapalne jelit (z ang. Inflammatory Bowel Disease, 1BD) obej-
mujg wrzodziejace zapalenia jelita grubego, chorobe zapalng ograniczong do
btony Sluzowej jelita grubego oraz chorobe Lesniowskiego-Crohna, w ktérej zmiany
zapalne mogg wystgpi¢ w dowolnej czesci przewodu pokarmowego, majg charakter
odcinkowy, a proces zapalny przekracza btone sluzowa.

Do typowych objawéw IBD naleza: bél w obrebie jamy brzusznej, biegunka, cze-
sto z domieszka Sluzu i/lub krwi, brak przyrostu masy ciata i wzrostu, opdznienie
dojrzewania ptciowego i niedokrwistos¢. Do obrazu choroby nalezg rowniez symp-
tomy narzadowe pozajelitowe, takie jak: zapalenie stawdw, btony naczyniowej oka
i zmiany skorne, a takze objawy ogélnoustrojowe jak goraczka. Przebieg naturalny
IBD charakteryzuje sie okresami remisji i zaostrzen. Nieswoiste choroby zapalne jelit
wystepuja w kazdym wieku, zdecydowanie czesciej dotyczg jednak os6b mtodych,
ze szczytem zachorowan pomiedzy 16. a 25. r.z. Dane na temat drugiego szczytu
zapadalnosci pomiedzy 5. a 7. dekada zycia pozostaja niejednoznaczne. Rokowanie
I przebieg IBD s3 niepewne, zaleza od postaci choroby i odpowiedzi na leczenie.
Gorsze rokowanie przypisuje sie chorobie o wczesnym poczatku, przebiegajacej
ze zmianami pozajelitowymi, z brakiem odpowiedzi na leczenie indukcyjne oraz
ptci meskiej. Do powiktan IBD naleza: przetoki, zarobwno wewnatrzjelitowe, jak
i zewnetrzne, ropnie, zwezenia jelit, zmiany okotoodbytnicze, perforacja jelit oraz
megacolon toxicum (czesciej we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego).

Najwyzsza roczng zapadalnosc na nieswoiste choroby zapalne jelit stwierdza sie w Euro-
pie: 24,3100 tys. w przypadku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i 12,7:100 tys.
w przypadku choroby Lesniowskiego-Crohna. Wszystkich pacjentow z IBD szacuje sie
na ok. 3 mln. Najwyzsza liczbe zachorowan odnotowuje sie w krajach skandynawskich,
Wielkiej Brytanii i na pétnocy Francji. Znacznie mniejszg zapadalnos¢ obserwowano we
Wtoszech, w Hiszpanii i Chorwacji: zaledwie 1,5-4:100 tys. w przypadku wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego i 1,5-2,9:100 tys. w przypadku choroby Lesniowskiego-Crohna.

W Ameryce Potnocnej wskazniki zapadalnosci sa rownie wysokie co w Europie
I Wynosza: 19,2:100 tys. dla wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego oraz 20,2:100 tys.
dla choroby Lesniowskiego-Crohna.

W Azji wskazniki zachorowalnosci s3 duzo nizsze i wynosza odpowiednio
6,3:100 tys. oraz 5,0:100 tys. W Polsce liczbe chorych szacuje sie na ok. 50 tys.
(w tym 10-15 tys. z chorobg Lesniowskiego-Crohna i 35-40 tys. z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego).



CHOROBY ZAPALNE STAWOW

Reumatoidalne zapalenie stawow

Reumatoidalne zapalenie stawow to najczestsza przewlekta choroba zapalna tkanki
tacznej, charakteryzujaca sie symetrycznym zapaleniem stawow, wystepowaniem
zmian pozastawowych i powiktan uktadowych. W Polsce choroba dotyka ok. 0,9%
0s6b dorostych, najczesciej pomiedzy 30. a 50. r.z., przy czym 3 razy czesciej kobiety
niz mezczyzn. Reumatoidalne zapalenie stawéw prowadzi do niepetnosprawnosci,
inwalidztwa i przedwczesnej Smierci. Pacjenci z RZS zyja ok. 7 lat krocej w pordwnaniu
do populacji ogblnej, gtéwnie z powodu powiktan choréb sercowo-naczyniowych. RZS
zwieksza takze ryzyko wystapienia zakazen, choroby limfoproliferacyjnej i depresji.

W raporcie dra Tomasza Sobierajskiego Codziennosc z reumatoidalnym zapaleniem
stawdw. Wiedza, postawy i psychospoteczne doswiadczenia oséb z RZS czytamy:

»,Choroba moze w duzym stopniu wptywac na ograniczenie lub nawet niemoznos¢ petnienia

okreslonych rél spotecznych, takich jak rola pracownika czy rodzica. Przebieg choroby jest
trudny do przewidzenia i nierzadko towarzyszy jej depresja i wytaczenie z gtbwnego nurtu

spotecznego. Jak pokazato wiele badan realizowanych na catym sSwiecie, duze znaczenie

w procesie terapeutycznym dla oséb z RZS ma nie tylko forma terapii, ktéra jest przez nich

stosowana, ale réwniez umiejetnos¢ radzenia sobie zemocjami na polu psychologicznym

i spotecznym. Mowa tu m.in. o akceptacji choroby, poczuciu wykluczenia, mozliwosci reali-
zacji codziennych zadan w zyciu prywatnym i zawodowym, a takze poziomu swiadomosci

(wiedzy) tego, czym RZS jest jako choroba, jakie niesie ze soba konsekwencje i jaki ma

wptyw na osobe chora i jej otoczenie.”

Mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw to przewlekta choroba tkanki tgcznej,
rozpoczynajaca sie przed 16. r.z.,, z nawracajacymi okresami zaostrzen i poprawy. Liczba
nowych zachorowan w Polsce wynosi ok. 5-6,5:100 tys. dzieci rocznie przy sredniej
na Swiecie ok. 7,8:10 tys., a chorobowos¢ wg danych swiatowych szacowana jest
na ok. 20:100 tys. MIZS moze wystgpi¢ w kazdym wieku, przy czym zachorowania ponizej
6. miesigca zycia sa niezwykle rzadkie. Wedtug klasyfikacji Miedzynarodowej Ligi ds.
Walki z Reumatyzmem (z ang. International League Against Rheumatism, ILAR) z 2001 r.
wyroznia sie kilka postaci MIZS w zaleznosci od liczby zajetych stawow, obecnosci lub
braku manifestacji zapalnych pozastawowych oraz obecnosci lub braku dodatkowych
markeréw jak RF czy antygen B27. Najczestsza z nich jest zapalenie stawow o poczatku



nielicznostawowym, w ktérej wyrdznia sie postac przetrwatg, gdy proces zapalny zajmuje
<4 stawy, lub rozszerzajaca sie, gdy obejmuje 24 stawy po pierwszych 6 miesigcach
choroby. Chorobe rozpoznaje sie w wieku od 1 do 3 lat, czeSciej u dziewczynek. MIZS
wigze sie z duzym ryzykiem rozwoju powiktan wynikajacych z zapalenia btony naczy-
niowej oka, ktére moze doprowadzi¢ do utraty wzroku. MIZS sie moze przeksztatcic¢
w petnoobjawowe reumatoidalne zapalenie stawow lub zesztywniajace zapalenie
stawéw kregostupa. Ponadto u dzieci, ktére zachorowaty we wczesnym dziecinstwie,
czesto dochodzi do zaburzen rozwojowych, w tym zahamowania wzrostu.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa nalezy do grupy choréb reumatologicz-
nych klasyfikowanych jako spondyloartropatie. ZZSK jest przewlekta, postepujaca
choroba zapalng stawow z okresami samoistnych zaostrzen i remisji, charaktery-
zujaca sie zapaleniem stawdw krzyzowo-biodrowych, stawédw kregostupa, wiezadet
oraz tkanek okotokregostupowych, ktéra prowadzi do stopniowego usztywnienia
kregostupa. Na ZZSK choruje ok. 0,3-1,5% populacji (w Europie Srodkowej 0,3-0,5%).
Roczna zapadalnos¢ na te chorobe wynosi 0,5-14:100 tys., przy czym mezczyzni
choruja 2-3 razy czesciej niz kobiety. Choroba dotyczy oséb w wieku produkcyjnym,
w wigkszosci przypadkow pierwsze jej objawy pojawiaja si¢ przed 30. r.z. Oczekiwana
dtugos¢ zycia u chorych z ZZSK jest krotsza w poréwnaniu do populacji ogélnej
z uwagi na wystepujace powiktania, takie jak: amyloidoza, ztamania kregostupa
I inne zmiany narzadowe, w tym powiktania kardiologiczne. Dodatkowo w zwigzku
z postepujacym ograniczeniem sprawnosci ok. 10-30% chorych rezygnuje z pracy
zawodowej po 10 latach trwania choroby. Liczba chorych na ZZSK w Polsce sza-
cowana jest na ok. 150 tys. Do rozpoznania ZZSK niezbedna jest obecnos¢ zmian
zapalnych w stawach krzyzowo-biodrowych w klasycznym badaniu radiograficz-
nym, dlatego choroba bardzo czesto rozpoznawana jest z duzym opo6znieniem
(ok. 5—10 lat) w stosunku do wystapienia pierwszych objawoéw klinicznych. W prze-
biegu choroby moga wystepowac objawy zapalenia jelit oraz btony naczyniowej oka.

Nieradiograﬁczna postac spondyloartropatii osiowej

W ramach spondyloartropatii osiowej wyrdznia si¢ spondyloartropatie osiowg bez
zmian radiograficznych (ang. non-radiographic axial Spondyloarthritis, nr-axSpA).
Rozpoznanie opiera sie¢ na stwierdzeniu zmian zapalnych stawéw krzyzowo-bio-
drowych w badaniu rezonansu magnetycznego oraz klinicznych objawoéw charak-
terystycznych dla ZZSK, a wiec duzo wczesniej niz zaawansowana postac choroby.
Dla Polski brak jest doktadnych danych epidemiologicznych dotyczacych spon-
dyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych.



I'.uszczycowe zapalenie stawow

tuszczycowe zapalenie stawéw to przewlekta choroba zapalna, zaliczana do spon-
dyloartropatii, najczesciej wspoétistniejaca z tuszczyca. £ZS moze sie objawiac zapa-
leniem stawow obwodowych, stawoéw kregostupa, stawéw krzyzowo-biodrowych
I przyczepow sciegnistych. Choroba ta, podobnie jak wszystkie pozostate opisane
powyzej choroby zapalne stawow, charakteryzuje sie wystepowaniem okresow
zaostrzen i remisji, prowadzi do deformacji stawdw oraz niepetnosprawnosci.
Poczatek choroby przypada zwykle na okres pomiedzy 20. a 50. r.z. £ZS dotyczy
ok. 5-30% chorych z tuszczycg, przy czym moze sie pojawic¢ zaréwno u pacjentéw
z nasilonymi zmianami skornymi, jak i u tych chorych, u ktérych widoczne sg jedynie
pojedyncze ogniska tuszczycy na skdrze lub paznokciach badz nie ma ich wcale.
Szacuje sig, ze w Polsce na tZS cierpi od 40 do 230 tys. oséb. Choroba w rownym
stopniu dotyka kobiety i mezczyzn, za wyjatkiem postaci zwigzanej z zajeciem
stawow kregostupa, ktdéra 3 razy czesciej spotykana jest wsrdod mezczyzn. £ZS jest
chorobg heterogenng, w przebiegu ktdrej u jednego pacjenta moga wspotwyste-
powac objawy zapalenia stawéw osiowych, obwodowych, przyczepow sciegnistych
oraz manifestacje pozastawowe, jak tuszczyca, zapalenie jelit i zapalenie btony
naczyniowej oka, co wymaga indywidualnego podejscia terapeutycznego.



LUSZCZYCA

tuszczyca jest jednym z najczestszych genetycznie uwarunkowanych schorzen
skory. Cechuje sie zwigkszona proliferacja naskdrka oraz ztuszczajgcymi sie wykwi-
tami grudkowymi, ustepujacymi bez pozostawienia trwatego sladu. tuszczyca jest
choroba o wieloczynnikowej etiologii, przewlektym i nawrotowym przebiegu. Moze
prowadzi¢ do kalectwa fizycznego i znacznego obnizenia jakosci zycia, poprzez
swoéj ogromny wptyw na stan nie tylko fizyczny, lecz takze psychiczny chorego.
Pacjenci z tuszczycg sa czesto wycofani spotecznie, unikaja korzystania z ptywalni,
wspolnych prysznicow, opalania sie, uprawiania sportu czy wizyt u fryzjera.

Najczestszg postacia tuszczycy jest tuszczyca plackowata (80-90% przypadkow).
Ciezkos$¢ tuszczycy ocenia sie przy zastosowaniu przynajmniej 3 wskaznikow:
PASI (ang. Psoriasis Area and Severity Index), BSA (ang. Body Surface Area) oraz
DLQI (ang. Dermatology Life Quality Index). Zgodnie z wytycznymi europejskimi oraz
zaleceniami Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego za tuszczyce plackowatg
o nasileniu umiarkowanym lub duzym uznaje sie wszystkie przypadki choroby,
dla ktérych PASI wynosi >10 pkt i/lub BSA >10% (obiektywne nasilenie choroby).
Na tuszczyce najczesciej choruja osoby rasy biatej, szczegolnie w pétnocnych
regionach Rosji i Norwegii (5-10% populacji). Umiarkowana czesto$¢ zachorowan
obserwuje sie¢ w Niemczech, Danii oraz Stanach Zjednoczonych (2-3% populacji),
niska zachorowalnos$¢ wystepuje w Ameryce tacinskiej, Afryce i krajach Dalekiego
Wschodu. W Polsce tuszczyca wystepuje u ok. 2% populacji. Choroba ta moze sie
ujawni¢ w kazdym wieku i wystepuje z taka sama czestoscig u obu ptci. U ok. 70-80%
chorych tuszczyca ma przebieg tagodny, u pozostatych rozwijaja sie jej ciezsze
postacie. W 75% przypadkéw choroba pojawia sie przed ukonczeniem 45. r.z.



LECZENIE CHOROB
AUTOIMMUNOLOGICZNYCH



LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO

Standardy leczenia stwardnienia rozsianego

Leczenie stwardnienia rozsianego prowadzone jest w sposéb kompleksowy. Obej-
muje ono zaréwno terapie objawowga, terapie rzutoéw choroby, jak i leczenie modyfi-
kujgce naturalny jej przebieg. Leczenie objawowe opiera si¢ na terapii spastycznosci,
ostabienia sity migsniowej, drzenia i ataksji, bélu, zaburzein oddawania moczu,
zapar¢, zaburzen czynnosci seksualnych, psychicznych oraz funkcji poznawczych.
Leczenie rzutu choroby bazuje na podawaniu glikokortykosteroidéw, ktére maja
tagodzi¢ jego nastepstwa. Celem leczenia modyfikujacego przebieg choroby jest
z kolei zahamowanie naturalnego jej przebiegu, czego efektem sg brak klinicznych
i rezonansowych cech aktywnosci choroby oraz spowolnienie procesu postepu
niepetnosprawnosci.

W zwigzku z rejestracjg w ostatnich kilku latach wielu nowych lekdw modyfikuja-
cych przebieg choroby oraz ze wzgledu na ich r6zna dostepnosc opinie i zalecenia
Swiatowych towarzystw naukowych cechuja sie znaczna rozbieznoscia. W praktyce
klinicznej leczenie pacjentdéw z SM jest zindywidualizowane, przy czym wyraznie
wyrozni¢ mozna dwie strategie postepowania: eskalacji oraz indukcji. Terapie
eskalacyjng rozpoczyna si¢ od leku cechujacego sie najmniejszg toksycznoscia
I w najnizszej dawce, a nastepnie w sytuacji utrzymywania sie¢ aktywnosci choroby
dawki stopniowo sie zwieksza. Terapia indukcyjna charakteryzuje sie natomiast
podawaniem silnych lekéw w duzych dawkach z istotnymi dziataniami niepoza-
danymi juz na poczatku choroby.

Do obecnie zarejestrowanych terapii nalezacych do grupy lekéw modyfikujacych
przebieg choroby zalicza sie interferon beta-1a (IFN-B1a), interferon beta-1b (IFN-B1b),
PEG-interferon beta-1a (PEG-INF-B1a), octan glatirameru, natalizumab, fingolimod,
teryflunomid, fumaran dimetylu, alemtuzumab, kladrybine oraz okrelizumab.

Na podstawie aktualnych rekomendacji klinicznych zaleca sie rozpoczecie terapii
od IFN-B, octanu glatirameru, fumaranu dimetylu lub teryflunomidu. W przy-
padkach, w ktérych to mozliwe, u pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej postacia
choroby, zaleca sie rozpoczecie terapii od fingolimodu, kladrybiny, natalizumabu,
alemtuzumabu lub okrelizumabu.



Dostepnosc do leczenia stwardnienia rozsianegow Polsce

Dostep polskich pacjentéw z SM do lekéw modyfikujgcych przebieg choroby reali-
zowany jest w ramach 2 programéw lekowych: ,Leczenie stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G 35)", ktérego opis, stanowigcy zatgcznik nr B.29 do Obwieszczenia Mini-
stra Zdrowia z 27 czerwca 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
na 1 lipca 2019 r., zwanego dalej obwieszczeniem, okresla kryteria wtgczenia pacjen-
tow do leczenia IFN-B1a, IFN-B1b, PEG-IFN-B1b, octanem glatirameru, fumaranem
dimetylu, teryflunomidem i alemtuzumabem, oraz ,Leczenie stwardnienia rozsia-
nego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie
ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”, ktérego opis, stanowigcy
zatacznik nr B.46 do obwieszczenia, okresla kryteria refundacji dla natalizumabu
oraz fingolimodu.

Programy lekowe — kryteria kwalifikacji

Do terapii IFN-B1a, IFN-B1b, PEG-IFN-B1b, fumaranem dimetylu, octanem glatira-
meru oraz teryflunomidem, zgodnie z kryteriami programu lekowego B.29, wtgczani
sg pacjenci, u ktérych w ciggu 12 miesiecy poprzedzajacych kwalifikacje wystapit
rzut kliniczny lub w obrazie rezonansu magnetycznego (MR) pojawito sie nowe
ognisko wzmacniajgce sie po podaniu gadolinowego srodka kontrastowego oraz
ktorzy uzyskali 210 pkt. w systemie punktacji uwzgledniajgcym czas trwania choroby,
liczbe rzutéw w ostatnim roku i stan neurologiczny w okresie pomiedzy rzutami.

W przypadku chorych z czesciowa nieskutecznoscia terapii w programie lekowym
B.29 przy wystgpieniu rzutéw klinicznych lub zmian w rezonansie magnetycznym
mozliwa jest zmiana leczenia na inny lek pierwszego rzutu.

Wystgpienie u pacjenta szybko rozwijajacej sie, ciezkiej postaci choroby
(z ang. Rapidly Evolving Severe Multiple Sclerosis, RES), rozpoznawanej, jezeli
u chorego wystapity co najmniej 2 rzuty wymagajace leczenia sterydami i powo-
dujace niesprawnos¢ oraz w badaniu rezonansem magnetycznym obecna byta
wiecej niz jedna nowa zmiana gadolinododatnia lub wiecej niz dwie nowe zmiany
w sekwencji T2 (w sumie 29 zmian), kwalifikuje chorego do leczenia alemtuzumabem
w ramach programu lekowego B.29 oraz fingolimodem i natalizumabem w ramach
programu lekowego B.46.

Kryteria kwalifikujace do terapii lekami drugiego rzutu, tj. fingolimodu i natali-
zumabu w ramach programu lekowego B.46, spetniaja natomiast pacjenci, u kto-



rych w ocenie skutecznosci dokonanej po co najmniej rocznym leczeniu IFN-B1a,
IFN-B1b, PEG-IFN-B1b, octanem glatirameru lub fumaranem dimetylu stwierdzono
wystapienie co najmniej 2 rzutéw umiarkowanych lub jednego rzutu ciezkiego
po pierwszych 6 miesiacach terapii oraz w badaniu rezonansem magnetycznym
wykazano obecnos¢ wiecej niz jednej nowej zmiany gadolinododatniej albo wiecej
niz 2 nowych zmian w sekwencji T2 (w sumie =9 zmian).

Powyzsze kryteria s3 bardzo restrykcyjne i w istotny sposob ograniczajg dostep
polskich pacjentow do lekéw drugiego rzutu. Zalecenia miedzynarodowych towa-
rzystw naukowych oraz wytyczne Polskiego Towarzystwa Neurologicznego populacje
chorych z aktywnoscia choroby mimo leczenia, u ktérej zaleca sie zastosowanie
fingolimodu i natalizumabu, definiuja zdecydowanie szerzej, niz pozwala na to
obowigzujacy program lekowy B.46. Zgodnie z nimi wystarczy jeden rzut oraz jedna
zmiana T1 gadolinododatnia, aby wtaczy¢ u pacjenta lek drugiego rzutu.

Liczba pacjentow, kolejki oczekujacych oraz wysokosé kontraktow

Biorac pod uwage dane opublikowane przez NFZ, dotycza-
ce rozliczonych przez szpitale ryczattow diagnostycznych
w ramach programoéw lekowych B.29 i B.46, w 2018 r. w ra-
mach programoéw lekowych leczenia stwardnienia rozsia-
nego terapia objetych byto 13 136 pacjentow, co stanowito
ok. 30% populacji chorych, przy czym w ramach terapii
lekami drugiego rzutu leczonych byto niespetna 9% z nich.
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Biorac pod uwage dane opublikowane przez NFZ, dotyczace rozliczonych przez szpi-
tale ryczattéw diagnostycznych w ramach programoéw lekowych B.29 i B.46, w 2018 .
w ramach programow lekowych leczenia stwardnienia rozsianego terapia objetych
byto 13 136 pacjentdéw, co stanowito ok. 30% populacji chorych, przy czym w ramach
terapii lekami drugiego rzutu leczonych byto niespetna 9% z nich (wyk. 1-z).

W tym miejscu nalezy jednak zaznaczy¢, ze podana na podstawie rozliczonych
ryczattow diagnostycznych liczba pacjentéw obejmuje tych chorych, dla ktérych
w danym roku kalendarzowym ryczatt diagnostyczny rozliczono co najmniej



raz, co oznacza, ze kazdy pacjent otrzymat leczenie przez co najmniej jeden
miesiac. Zgodnie z kryteriami programow lekowych czas leczenia jest zazwy-
czaj okreslony i rézni sie w zaleznosci od programu i wskazania klinicznego.
W przypadku SM leczenie zarébwno w programie lekowym B.29, jak i w progra-
mie lekowym B.46 jest obecnie bezterminowe, jednak w innych programach
lekowych: w gastroenterologii, reumatologii i dermatologii, czas leczenia jest
ograniczony i wynosi od 6 miesiecy do 2 lat. Oznacza to, ze pacjent zmuszony jest
przerwac skuteczne leczenie i czeka¢ na nieuchronny nawrét aktywnej choroby,
zeby do terapii méc powrdci¢. W praktyce chory jest pozbawiany skutecznego
leczenia czesto na wiele miesiecy i nierzadko powr6t do niego nawet w przy-
padku nawrotu choroby zostaje odsuniety w czasie, co moze niweczy¢ efekty
wczesniejszego leczenia, a oszczednosc dla ptatnika publicznego jest jedynie
pozorna i krétkoterminowa. U czesci pacjentow terapia jest przerywana réw-
niez z powodu nieskutecznosci lub dziatan niepozadanych. Czes¢ z nich moze
otrzymac inny lek w ramach programu, czes¢, w przypadku braku alternatywy,
konczy leczenie w programie.

Ilos¢ sprawozdanych czastkowych ryczattéw i liczba pacjentow leczona w danym
roku obliczona na ich podstawie nie oznaczajg wiec, ze kazdy pacjent byt leczony
przez petne 12 miesiecy. Dodatkowa analiza pokazuje, ze w przeliczeniu na petne
roczne ryczatty diagnostyczne liczba pacjentéw w obu programach lekowych
stanowitaby ok. 70% liczby podanej w kazdym z nich. W przypadku chorych
z SM, dla ktérych nie ma ograniczenia czasowego leczenia w programach, moze
to wynikac z przerywania terapii w przypadku jej nieskutecznosci lub wystapie-
nia dziatan niepozadanych. Dodatkowo dla czesci pacjentow, ktorzy rozpoczeli
leczenie w trakcie trwania analizowanego roku, oraz dla tych, ktorzy przechodza
z programu lekowego B.29 do B.46, czas leczenie takze nie bedzie obejmowat
petnych 12 miesiecy. Istotne jest natomiast to, ze o odstawieniu leku u danego
pacjenta decyduja jedynie wzgledy medyczne lub losowe, a nie ograniczenia
administracyjne, co z kolei pokazuje, ze nawet w przypadku braku ograniczen
administracyjnych dotyczacych czasu aktywnego leczenia pacjenci nie s3 leczeni
w ciagu catego roku w sposéb ciggty. Powyzsze dane mozna takze interpretowac
w taki sposdb, ze srednio kazdy pacjent otrzymywat aktywne leczenie przez 70%
czasu przez caty rok. W przypadku innych programéw lekowych: w gastroente-
rologii, reumatologii i dermatologii, gdzie takie ograniczenia administracyjne
istnieja, ewentualne ich zniesienie nie musi sie wiec wigzac z istotnym kosztem
dla ptatnika.
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Wykres 1. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.29 w latach 2016-2018
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Wykres 2. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.29 w latach 20162018 z podziatem
na oddziaty wojewodzkie NFZ
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Wykres 3. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.46 w latach 2016-2018
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Wykres 4. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.46 w latach 2016-2018 z podziatem
na oddziaty wojewodzkie NFZ

A e

Zgodnie z szacunkami biorgcej udziat w projekcie éwczesnej konsultant krajowej
w dziedzinie neurologii prof. dr hab. n. med. Danuty Ryglewicz pacjentéw nie-
skutecznie leczonych w ramach programu lekowego B.29 i niekwalifikujgcych sie
jednoczesnie do programu lekowego B.46 rokrocznie jest ok. 10%.

Na podstawie analizy danych NFZ dotyczacych liczby pacjentéw objetych terapia
lekami drugiego rzutu w zderzeniu z potencjalng populacja pacjentdw z aktywnoscia
choroby mimo leczenia, u ktérej zastosowanie fingolimodu i natalizumabu jest w tej
chwili niemozliwe, wida¢ wyraznie, ze obecne kryteria kwalifikujace pacjentéw do pro-
gramu lekowego B.46 wydtuzajg w sposéb nieuzasadniony czas nieefektywnej terapii.

Dodatkowym problemem chorych na SM w polskich realiach jest stale utrzymujaca
sie od lat kolejka oczekujacych do programu lekowego B.29. Zgodnie z danymi NFZ
w kolejce oczekujacych na wtgczenie do terapii lekami pierwszego rzutu wg stanu
na 31 maja 2019 r. byto 787 pacjentéw, w tym az 148 przypadkéw pilnych. Do pro-
gramu lekowego B.46 kolejka oczekujacych jest niewielka. Zgodnie z danymi NFZ
na wtgczenie do terapii lekami drugiego rzutu czeka 8 pacjentow, przy czym nalezy
pamieta¢, ze wiekszos¢ chorych oczekuje na skuteczne leczenie w programie
lekowym B.46, jednoczesnie korzystajac z leczenia w ramach nieefektywnej terapii
lekami pierwszego rzutu (wyk. 7-8).

Na podstawie historycznych danych NFZ z lat 2016-2018 wida¢ wyraznie, ze problem
kolejek do leczenia pacjentéw z SM, zwtaszcza w przypadku programu lekowego
B.29, od wielu lat pozostat nierozwigzany (wyk. 5-6).
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Wykres 5. Kolejka pacjentow oczekujacych do programu lekowego B.29 w latach 2016-2019
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Wykres 6. Kolejka pacjentow oczekujacych do programu lekowego B.46 w latach 2016-2019
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Aktualnie najwiekszy problem z zabezpieczeniem $wiadczen dla pacjentéw w ramach
programu lekowego B.29 majg osrodki z wojewddztwa dolnoslaskiego, mazowiec-
kiego, lubelskiego, tddzkiego, wielkopolskiego oraz pomorskiego. Wojewédztwo
dolnoslaskie jako jedyne boryka sie z tak duzym problemem kolejek oczekujacych
niezmiennie od wielu lat (wyk. 7).

Wykres 7. Kolejka pacjentow oczekujgcych do programu lekowego B.29 z podziatem na oddziaty
wojewodzkie NFZ (stan na 31 maja 2019 r.)
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Wykres 8. Kolejka pacjentow oczekujacych do programu lekowego B.46 z podziatem na oddziaty
wojewodzkie NFZ (stan na 31 maja 2019 r., brak danych dla oddziatu wojewodzkiego 08)
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Wartosci kontraktow przeznaczanych przez ptatnika publicznego na pierwsza i druga
linie leczenia SM z roku na rok rosng, ale wcigz w sposob niewystarczajacy i nie-
adekwatny do potrzeb danego wojewddztwa. W tym miejscu warto rowniez zwrocic
uwage na fakt, iz aktualna na dzien 29 czerwca 2019 r. wartos¢ kontraktu na rok 2019
jest znacznie nizsza niz wykonanie roku 2018, co moze by¢ spowodowane z jednej
strony niedoszacowaniem wysokosci kontraktu, a z drugiej brakiem danych na temat
petnej, rocznej wartosci kontraktu ze wzgledu na réznice w przeprowadzaniu pro-
cesu aneksowania wartosci umoéow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
lekowe w poszczegblnych oddziatach wojewddzkich NFZ (wyk. 9-12).

Wykres 9. Wartosc kontraktu na refundacje lekow (w min zt) w programie lekowym B.29 w latach
2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)
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Wykres 11. Wartosc kontraktu na refundacje lekow (w mlin zt) w programie lekowym B.46 w latach
2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)
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Wykres 12. Wartos¢ kontraktu na Swiadczenia opieki zdrowotnej (w min zt) w programie lekowym
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Dostepnosc do leczenia w Polsce na tle innych krajow

Od lat problem niskiej dostepnosci do leczenia SM w Polsce pojawia sie w publi-
kacjach miedzynarodowych w kontekscie nieréwnosci, jakie wystepuja w dostepie
do leczenia lekami modyfikujgcymi przebieg choroby w poszczegolnych krajach
europejskich. Dane opublikowane przez Wilsdon T. i wsp. w 2014 r. pokazuja




wyraznie istniejace wowczas dysproporcje w dostepie do leczenia nie tylko
pomiedzy panstwami Europy Srodkowo-Wschodniej i Europy Zachodniej, lecz
takze w ramach tzw. Wielkiej Pigtki. W 2013 r. w Niemczech leczeniem objetych
byto az 69% chorych na SM, podczas gdy w Wielkiej Brytanii tylko 21%. Dla porow-
nania — w Polsce dostep do nowoczesnego leczenia w 2013 r. miato w tym czasie
zaledwie 13% pacjentow (wyk. 13).

Wykres 13. Dostepnosc do leczenia lekami modyfikujgcymi przebieg choroby pacjentow z SM
w panstwach europejskich w 2013 r.

Odnoszac sie do powyzszych wartosci procentowych, autorzy publikacji podkre-
$laja, iz analiza tego typu danych wymaga szczegdlnego zwrdcenia uwagi na fakt,
iz wykazywany poziom dostepnosci do terapii zalezy w duzej mierze od przyjetej
definicji samej dostepnosci. Ze wzgledu na to, iz tylko pacjenci z rzutowo-remi-
syjng oraz wtornie postepujaca postacig SM kwalifikowali sie wowczas do leczenia
modyfikujgcego przebieg choroby, a pacjenci z RRMS mieli i nadal maja znacznie
lepszy dostep do terapii, zdecydowanie bardziej trafne byto wykazanie réznic
w dostepie w ramach tych samych subpopulacji chorych. Dla poréwnania przy tak
definiowanej dostepnosci do leczenia modyfikujgcego przebieg choroby dostep do
terapii wahat sie od 59% w Wielkiej Brytanii do 91% we Francji, przy czym nalezy
zaznaczy¢, ze w populacji ogélnej chorych z SM we Francji dostep do leczenia miato
zaledwie 40% pacjentéw (wyk. 14).



B———— LECZENIE CHOROB AUTOIMMUNOLOGICZNYCH i

Wykres 14. Dostepnosc do leczenia lekami modyfikujgcymi przebieg choroby pacjentow z RRMS
w panstwach europejskich w 2013 .

100%

80%

60%

Procent pacjentow

40%

20%

0%
Wielka

Francja Niemcy Hiszpania Wrtochy Szwecja .
Brytania

Zrodto: opracowanie wtasne na podstawie Wilsdon T. i wsp. (2014).

Jeszcze inny rozktad procentowy uzyskamy, jesli w definicji dostepnosci do lecze-
nia uwzglednimy podziat na pierwsza i druga linie leczenia. W roku 2013 najlepszy
dostep do leczenia fingolimodem i natalizumabem mieli pacjenci z Norwegii, ze
Szwecji oraz z Danii. W Polsce, zgodnie z tymi danymi, dostep do terapii lekami
drugiego rzutu wynosit niewiele ponad 4% (wyk. 15).

Wykres 15. Dostepnosc do leczenia lekami modyfikujacycmi przebieg choroby pacjentow z SM

w panstwach europejskich w 2013 r. w rozbiciu na pierwszg i drugg lini¢ leczenia
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Zrodto: opracowanie wtasne na podstawie Wilsdon T. i wsp. (2014).




LECZENIE NIESWOISTYCH ZAPALEN JELIT

Standardy leczenia nieswoistych zapalen jelit

Celem leczenia nieswoistych zapalen jelit jest doprowadzenie do dtugotrwatej
remisji oraz zapobieganie nawrotom choroby. Przy wyborze leczenia nalezy sie
kierowa¢ stanem klinicznym pacjenta, rozlegtoscia i nasileniem procesu zapal-
nego oraz objawami towarzyszacymi. O skutecznosci terapii $wiadcza poprawa
stanu klinicznego, normalizacja laboratoryjnych wyktadnikéw stanu zapalnego
oraz regresja zmian w badaniu endoskopowym i histologicznym. Ze wzgledu
na odmienny obraz kliniczny oraz specyfike choroby zwigzang z mtodym wiekiem
leczenie pacjentéw pediatrycznych z IBD wymaga odrebnego podejscia terapeu-
tycznego. W przypadku pacjentéw pediatrycznych pojawia sie problem zaburzen
wzrastania oraz pokwitania. Innym zagadnieniem sg tzw. wczesne zachorowania
(z ang. Early Onset IBD, EO-IBD), czyli IBD zdiagnozowane u dzieci ponizej 5. r.z.,
charakteryzujace sie swoistym fenotypem: ciezkim przebiegiem choroby, dominacja
lokalizacji zmian w jelicie grubym, opornoscia na leczenie oraz silnym zwigzkiem
z podtozem genetycznym (mutacja IL-10 lub jej receptora).

Do niedawna celem leczenia IBD byta remisja kliniczna, tj. zminimalizowanie
objawdw, poprawa stanu odzywienia, wzrastania oraz jakosci zycia. Jednak donie-
sienia w literaturze, pokazujace potencjalny wptyw tzw. gojenia sluzowkowego
(zang. Mucosal Healing, MH) na zmiane historii naturalnej choroby i zredukowanie
koniecznosci interwencji chirurgicznej, sprawity, iz obecnie za gtowny cel lecze-
nia w IBD stawia sie nie remisje kliniczng, ale tzw. gteboka remisje (z ang. Deep
Remission, DR).

Udowodniong skuteczno$¢ w indukowaniu MH wykazano dla terapii biologicz-
nych, tiopuryn oraz leczenia zywieniowego, tzw. catkowitego zywienia enteralnego
(z ang. Exclusive Enteral Nutrition, EEN).

Leczenie indukcyjne w IBD obejmuje terapie zywieniowa (EEN), glikokortykoste-
roidy i leczenie biologiczne. W terapii podtrzymujacej wrzodziejgcego zapalenia
jelita grubego stosuje sie preparaty mesalazyny (5-ASA), w ciezkich postaciach
takze leki immunosupresyjne (azatiopryna, cyklosporyna), w przypadku bardzo
ciezkiego przebiegu - leki biologiczne (infliksymab, wedolizumab), a w sytuacji
ciezkich zaostrzen, braku odpowiedzi na leczenie farmakologiczne oraz powiktan
zagrazajacych zyciu badz znacznie pogarszajacych jakosc tego zycia, jak rowniez
nietolerancji stosowanych lekéw, zaleca sie leczenie chirurgiczne.



W przypadku choroby Lesniowskiego-Crohna w leczeniu podtrzymujacym sto-
suje sie leki immunosupresyjne (azatiopryna, merkaptopuryna, metotreksat),
leki biologiczne (infliksymab, adalimumab, ustekinumab, wedolizumab), a takze
preparaty 5-ASA u pacjentow z lekka postacia choroby o lokalizacji w dystalnym
odcinku jelita grubego.

Aktualnie obowiazujgcy schemat terapeutyczny step-up polega na wtaczaniu
w pierwszej kolejnosci lekéw o najstabszym dziataniu i stopniowej ich zamianie
na leki silniejsze w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, przebieg choroby oraz
powiktania. Najbardziej celowane i najskuteczniejsze na podstawie wynikow badan
klinicznych leczenie biologiczne zarezerwowane jest dla pacjentéw o ciezkim
przebiegu, ktérzy nie odpowiedzieli na terapie konwencjonalna.

Dostepnosc do leczenia nieswoistych zapalen jelit w Polsce

Dostep pacjentow do lekow biologicznych w polskich warunkach realizowany jest
w ramach 2 programow lekowych: programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniow-
skiego-Crohna (chL-C) (ICD-K50)", ktérego opis, stanowigcy zatacznik nr B.32/B.32a
do obwieszczenia, okresla kryteria wtgczenia pacjentdw do leczenia infliksymabem
oraz adalimumabem, a takze programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z wrzodzie-
jacym zapaleniem jelita grubego (WzJG) (ICD-10 K51)”, ktérego opis, stanowigcy
zatacznik nr B.55 do obwieszczenia, okresla kryteria refundacji dla infliksymabu
oraz wedolizumabu.

Programy lekowe — kryteria kwalifikacji

Do terapii infliksymabem oraz adalimumabem, zgodnie z kryteriami programu
lekowego B.32/B.32a, wtaczani s3 pacjenci z ciezka, czynna postacig choroby
Lesniowskiego-Crohna (wynik w skali CDAI >300 pkt., w skali PCDAI =51 pkt.), u kté-
rych wystapit brak odpowiedzi na leczenie glikokortykosteroidami, lekami immu-
nosupresyjnymi lub innymi niz infliksymab i adalimumab inhibitorami TNF-alfa,
pacjenci, u ktérych wystapity przeciwwskazania lub objawy nietolerancji takiego
leczenia, a takze chorzy, u ktorych doszto do wytworzenia przetok okotoodbytowych
i ktorzy nie odpowiedzieli na leczenie podstawowe (antybiotyki, leki immunosu-
presyjne, leczenie chirurgiczne), niezaleznie od nasilenia choroby.

Kryteria wtgczenia do programu lekowego B.32/B.32a s3 bardzo restrykcyjne. Cze-
sto ze wzgledu na ich niespetnianie nawet dzieci z cigzka postacia choroby nie
kwalifikuja sie do leczenia. Kolejnym problemem jest ograniczony czas refundacji
terapii lekami biologicznymi — maksymalnie 24 miesigce w przypadku infiliksymabu
oraz maksymalnie 12 miesiecy w przypadku adalimumabu.



Do terapii infliksymabem oraz wedolizumabem, zgodnie z kryteriami programu leko-
wego B.55, wtgczani sg z kolei pacjenci z rozpoznang ciezka postacia wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego, u ktorych leczenie cyklosporyng jest niewskazane lub
przeciwwskazane, a jednoczesnie stwierdza sie u nich niedostateczna odpowiedz
na standardowe leczenie, w tym na leczenie kortykosteroidami i 6-merkaptopuryna
(6-MP) lub azatiopryna (AZA), (ocena >6 pkt. w skali Mayo u os6b w wieku >18. r.z.
albo ocena 265 pkt. w skali PUCAI u 0s6b w wieku <18. r.z. wytacznie w przypadku
infliksymabu) badz nietolerancje leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryna
(6-MP) lub azatiopryna (AZA), albo przeciwwskazania do leczenia kortykosteroidami
i 6-merkaptopuryng (6-MP) lub azatiopryna (AZA).

W programie lekowym leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, podobnie
jak i w programie lekowym leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna, czas terapii
jest ograniczony i wynosi w przypadku obu lekéw maksymalnie 12 miesiecy.

Liczba pacjentow, kolejki oczekujacych oraz wysokosé kontraktow

Z danych opublikowanych przez NFZ, dotyczacych roz-
liczonych przez szpitale ryczattéw diagnostycznych
w ramach programoéw lekowych B.32 oraz B.55 w 2018 r.,
wynika, iz w programach lekowych leczenia nieswo-
istych zapalen jelit terapia biologiczng w roku ubiegtym
objetych byto 2006 pacjentow, co stanowito niewiele
ponad 4% tacznej populacji chorych. Przy zatozeniu,
ze wsrod 50 tys. chorych 15 tys. to pacjenci z chL-C,
a 35 tys. z WZJG, odsetki leczonych wynoszg odpowied-
nio 9,5% oraz 1,6% w tych populacjach.
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Z danych opublikowanych przez NFZ, dotyczacych rozliczonych przez szpitale
ryczattéw diagnostycznych w ramach programoéw lekowych B.32 oraz B.55 w 2018 r.,
wynika, izw programach lekowych leczenia nieswoistych zapalen jelit terapig bio-
logiczna w roku ubiegtym objetych byto 2006 pacjentéw, co stanowito niewiele
ponad 4% tacznej populacji chorych. Przy zatozeniu, ze wsrdd 50 tys. chorych 15 tys.
to pacjenci z chL-C, a 35 tys. z WZJG, odsetki leczonych wynosza odpowiednio 9,5%
oraz 1,6% w tych populacjach (wyk. 16-19).




Tak niska liczba leczonych wynika wprost z bardzo restrykcyjnych kryteriéw kwa-
lifikacji do programéw lekowych, a w przypadku WZ)G dodatkowo wiaze sie z péz-
niejszym wprowadzeniem lekéw biologicznych do standardéw leczenia.

Po przeliczeniu ryczattow czastkowych na petne 12-miesieczne okresy leczenia
liczba pacjentéw leczonych w programie B.32 wynositaby ok. 50%, a w B.55 -
ok. 40% podanej liczby. Jest to istotne, poniewaz w innych krajach, zgodnie
z aktualng wiedza medyczng i wytycznymi, skuteczne leczenie nie jest przerywane.
Mowigc o liczbie pacjentow stosujgcych innowacyjne terapie w Polsce, w tym
leki biologiczne, w poszczegdlnych wskazaniach nalezy mie¢ takze na uwadze
teoretyczna liczbe chorych, jaka bytaby leczona w ramach danych srodkéw,
jesli to leczenie bytoby prowadzone zgodnie z aktualng wiedza medyczng, a nie
administracyjnymi ograniczeniami, ktére obowigzuja w programach lekowych.
Poroéwnujgc dane dotyczace petnych 12 miesiecy leczenia u pacjentéow z cho-
robami zapalnymi jelit do analogicznych danych uzyskanych dla chorych z SM,
wyraznie wida¢, ze krotki, ograniczony administracyjnie czas skutecznego leczenia
wyraznie wptywa na duzga rotacje pacjentow i powoduje, ze rosnie liczba chorych
wtaczanych de novo do terapii, ale nie liczba pacjentow stale leczonych zgodnie
z aktualng wiedzg medyczna i rekomendacjami. Patrzac na dane w inny sposob,
tzn., ze pacjenci w obu programach leczeni sg srednio przez 50 i 40% czasu w Ciggu
catego roku, i biorac pod uwage dane z programu leczenia SM, gdzie wartos¢
ta wynosi 70%, mozna przyj3c zatozenie, ze brak ograniczen administracyjnych
w programach B.32 i B.55 spowodowatby wzrost czasu leczenia wzgledem wartosci
wyjsciowych odpowiednio o ok. 40 i 75%.

Wykres 16. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.32 w latach 2016-2018
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Wykres 17. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.32 w latach 2016-2018 z podziatem
na oddziaty wojewodzkie NFZ
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Wykres 18. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.55 w latach 2016-2018
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Wykres 19. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.55 w latach 20162018 z podziatem
na oddziaty wojewodzkie NFZ

Restrykcyjne kryteria wtgczenia do programéw lekowych moga mie¢ réwniez wptyw
na liczbe pacjentow oczekujacych na leczenie. Zgodnie z danymi NFZ w kolejce
oczekujacych na wtaczenie do programu lekowego B.32 wg stanu na 31 maja 2019 r.
byto 39 pacjentéw (wyk. 20). Do programu lekowego B.55 kolejka oczekujgcych jest
jeszcze mniejsza. Zgodnie zdanymi NFZ na wtgczenie do terapii lekami biologicznymi
w ramach programu lekowego B.55 w maju br. czekato zaledwie 22 pacjentdw (wyk. 21).

Analizujgc dane NFZ dotyczace kolejek oczekujacych w poszczegélnych programach
lekowych, nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z zaleceniem Centrali NFZ z 2011 r,,
przestanym do oddziatéw wojewddzkich NFZ i przekazanym za ich posrednictwem
do $wiadczeniodawcow (brak oficjalnego zarzadzenia w tej kwestii), pacjent powinien
by¢ zgtoszony do kolejki oczekujgcych prowadzonej przez NFZ po zakwalifikowaniu
go do programu poprzez elektroniczny system monitorowania programoéw lekowych
(SMPT). To powoduje, Ze oficjalna kolejka, zgodna z danymi NFZ, moze nie odzwiercie-
dla¢ faktycznej liczby pacjentow wymagajacych leczenia biologicznego i oczekujacych
na wtaczenie do programow. Lekarze mogg nie dokonywac kwalifikacji pacjentow
do programow poprzez SMPT, jesli wiedzg, ze szpital nie dysponuje Srodkami na ich
leczenie. Oficjalne zakwalifikowanie pacjenta do programu lekowego przy braku $rod-
kéw finansowych nie zwalnia bowiem lekarza z odpowiedzialnosci za brak podjetego
leczenia i ewentualne skutki zdrowotne z tego wynikajace, dlatego przy braku pewnosci
finansowania leczenia pacjenci moga by¢ poza oficjalng kolejka, nawet jesli kwalifi-
kuja sie do leczenia. Ponadto, zeby méc wpisa¢ chorego do SMPT, powinien on mie¢
wykonang petng diagnostyke, okreslong w kryteriach kwalifikacji, a wszystkie bada-
nia na tym etapie odbywaja sie na koszt szpitala - jesli pacjent zostanie ostatecznie



wtaczony do programu i leczenie zostanie rozpoczete, szpital moze rozliczy¢ koszty
kwalifikacji poprzez rozliczenie ryczattu diagnostycznego. W przypadku braku srodkéw
na leczenie i braku perspektyw na ich uzyskanie szpitale nie chcg ponosi¢ kosztéw
kwalifikacji tylko po to, zeby wpisa¢ pacjenta oficjalnie do kolejki. Ponadto moze sie
okaza¢, ze zanim swiadczeniodawca uzyska dodatkowe finansowanie z NFZ i pacjent
bedzie mogt rozpoczac leczenie, badania stracg waznos¢ i zaistnieje koniecznos¢ ich
powtdrzenia, co obcigzy dodatkowo budzet szpitala.

Wykres 20. Kolejka pacjentow oczekujacych do programu lekowego B.32 z podziatem na oddziaty
wojewodzkie NFZ (stan na 31 maja 2019 r.)
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Wykres 21. Kolejka pacjentow oczekujacych do programu lekowego B.55 z podziatem na oddziaty
wojewodzkie NFZ (stan na 31 maja 2019 r.)

15

2 2
1 1 1
0 00 00 00 O 00 O 00 O 00 O 00 00 00 00 O




B———— LECZENIE CHOROB AUTOIMMUNOLOGICZNYCH

Wartosci kontraktéw przeznaczanych przez ptatnika publicznego na leczenie nie-

swoistych zapalen przedstawiajg sie jak ponizej (wyk. 22-25).

Wykres 22. Wartosc kontraktu na refundacje lekow (w min zt) w programie lekowym B.32 w latach
2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)
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08 - opolskie

09 - podkarpackie

10 - podlaskie
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12 - slaskie

13 - swietokrzyskie

14 - warminsko-mazurskie
15 — wielkopolskie

16 — zachodniopomorskie

Wykres 23. Wartosc kontraktu na swiadczenia opieki zdrowotnej (w mln zt) w programie lekowym

B.32 w latach 2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)
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Wykres 24. Wartosc kontraktu na refundacje lekow (w min zt) w programie lekowym B.55 w latach
2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)
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Wykres 25. Wartosc kontraktu na Swiadczenia opieki zdrowotnej (w mln zt) w programie lekowym

B.55 w latach 2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)
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Dostep do leczenia w Polsce na tle innych krajow

Wedtug danych opublikowanych w badaniu Rencz i wsp. z 2015 r., pochodzacych
z 9 krajéw Europy Srodkowo-Wschodniej, odsetek pacjentéw z chL-C wahat sie od
0,2% na totwie do 19,1% na Wegrzech. W przypadku WZJG wskazniki dostepnosci
byty zdecydowanie nizsze i wahaty sie od 0% na totwie do 6,4% na Stowacji.

Rozbieznosci w dostepie do leczenia widoczne sg jeszcze bardziej, kiedy porownamy
sie do krajow Europy Zachodniej. We Francji dostep do leczenia biologicznego ma
31,3% pacjentéw z chL-C (wyk. 26).
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Wykres 26. Dostepnosc do leczenia biologicznego pacjentow z chL-C w panstwach europejskich
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Zrédfo: opracowanie wlasne na podstawie Pentek i wsp. (2017).
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LECZENIE CHOROB ZAPALNYCH STAWOW

Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
i mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
o przebiegu agresywnym

Standardy leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow i miodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym

W ostatnich dekadach dokonat si¢ ogromny postep w leczeniu zapalnych
choréb reumatycznych, w tym RZS i MIZS. Wynika on z jednej strony z poprawy
skutecznosci leczenia klasycznymi lekami modyfikujacymi przebieg choroby
(ang. disease-modifying antirheumatic drug, DMARD), a z drugiej z dostepnosci
do coraz wigkszej liczby innowacyjnych terapii. Zgodnie z aktualnymi rekomen
dacjami Europejskiej Ligii do Walki z Reumatyzmem (ang. European League
Against Rheumatism, EULAR) u pacjentéw z RZS pierwszg linie terapii stanowi
metotreksat (MTX). W przypadku jego nieskutecznosci lub nietolerancji kolejna
opcja terapeutyczna moga by¢ inne klasyczne leki modyfikujgce przebieg cho
roby, takie jak: leflunomid (LFN), sulfasalazyna (SSZ) czy leki antymalaryczne.
U pacjentéw, u ktorych nie uzyskano remisji lub niskiej aktywnosci choroby
za pomoca terapii klasycznych, kolejna linie leczenia stanowig leki biologiczne
(ang. biologic DMARD, bDMARD) lub syntetyczne leki celowane (ang. target
edsynthetic DMARD, tsDMARD). Sposrod lekéw biologicznych do leczenia RZS
zarejestrowane sa: inhibitory TNF-alfa (adalimumab, certolizumab, etanercept,
infliksymab, golimumab), blokery interleukiny 6 (tocilizumab, sarilumab) oraz
p/ciato anty-CD20 (rytuksymab). Leki te podawane s3 dozylnie lub podskoér
nie. W ostatnich latach do leczenia RZS zarejestrowane zostaty réwniez 2 leki
z nowej grupy celowanych lekow syntetycznych, nalezace do inhibitoréw kinaz
janusowych (baricytynib i tofacytynib), ktére z uwagi na budowe chemiczna
podawane s3 doustnie.

U pacjentdw z MIZS pierwsza linie terapii stanowig klasyczne leki modyfikujgce oraz
immnusupresyjne, takie jak: MTX, SSZ, leki antymalaryczne, cyklosporyna A (CsA)
i azatiopryna, a w postaci uktadowej takze glikokortykosteroidy (GKS) dawkowane
w przeliczeniu na kg masy ciata pacjenta. W przypadku ich nieskutecznosci kolejne
linie obejmuja leki biologiczne z grupy inhibitoréw TNF-alfa oraz tocilizumab lub
lek blokujacy aktywnosc interleukiny 1 (anakinra).



Dostepnosc do leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow
i mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym

Dostep pacjentdéw z RZS i MIZS w Polsce do lekdw biologicznych realizowany jest
w ramach programu lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw i mto-
dzieficzego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05,
M 06, M 08)", ktérego opis, stanowigcy zatacznik nr B.33 do obwieszczenia, okresla
kryteria wtgczenia pacjentdéw z rozpoznaniem RZS do leczenia adalimumabem, cer-
tolizumabem pegol, etanerceptem, golimumabem, infliksymabem, tocilizumabem
i rytuksymabem oraz pacjentéw z rozpoznaniem MIZS do leczenia adalimumabem,
etanerceptem i tocilizumabem.

Program lekowy — kryteria kwalifikacji

Ostateczna kwalifikacja swiadczeniobiorcy do programéw lekowych w chorobach
reumatycznych dokonywana jest przez Zespo6t Koordynacyjny ds. Leczenia Biolo-
gicznego w Chorobach Reumatycznych (ZK). Wraz ze zmiang opiséw programoéw
lekowych w reumatologii w marcu 2017 r. ZK uzyskat rowniez kompetencje do kwali-
fikacji pacjentow, ktérzy nie spetniajg wszystkich kryteriéw opisanych w programach
lekowych, a leczenie jest dla nich niezbedne i zgodne z aktualng wiedza medyczna
oraz rekomendacjami. W przypadku, kiedy leczenie prowadzone jest zgodnie z kry-
teriami programéw, kwalifikacja pacjentéw do kolejnych lekéw w programie nie
wymaga juz zgody ZK. Takie funkcjonowanie ZK sprawia, ze dostep pacjentéw do
leczenia w szczegdlnych sytuacjach klinicznych znacznie sie poprawit, a proces
leczenia pacjenta juz zakwalifikowanego do programu nie jest na p6zniejszych
etapach niepotrzebnie komplikowany administracyjnie.

Pierwszg linie terapii w programie stanowig inhibitory TNF-alfa lub tocilizumab.
Do leczenie kwalifikowani sa pacjenci z RZS z duza aktywnoscig choroby, udoku-
mentowang w trakcie 2 badan lekarskich w odstepie 1-3miesiecy (warto$¢ DAS
28 >5,1 lub warto$¢ DAS >3,7 albo wartos$¢ SDAI >26) lub pacjenci z innymi posta-
ciami RZS, niezaleznie od wartosci DAS 28, DAS, SDAI, tj.: z postacig uogolniona
(zespét Stilla u dorostych) lub z RZS z wtérng amyloidoza czy tez z RZS z towarzy-
szacym zapaleniem naczyn, u ktérych nastapito niepowodzenie terapii co najmniej
2 lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi, takimi
jak: metotreksat, leflunomid, sulfasalazyna oraz leki antymalaryczne zgodnie
zobowigzujacymi zaleceniami EULAR, z ktérych kazdy zastosowany byt przez co



najmniej 4 miesigce w monoterapii lub terapii taczonej (w tym po niepowodzeniu
terapii MTX w postaci doustnej lub podskdrnej).

Kolejne linie terapii w programie stanowig wszystkie inne dostepne leki, ktore nie
zostaty zastosowane na wczesniejszych etapach, z zastrzezeniem, ze kwalifikacja
do trzeciego inhibitora TNF-alfa (maksymalna liczba lekéw z tej grupy dopusz-
czona do zastosowania w programie) mozliwa jest tylko i wytacznie w przypadku,
kiedy przyczyna odstawienia pierwszego i/lub drugiego leku z tej grupy u danego
pacjenta byty objawy nietolerancji i/lub dziatania niepozadane, ktérych w ocenie
lekarza prowadzacego przeprowadzonej na podstawie dostepnej wiedzy medycznej
mozna unikng¢, stosujac inny lek z grupy inhibitoréw TNF-alfa.

Do terapii inhibitorem TNF-alfa lub tocilizumabem albo rytuksymabem w drugiej
i kolejnych liniach kwalifikuja sie pacjenci, u ktérych w trakcie podawania leku
biologicznego wystapita ciezka reakcja uczuleniowa na substancje czynng badz
pomocniczg albo pojawity sie ciezkie dziatania niepozadane uniemozliwiajace
kontynuowanie terapii, nieustepujace mimo dostosowywania dawki leku zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), lub tych chorych, u ktérych stwier-
dzono brak albo utrate odpowiedzi na zastosowane leczenie. W ramach programu
lekowego B.33 dotyczacego leczenia RZS nie jest mozliwe zastosowanie wigcej niz
pieciu lekdw biologicznych.

Ze wzgledu na fakt, iz kryteria kwalifikacji s3 ograniczone, do programu wtgczani
sg praktycznie wytacznie pacjenci z RZS z duzg aktywnoscig choroby. W sytuacjach,
w ktérych pacjentowi grozi kalectwo lub zagrozone jest jego zycie, przewidziana jest
jednak mozliwosc¢ zakwalifikowania pacjenta do leczenia biologicznego za zgodg ZK
w przypadku niespetnienia czesci kryteriéw opisanych w programie, jesli leczenie
jest zgodne z aktualnie obowigzujgcymi rekomendacjami oraz wiedza medyczna.

Rownie waznym ograniczeniem w dostepie do terapii, co waskie kryteria kwalifikacji,
jest czas leczenia w programie, ktory, podobnie jak w przypadku wigekszosci choréb
autoimmunologicznych (wyjatek stanowig programy lekowe leczenia stwardnienia
rozsianego), jest ograniczony i dla pacjentéw z RZS przy pierwszym podawaniu leku
biologicznego nie moze by¢ dtuzszy niz 18 miesiecy. Pacjent, u ktérego zaprzestano
podawania leku biologicznego z powodu uzyskania remisji lub niskiej aktywnosci
choroby i u ktérego stwierdzono nawrét aktywnej choroby, jest ponownie wtgczany
do leczenia w ramach programu.

W przypadku MIZS do terapii adalimumabem lub tocilizumabem kwalifikuje
sie pacjentow od 2. r.z. albo, jak w przypadku terapii etanerceptem, od 4. r.z.,
spetniajacych kryteria rozpoznania wielostawowej postaci MIZS z co najmniej



5 obrzeknigetymi stawami oraz z co najmniej 3 stawami o ograniczonej ruchomo-
$ci oraz bolesnoscia, przyspieszonym powyzej normy OB lub CRP i oceng przez
lekarza aktywnosci choroby na co najmniej 4 w 10-punktowej skali pomimo
leczenia 2 lekami modyfikujacymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi
w obowigzujacych dawkach (w tym MTX) przez minimum 3 miesigce kazdym. Do
programu kwalifikuja sie takze chorzy z nielicznostawowa postacig MIZS, roz-
szerzajaca sie i przetrwata ponad 6 miesiecy, przy wystepujacych czynnikach
ztej prognozy (wg ACR) i z obecnoscia co najmniej 2 stawéw obrzeknietych lub
z ograniczong ruchomoscia i bolesnoscia, a takze ocena przez lekarza aktyw-
nosci choroby na co najmniej 5 w 10-punktowej skali z towarzyszagcym bélem,
tkliwoscia lub obiema tymi cechami mimo leczenia 2 lekami modyfikujgcymi
przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi w obowigzujacych dawkach
(w tym MTX) przez minimum 3 miesiace kazdym. Program umozliwia réwniez
kwalifikacje pacjentéw z MIZS z dominujacym zapaleniem btony naczyniowej oka
niepoddajacym sie leczeniu 2 lekami modyfikujacymi przebieg choroby/lekami
immunosupresyjnymi w obowigzujacych dawkach (w tym MTX) przez minimum
3 miesiace kazdym, niezaleznie od liczby zajetych stawow.

Dodatkowo do terapii tocilizumabem w pierwszej linii kwalifikuja si¢ pacjenci
z rozpoznaniem MIZS o poczatku uogoélnionym (rozpoznanie na podstawie kry-
teriow ILAR z 1997 r.) z dominujgcymi objawami uktadowymi, u ktérych mimo
stosowania przez co najmniej 2 tygodnie petnych dawek glikokortykosteroidow
(GKS) (doustnie 1-2 mg/kg m.c./dobe, maksymalnie 60 mg/dobe lub metylo-
prednizolonu 10-30 mg/kg m.c./wlew przez 3 dni i ewentualnie powtarzane przez
kolejne tygodnie) utrzymuje sie lub wystgpita ponownie gorgczka oraz nie ustepuja
uktadowe objawy wysokiej aktywnosci choroby, rozumianej jako wartos¢ 5 lub
wiecej w 10-punktowej skali wg oceny lekarza, albo pacjenci z MIZS o poczatku
uogolnionym, z zajeciem co najmniej 5 stawow lub co najmniej 2 stawow i towa-
rzyszacq goraczka powyzej 38°C, u ktérych aktywna choroba utrzymuje sie przez
Co najmniej 3 miesigce i niewystarczajgco odpowiada na leczenie GKS w dawce
nie nizszej niz 0,5 mg/kg m.c./dobe oraz MTX w obowigzujacej dawce, podawanym
przez co najmniej 3 miesigce, albo, w przypadku nietolerancji MTX, innym lekiem
modyfikujgcym przebieg choroby/lekiem immunosupresyjnym, podawanym w obo-
wigzujacej dawce przez co najmniej 3 miesigce.

Druga i trzecia linie leczenia (tylko 3 leki dostepne w programie) stanowi kazdy
inny lek, ktéry nie zostat zastosowany na wczesniejszym etapie, w przypadku
kiedy u pacjenta wystapita ciezka reakcja uczuleniowa na stosowang substancje
czynng lub pomocnicza leku albo pojawity sie ciezkie dziatania niepozadane unie-



mozliwiajgce kontynuowanie terapii, ktére nie ustepuja mimo dostosowywania
dawki leku zgodnie z ChPL, badz kiedy stwierdzono brak albo utrate odpowiedzi
na zastosowane leczenie.

Dodatkowo, podobnie jak w przypadku pacjentow z RZS, w sytuacji, w ktorej
pacjentowi z MIZS grozi kalectwo lub zagrozone jest jego zycie, mozliwe jest jego
zakwalifikowanie do leczenia biologicznego przez ZK pomimo niespetnienia czesci
kryteriow opisanych w programie, jesli leczenie jest zgodne z aktualnie obowia-
zujacymi rekomendacjami oraz wiedza medyczna.

Czas leczenia w programie dla pacjentéw z MIZS przy pierwszym podawaniu leku
biologicznego nie moze by¢ dtuzszy niz 24 miesigce, przy czym, analogicznie jak
w przypadku leczenia RZS, pacjent, u ktérego stwierdzono nawrdt aktywnej cho-
roby, jest wtaczany ponownie do leczenia.

Liczba pacjentow, kolejki oczekujacych oraz wysokosc kontraktow

Na podstawie danych NFZ o ilosci rozliczonych przez
szpitale ryczattow diagnostycznych w 2018 r. wnio-
skowa¢ mozna, iz w ramach programu lekowego B.33
leczeniem biologicznym objetych byto 5276 pacjentow
(szacunkowo ok. 85% z RZS i 15% z MIZS), co stanowi-
to niewiele ponad 1,5% populacji chorych z RZS oraz
ok. 10% populacji pacjentow z MIZS.
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Na podstawie danych NFZ o ilosci rozliczonych przez szpitale ryczattéw diagno-
stycznych w 2018 r. wnioskowa¢ mozna, izw ramach programu lekowego B.33 lecze-
niem biologicznym objetych byto 5276 pacjentéw (szacunkowo ok. 85% z RZS i 15%
z MIZS), co stanowito niewiele ponad 1,5% populacji chorych z RZS oraz ok. 10%
populacji pacjentéw z MIZS (wyk. 27-28).

Po przeliczeniu ryczattéw czastkowych na petne 12-miesieczne okresy leczenia
liczba leczonych pacjentéw w programie B.33 wynositaby ok. 60% podanej liczby.
Odsetek petnych rocznych ryczattow jest w przypadku programu B.33 wiekszy
w poréwnaniu do pacjentéw z chorobami zapalnymi jelit, co prawdopodobnie
wynika z dtuzszego czasu leczenia chorych z RZS i MIZS okreslonego w programie
(podobnie jak u chorych z ZZSK i tZS, dla ktérych dane zostang przedstawione
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w dalszej czesci raportu). Biorgc pod uwage 60% jako $redni czas leczenia pacjenta
w programie (analogiczne dane dla ZZSK i £ZS) w odniesieniu do petnego roku,
zniesienie ograniczen dotyczacych czasu leczenia w programach lekowych w reu-
matologii, przy zatozeniu wydtuzenia czasu terapii do 70%, jak w przypadku SM,
skutkowatoby wzrostem wzgledem wartosci wyjsciowej o ok. 17%.

Wykres 27. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.33 w latach 2016-2018
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Wykres 28. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.33 w latach 2016-2018 z podziatem
na oddziaty wojewodzkie NFZ
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Z danych zawartych w protokole nr 117 z posiedzenia ZK, ktére odbyto sie 19 grudnia
2018 r., wynika, iz w programie B.33 — leczenie RZS, na dzien posiedzenia odnoto-




wano t3gcznie 8224 pacjentéw (w remisji - 549, zawieszonych - 764, leczenie zakon-
czyto - 555), natomiast w programie B.33 - leczenie MIZS, zarejestrowano tacznie
1577 pacjentow (w remisji - 0, zawieszonych - 272, leczenie zakoriczyto - 249). Dane
z protokotu pokazuja, ze w danym momencie leczonych jest aktywnie nie wiecej
niz ok. 6300 pacjentéw z RZS (85% chorych w programie B.33) oraz nie wiecej niz
ok. 1000 pacjentéw z MIZS (15% chorych w programie B.33), czyli ok. 7300 chorych
tacznie. Publikowane przez ZK dane nie sa jednak danymi kompletnymi - nie
uwzgledniaja innych kategorii pacjentow, ktérzy w tym momencie nie sg aktyw-
nie leczeni, i stad moga wynikac réznice pomiedzy danymi prezentowanymi
z 2 powyzszych zrédet. Nie mozna réwniez wykluczy¢, ze czes¢ pacjentéw, ktora
widnieje w SMPT jako aktywna, mogta nie otrzymac leku z powodu braku Srodkéow
na leczenie lub z powodu niewystarczajacej wielkosci umowy na Swiadczenia
podmiot leczniczy nie miat mozliwosci rozliczenia ryczattu diagnostycznego
(podobnie innych $wiadczen opieki zdrowotnej) dla kolejnych pacjentéow wta-
czanych do programu.

Restrykcyjne kryteria wtgczenia do programoéw lekowych przektadaja sie row-
niez na liczbe pacjentéw oczekujacych na leczenie w oficjalnej kolejce. Zgodnie
z danymi NFZ na 31 maja 2019 r. w kolejce na wtaczenie do programu lekowego
B.33 oczekiwato 234 pacjentéw, przy czym 87 z nich to przypadki pilne. Najdtuz-
sze kolejki oczekujacych wystepuja w 2 wojewodztwach: wielkopolskim oraz
dolnoslaskim (Wyk. 29).

Wykres 29. Kolejka pacjentow oczekujacych do programu lekowego B.33 z podziatem na oddziaty
wojewodzkie NFZ (stan na 31 maja 2019 r., brak danych dla oddziatu wojewodzkiego 08)
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Wartosci kontraktow przeznaczanych przez ptatnika publicznego na leczenie w pro-
gramie lekowym B.33 przedstawiaja sie jak ponizej (wyk. 30-31).

Wykres 30. Wartosc kontraktu na refundacje lekow (w mln zt) w programie lekowym B.33 w latach
2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)

Wykres 31. Wartosc kontraktu na swiadczenia opieki zdrowotnej (w min z) w programie lekowym

B.33 w latach 2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)
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Dostep do leczenia w Polsce na tle innych krajow

R6znice w dostepie do terapii biologicznych w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawdw w poszczegolnych panstwach Unii Europejskiej, pomimo obowigzujacych jed-
nolitych wytycznych, s3 bardzo wyrazne. Wida¢ to doskonale na przyktadzie licznych
badan przeprowadzonych w panstwach Europy Zachodniej w latach 2009-2013. Zgodnie
z danymi z badania Kobelt i Kasteng w 2009 . Srednio leczonych byto ok. 12% pacjen-
tow, przy czym w Norwegii wartosci te siegaty 30%, podczas gdy w Austrii jedynie 5%.
Podobne wyniki uzyskano w badaniach Hoebert i wsp. oraz Laires i wsp., opubliko-
wanych odpowiednio w 2012 i 2013 r. W badaniu Laires i wsp. z 2010 r. w 15 krajach
Europy Zachodniej srednio 19% pacjentdéw z RZS otrzymywato leki biologiczne. W tym
przypadku dostepnosc wahata sie od ponad 30% w Irlandii i Holandii do 7% w Portu-
galii. W krajach Europy Srodkowo-Wschodniej stosowanie lekéw biologicznych byto
zdecydowanie nizsze niz w Europie Zachodniej. Zgodnie z danymi z badania Orlewska
I wsp. Z 2009 r. niespetna 5% pacjentow z RZS otrzymywato leczenie biologiczne. Roz-
nice w dostepnosci wahaty sie od 5% na Wegrzech do ok. 1% w Polsce.

Najnowsze dane na temat dostepnosci do leczenia biologicznego w Europie pochodza
z rejestru METEOR. Rejestr ten pomimo uptywu lat po raz kolejny unaocznit znaczace
roznice w dostepnosci do terapii biologicznych u pacjentéw z RZS w krajach Europy
Zachodniej. Dostepnos¢ ta wahata sie od 75% w Irlandii do 16% w Hiszpanii i 15%
w Wielkiej Brytanii (wyk. 32).

Wykres 32. Dostepnosc do leczenia biologicznego pacjentow z RZS w panstwach europejskich
na podstawie danych z rejestru METEOR




Leczenie zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Standardy leczenia zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Zgodnie z rekomendacjami miedzynarodowej grupy ASAS (ang. Assessment of
SpondyloArthritis International Society) oraz EULAR leczenie ZZSK powinno sie
rozpoczynac od zastosowania niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).
W przypadku nieskutecznosci co najmniej 2 lekéw z tej grupy lub ich nieto-
lerancji kolejna linie leczenia stanowig leki biologiczne z grupy inhibitorow
TNF-alfa lub leki biologiczne z grupy inhibitoréw interleukiny 17 (sekukinumab).
W szczegdlnych sytuacjach klinicznych, np. u pacjentéw ze wspétistnieniem
nieswoistych zapalen jelit, wybrane inhibitory TNF-alfa mogg by¢ pierwszg
linig leczenia.

Dostepnosc do leczenia zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa
w Polsce

Pacjenci z ZZSK w warunkach polskich objeci sg leczeniem biologicznym w ramach
programu lekowego ,Leczenie ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajacego zapale-
nia stawdéw kregostupa (ICD-10 M 45)", ktérego opis, stanowiacy zatacznik nr B.36
do obwieszczenia, okresla kryteria wtaczenia pacjentdéw z rozpoznaniem ZZSK do
leczenia adalimumabem, certolizumabem pegol, etanerceptem, golimumabem,
infliksymabem oraz sekukinumabem.

Program lekowy — kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikuje sie pacjentéw z rozpoznaniem ZZSK ustalonym na pod-
stawie zmodyfikowanych kryteriéw nowojorskich z uwzglednieniem sacroilitis
w badaniu RTG oraz z aktywna i ciezka postacia choroby (BASDAI 24 lub wartos$¢
ASDAS >2,1 oraz bol kregostupa >4 na wizualnej skali od o do 10 cm), udokumen-
towanga podczas 2 wizyt lekarskich w odstepie przynajmniej 4 tygodni, u ktorych
stwierdza sie niezadowalajaca odpowiedz na co najmniej 2 niesteroidowe leki
przeciwzapalne, z ktérych kazdy zastosowany byt w maksymalnej rekomendowanej
lub tolerowanej przez chorego dawce przez co najmniej 4 tygodnie.

W przypadkach, w ktérych pacjentowi grozi kalectwo lub zagrozone jest jego
zycie, moze on zostac zakwalifikowany do leczenia biologicznego przez ZK mimo
niespetnienia czesci kryteriéw opisanych w programie, jesli leczenie jest zgodne
z aktualnie obowiazujgcymi rekomendacjami oraz wiedza medyczna.
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Czas leczenia w programie przy pierwszym podawaniu leku biologicznego nie moze
by¢ dtuzszy niz 18 miesiecy, przy czym pacjent, u ktérego zaprzestano podawania
leku biologicznego z powodu uzyskania niskiej aktywnosci choroby i u ktérego
stwierdzono nawrdt aktywnej choroby zgodny z kryteriami udziatu w programie,
jest wtaczany ponownie do leczenia.

Liczba pacjentow, kolejki oczekujacych oraz wysokosé kontraktow

Biorac pod uwage dane opublikowane przez NFZ, dotycza-
ce rozliczonych przez szpitale ryczattéw diagnostycznych
w ramach programu lekowego B.36, w 2018 r. terapia ob-
jetych byto 2717 pacjentéw z rozpoznaniem ZZSK, co sta-
nowito ok. 1,8% populacji chorych.
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Biorac pod uwage dane opublikowane przez NFZ, dotyczace rozliczonych przez
szpitale ryczattow diagnostycznych w ramach programu lekowego B.36, w 2018 r.
terapia objetych byto 2717 pacjentéw z rozpoznaniem ZZSK, co stanowito ok. 1,8%
populacji chorych (wyk. 33-34).

Po przeliczeniu ryczattéw czastkowych na petne 12-miesieczne okresy leczenia
liczba leczonych pacjentéw w programie B.36 wynositaby ok. 60% podanej liczby
lub sredni czas leczenia kazdego z nich stanowitby 60% petnego roku.

Wykres 33. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.36 w latach 2016-2018
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Wykres 34. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.36 w latach 2016-2018 z podziatem
na oddziaty wojewodzkie NFZ

Zgodnie z danymi zawartymi w protokole nr 117 z posiedzenia ZK, ktore odbyto
sie 19 grudnia 2018 r., wynika, iz w programie leczenia ZZSK na dzieh posiedzenia
odnotowano t3cznie 4047 pacjentdw (w remisji — 334, zawieszonych - 346, leczenie
zakonczyto - 125), czyli aktywnie leczonych chorych byto nie wiecej niz ok. 3200.
Analogicznie jak w przypadku programu lekowego B.33, liczba aktywnie leczonych
chorych w programie B.36 na podstawie danych z ZK i danych NFZ dotyczgcych
rozliczonych ryczattow za diagnostyke znaczaco sie rézni.

Zgodnie z danymi NFZ na 31 maja 2019 r. w kolejce na wtgczenie do programu

lekowego B.36 oczekiwato 121 pacjentdéw (wyk. 35).

Wykres 35. Kolejka pacjentow oczekujacych do programu lekowego B.36 z podziatem na oddziaty
wojewodzkie NFZ (stan na 31 maja 2019 r., brak danych dla oddziatu wojewodzkiego 08)
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Wartosci kontraktéw przeznaczanych przez ptatnika publicznego na leczenie w pro-
gramie lekowym B.36 przedstawiaja sie jak ponizej (wyk. 36-37).

Wykres 36. Wartosc kontraktu na refundacje lekow (w mln zt) w programie lekowym B.36 w latach
2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)

===

Wykres 37. Wartosc kontraktu na swiadczenia opieki zdrowotnej (w min zt) w programie lekowym

B.36 w latach 2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)
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Dostep do leczenia w Polsce na tle innych krajow

W przypadku ZZSK nie odnaleziono publikacji dotyczacych dostepnosci do leczenia
biologicznego w poszczegblnych panstwach europejskich.



Leczenie spondyloartropatii osiowej bez zmian
radiograﬁcznycl

Standardy leczenia spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograﬁcznych

Rekomendacje ASAS/EULAR dotyczace leczenia spondyloartropatii osiowej bez
zmian radiograficznych sg analogiczne do standardow leczenia ZZSK, z tym, ze spo-
$réd lekdw biologicznych stosowanych w leczeniu ZZSK nie wszystkie sg obecnie
zarejestrowane do leczenia nr-axSpA.

Dostepnosc do leczenia spondyloartropatii osiowej bez zmian

radiograﬁcznych

Pacjenci z nr-axSpA w warunkach polskich objeci sa leczeniem biologicznym
w ramach programu lekowego ,Leczenie certolizumabem pegol pacjentéw z ciezka,
aktywna postacia spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych
(ICD-10 M 46.8)", kt6rego opis stanowi zatacznik nr B.82 do obwieszczenia. Na chwile
obecna program umozliwia terapie wytacznie jednym lekiem biologicznym - cer-
tolizumabem pegol, nalezacym do grupy inhibitoréw TNF-alfa.

Program lekowy — kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikuje sie pacjentdw z ustalonym rozpoznaniem spondyloartropatii
osiowej na podstawie kryteridow ASAS bez klasycznych zmian radiograficznych w stawach
krzyzowo-biodrowych obserwowanych na zdjeciach RTG (tzw. osiowa spondyloar-
tropatia bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK), ale ze zmianami
typowymi dla aktywnego zapalenia w obrazie rezonansu magnetycznego wg kryteriow
ASAS i z obecnym antygenem HLA B27, z aktywna i ciezka postacia choroby, ktéra musi
by¢ udokumentowana dwukrotnie w odstepie przynajmniej 4 tygodni.

Do programu moga by¢ zakwalifikowani pacjenci z dominujacymi objawami ze
strony kregostupa (postac¢ osiowa — aktywna choroba - BASDAI lub ASDAS oraz
VAS, analogicznie jak w ZZSK) pomimo stosowania co najmniej 2 niesteroidowych
lekdw przeciwzapalnych przez co najmniej 4 tygodnie kazdym lub pacjenci z domi-
nujacymi objawami ze strony stawéw obwodowych (posta¢ obwodowa - aktywna
choroba - liczba obrzeknietych i bolesnych stawdw i/lub przyczepdw Sciegnistych
co najmniej 5) pomimo leczenia 2 syntetycznymi, konwencjonalnymi lekami mody-
fikujgcymi postep choroby (SSZ iMTX) przez minimum 4 miesiace kazdym oraz
po niepowodzeniu leczenia co najmniej jednym wstrzyknieciem dostawowym GKS.



W przypadkach, w ktérych pacjentowi grozi kalectwo lub zagrozone jest jego zycie,
pacjent moze zostac¢ zakwalifikowany do leczenia biologicznego przez ZK przy
braku spetnienia czesci kryteridw opisanych w programie, jesli leczenie jest zgodne
z aktualnie obowiazujacymi rekomendacjami oraz wiedza medyczna.

Czas leczenia w programie nie moze by¢ dtuzszy niz 18 miesiecy przy pierwszym
podawaniu leku biologicznego. Pacjent, u ktérego zakonczono leczenie w ramach
programu z powodu uzyskania niskiej aktywnosci choroby i u ktérego w trakcie
badania kontrolnego stwierdzono nawrot aktywnej choroby zgodny z kryteriami
udziatu w programie, jest wtgczany ponownie do leczenia.

Liczba pacjentow, kolejki oczekujacych oraz wysokosé kontraktow

Na podstawie danych opublikowanych przez NFZ, doty-
czacych rozliczonych przez szpitale w ramach programu
lekowego B.82 ryczattéw diagnostycznych, mozna wnio-
skowad, izw 2018 r. certolizumebem pegol leczonych byto
94 pacjentéw z rozpoznaniem spondyloartropatii osiowej
bez zmian radiograficznych.
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Na podstawie danych opublikowanych przez NFZ, dotyczacych rozliczonych przez
szpitale w ramach programu lekowego B.82 ryczattéw diagnostycznych, mozna
wnioskowag, izw 2018 r. certolizumebem pegol leczonych byto 94 pacjentéw z roz-
poznaniem spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych (wyk. 38-39).

Po przeliczeniu ryczattow czastkowych na petne 12-miesieczne okresy leczenia liczba
leczonych pacjentéw w programie B.82 wynositaby ok. 40% podanej liczby. Niski odsetek
rozliczonych ryczattéw, sktadajacych sie na petny rok terapii, zdecydowanie nizszy niz
w pozostatych programach reumatologicznych pomimo takiego samego maksymal-
nego nieprzerwanego czasu leczenia, moze wynika¢ z 2 powoddw. Po pierwsze, liczba
wtaczonych do programu pacjentéw jest mata i wigkszos¢ z nich rozpoczeta terapie
dopiero w analizowanym 2018 r. (program obowigzuje od 2017 r.). Po drugie, w ramach
programu refundowany jest tylko jeden lek biologiczny i w przypadku wystgpienia
nieskutecznosci lub dziatan niepozadanych pacjent nie ma mozliwosci kontynuowania
leczenia innym lekiem, tak jak sie to dzieje w programach lekowych B.33, B.35 i B.36.
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Wykres 38. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.82 w latach 2017-2018
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Wykres 39. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.82 w latach 2017-2018 z podziatem
na oddziaty wojewodzkie NFZ (brak danych dla oddziatu wojewodzkiego 08 110)
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Z danych zawartych w protokole nr 117 z posiedzenia ZK, ktore odbyto sie
19 grudnia 2018 r., wynika, iz w programie leczenia nr-axSpA na dzien posiedzenia
odnotowano tacznie 114 pacjentéw, przy czym aktywnie leczonych zgodnie z trescia
protokotu byto 109 chorych.

Na podstawie danych NFZ na 31 maja 2019 r. w kolejce na wtgczenie do programu
lekowego B.82 oczekiwato 15 pacjentow (wyk. 40).




Wykres 40. Kolejka pacjentow oczekujacych do programu lekowego B.82 z podziatem na oddziaty
wojewodzkie NFZ (stan na 31 maja 2019 r., brak danych dla oddziatu wojewodzkiego 08)
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Wartosci kontraktow przeznaczanych przez ptatnika publicznego na leczenie w pro-
gramie lekowym B.82 przedstawiaja sie jak ponizej (wyk. 41-42).

Wykres 41. Wartosc kontraktu na refundacje lekow (w mln zt) w programie lekowym B.82 w latach
2017-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)




Wykres 42. Wartosc kontraktu na swiadczenia opieki zdrowotnej (w min zt) w programie lekowym

B.82 w latach 2017-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)
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Dostep do leczenia w Polsce na tle innych krajow

W przypadku nr-axSpA nie odnaleziono publikacji dotyczacych dostepnosci do
leczenia biologicznego w poszczegbélnych panstwach europejskich.

Leczenie iuszczycowego zapalenia stawow

Standardy leczenia tuszczycowego zapalenia stawow

Rekomendacje dotyczace leczenia postaci osiowej £ZS odpowiadajg w petni zale-
ceniom EULAR/ASAS dotyczacym terapii ZZSK. W przypadku postaci obwodowej £ZS,
zgodnie z rekomendacjami EULAR i GRAPPA (ang. Group for Research and Assessment
of Psoriasis and Psoriatic Arthritis), u pacjentéw z aktywnym zapaleniem stawdw
leczenie rozpoczyna sie od zastosowania MTX, a przypadku jego nieskutecznosci
lub nietolerancji kolejne linie stanowig LFN, SSZ i CsA. Nieskutecznos¢ klasycz-
nych lekdw syntetycznych jest wskazaniem do zastosowania lekéw biologicznych
z grupy inhibitoréw TNF-alfa lub brokeréw IL-17 lub leku z grupy tsDMARD, czyli
tofacytynibu lub inhibitora fosfodiesterazy 4 (PDE4) — apremilastu. W zalezno$ci
od postaci choroby oraz towarzyszacych manifestacji pozastawowych, ktére moga
wspotwystepowac z £ZS, podobnie jak ZZSK, istnieje mozliwos¢ dobrania wtasci-
wego leczenia dla konkretnego pacjenta.



Dostepnosc do leczenia tuszczycowego zapalenia stawow

Pacjenci z £ZS w warunkach polskich objeci sg leczeniem biologicznym w ramach
programu lekowego ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdéw o przebiegu agre-
sywnym (ICD-10L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3)", ktérego opis, stanowigcy zatgcznik
nr B.35 do obwieszczenia, okresla kryteria wtgczenia pacjentéw z rozpoznaniem £ZS
do leczenia adalimumabem, certolizumabem pegol, etanerceptem, golimumabem,
infliksymabem oraz sekukinumabem.

Program lekowy — kryteria kwalifikacji

Do programu lekowego kwalifikuja sie pacjenci z ustalonym rozpoznaniem £ZS
postawionym na podstawie kryteriéw CASPAR, z aktywng i ciezka postacig choroby,
z niezadowalajaca odpowiedzig na stosowane dotychczas leki zgodnie z rekomen-
dacjami EULAR/GRAPPA/ASAS. Do programu moga zosta¢ zakwalifikowani pacjenci
z dominujacymi objawami ze strony kregostupa i stawéw krzyzowo-biodrowych
(posta¢ osiowa) oraz pacjenci z dominujgcymi objawami ze strony stawéw obwo-
dowych i przyczepdéw Sciegnistych (posta¢ obwodowa). Aktywna i ciezka postaé
choroby definiowana w opisie programu lekowego musi by¢ udokumentowana
podczas 2 wizyt lekarskich w odstepie przynajmniej 4 tygodni.

W przypadku postaci osiowej wszystkie kryteria kwalifikacji do programu sa ana-
logiczne jak w przypadku ZZSK. Aktywna posta¢ obwodowg choroby okresla sie
wg zmodyfikowanych kryteriow PsARC (liczba obrzeknietych i bolesnych stawdw
i/lub przyczepéw sciegnistych co najmniej 5 oraz ogdélna ocena aktywnosci cho-
roby przez pacjenta i lekarza odpowiadajaca wartosci 4 lub 5 w pieciostopniowej
skali Likerta) badZ wg DAS (>3,7) lub wg DAS28 (>5,1). Istnieje rowniez mozliwos¢
kwalifikacji pacjentdéw z aktywng postacia tuszczycy definiowang jako PASI >10 oraz
DLQI >10 oraz BSA >10 przy jednoczesnym zajeciu co najmniej 3 stawow.

Niezadowalajaca odpowiedz na stosowane dotychczas leki w przypadku postaci
obwodowej £ZS to utrzymywanie sie aktywnej i ciezkiej postaci choroby pomimo
zastosowania co najmniej 2 lekéw modyfikujacych przebieg choroby/lekéw immu-
nosupresyjnych, takich jak: MTX, LFN, SSZ oraz CsA, zgodnie z obowigzujgcymi
zaleceniami EULAR/GRAPPA, z ktorych kazdy byt zastosowany przez co najmniej
4 miesigce w monoterapii lub terapii taczonej (w tym po niepowodzeniu terapii
MTX w postaci doustnej lub podskérnej).

W przypadkach, w ktorych pacjentowi grozi kalectwo lub zagrozone jest jego zycie,
analogicznie do zapiséw w innych programach lekowych w reumatologii, pacjent
moze zosta¢ zakwalifikowany doleczenia biologicznego przez ZK mimo niespetnie-
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nia czesci kryteriow opisanych w programie, jesli leczenie jest zgodne z aktualnie
obowigzujacymi rekomendacjami oraz wiedzg medyczna.

Czas leczenia w programie przy pierwszym podawaniu leku biologicznego nie moze
by¢ dtuzszy niz 18 miesiecy, a pacjent, u ktérego zaprzestano podawania substan-
cji czynnej leku biologicznego z powodu uzyskania niskiej aktywnosci choroby
i u ktorego stwierdzono nawrot aktywnej choroby zgodny z kryteriami wtaczenia
do programu, jest wtaczany ponownie do leczenia.

Liczba pacjentow, kolejki oczekujacych oraz wysokosé kontraktow

Na podstawie danych NFZ o ilosci rozliczonych przez szpi-
tale ryczattow diagnostycznych w 2018 r. wnioskowac
mozna, iz w ramach programu lekowego B.35 leczeniem
biologicznym objetych byto 1500 pacjentow, co stanowito
ok. 1,1 % populacji chorych.
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Na podstawie danych NFZ o ilosci rozliczonych przez szpitale ryczattéw diagno-
stycznych w 2018 r. wnioskowa¢ mozna, iz w ramach programu lekowego B.35 lecze-
niem biologicznym objetych byto 1500 pacjentow, co stanowito ok. 1,1% populacji
chorych (wyk. 43-44).

Po przeliczeniu ryczattéw czastkowych na petne 12-miesieczne okresy leczenia
liczba leczonych pacjentéw w programie B.35 wynositaby ok. 60% podanej liczby
lub Sredni czas leczenia kazdego z nich stanowitby 60% petnego roku.

Wykres 43. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.35 w latach 2016-2018
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Wykres 44. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.35 w latach 2016-2018 z podziatem
na oddziaty wojewodzkie NFZ
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Z danych zawartych w protokole nr 117 z posiedzenia ZK, ktore odbyto sie
19 grudnia 2018 r., wynika, iz w programie leczenia £ZS odnotowano tgcznie 2039
pacjentow (w remisji — 86, zawieszonych - 143, leczenie zakonczyto - 44), czyli aktyw-
nie leczonych byto nie wiecej niz ok. 1700 chorych. Podobnie jak w pozostatych
programach lekowych w reumatologii, uzyskane z protokotu ZK dane dotyczace
liczby aktywnie leczonych pacjentéw nie odpowiadaja liczbie pacjentéw objetych
terapig na podstawie rozliczonych ryczattow za diagnostyke, czego ewentualne
przyczyny opisano powyzej.

Zgodnie z danymi NFZ na 31 maja 2019 r. w kolejce na wtaczenie do programu
lekowego B.35 oczekiwato 63 pacjentow (wyk. 45).



Wykres 45. Kolejka pacjentow oczekujgcych do programu lekowego B.35 z podziatem na oddziaty
wojewodzkie NFZ (stan na 31 maja 2019 r.)
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Wartosci kontraktéw przeznaczanych przez ptatnika publicznego na leczenie w pro-
gramie lekowym B.35 przedstawiajg sie jak ponizej (wyk. 46-47).

Wykres 46. Wartosc kontraktu na refundacje lekow (w min zt) w programie lekowym B.35 w latach
2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)




Wykres 47. Wartosc kontraktu na swiadczenia opieki zdrowotnej (w min zt) w programie lekowym

B.35 w latach 2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)
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Dostep do leczenia w Polsce na tle innych krajow

W przypadku £ZS nie odnaleziono danych dotyczacych dostepnosci do leczenia
biologicznego w poszczegblnych panstwach europejskich.



LECZENIE LUSZCZYCY

Standardy leczenia tuszczycy

tuszczycowe zmiany skdrne o niewielkim nasileniu wymagaja jedynie stosowania
lekéw miejscowych. Dotyczy to 70-80% pacjentéw. W przypadku wiekszej liczby
ognisk chorobowych terapie miejscowa taczy sie z fototerapia. Najczesciej sto-
sowanymi lekami miejscowymi s3: kalcypotriol w potagczeniu z betametazonem,
cygnoling, glikokortykosteroidy, pochodne witaminy A (tazaroten), inhibitory kalcy-
neuryny oraz dziegcie. W poczatkowej fazie leczenia zmian tuszczycowych wskazane
jest takze wtaczenie preparatow keratolitycznych, zawierajgcych m.in. mocznik,
kwas salicylowy oraz kwas mlekowy, w celu usuniecia nawarstwien tusek pokry-
wajacych zmiany tuszczycowe, ktére utrudniaja przenikanie lekdw w gtagb zmian
chorobowych i moga sie tym samym przyczynia¢ do zmniejszenia skutecznosci
leczenia miejscowego.

W leczeniu zmian tuszczycowych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego nie-
zbedne jest zastosowanie fototerapii lub fotochemioterapii, a takze leczenia
ogolnego. Polskie Towarzystwo Dermatologiczne rekomenduje zaréwno kla-
syczne leki przeciwtuszczycowe (metotreksat, cyklosporyna, acytretyna), jak
i leki biologiczne: inhibitory TNF-alfa (adalimumab, etanercept, infliksymab),
interleukiny 12/23 (ustekinumab), interleukiny 17 (sekukinumab, iksekizumab)
oraz interleukiny 23 (guselkumab, risankizumab, tildrakizumab). W rekomenda-
cjach znalazty sie rowniez nowe leki drobnoczasteczkowe, takie jak: apremilast
i ester dimetylowy kwasu fumarowego. Zdaniem ekspertow leczenie biologiczne
powinno by¢ dostepne dla mozliwie szerokiej populacji pacjentow z tuszczyca
umiarkowana do ciezkiej oraz z tuszczyca w szczeg6lnych lokalizacjach (paznokcie,
skdra gtowy, okolica anogenitalna) i kontynuowane tak dtugo, jak dtugo korzysci
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem. Decyzje o ewentualnym przerwaniu lub
zakonczeniu leczenia biologicznego, podobnie jak w przypadku innych metod
terapii przeciwtuszczycowej, powinien podejmowac lekarz prowadzgacy leczenie
W porozumieniu z pacjentem.

Dostepnosc do leczenia tuszczycy w Polsce

Polscy pacjenci maja dostep do leczenia infliksymabem, adalimumabem, etaner-
ceptem, ustekinumabem, sekukinumabem oraz iksekizumabem na warunkach
okreslonych w programie lekowym ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)".



Program lekowy — kryteria kwalifikacji

Ostateczna kwalifikacja pacjentéow do leczenia biologicznego w tuszczycy plac-
kowatej odbywa sie za posrednictwem Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia
Biologicznego tuszczycy Plackowatej. Jego kompetencje nie s3 tak szczegétowo
opisane w programie lekowym, jak w przypadku choréb reumatycznych, poniewaz
program od wielu lat nie doczekat sie proponowanych przez dermatologéw zmian.

Zgodnie z opisem programu stanowigcego zatacznik B.47 do leczenia wtgczani
sg pacjenci z umiarkowanag lub ciezka postacia tuszczycy plackowatej, u ktorych
nasilenie procesu tuszczycowego wg PASI jest >18 (w przypadku kwalifikacji do
terapii adalimumabem, etanerceptem, sekukinumabem, ustekinumabem lub
iksekizumabem) albo jest >10 (w przypadku kwalifikacji do terapii infliksymabem)
oraz wg DLQI (ewentualnie CDLQI) i BSA jest >10.

Do programu kwalifikuja sie pacjenci, u ktérych nie uzyskano poprawy po leczeniu
co najmniej 2 roznymi, a w przypadku pacjentéw od 6. do 18. r.z. - co najmniej
jedna klasyczna terapia og6lna (MTX, retinoidy, CsA, PUVA - psoralen + UVA) przez
co najmniej 3 miesigce (nie dotyczy pacjentdw ponizej 18. r.z.).

Czas leczenie w programie lekowym B.47 jest rézny dla réznych lekéw i wynosi
96 tygodni w przypadku terapii infliksymabem, sekukinumabem i iksekizumabem,
48 tygodni w przypadku terapii ustekinumabem lub adalimumabem oraz 24 tygo-
dnie w przypadku terapii etanerceptem.

Liczba pacjentow, kolejki oczekujacych oraz wysokosc kontraktow

Dane NFZ dotyczace rozliczonych przez szpitale ryczat-
tow diagnostycznych w ramach programu lekowego B.47
w 2018 r. wskazuja, ze terapia biologiczng objetych byto
762 pacjentow, co stanowito ok. 0,1 % catkowitej populacji
chorych z tuszczyca oraz ok. 0,5% populacji z postacia
umiarkowang do ciezkiej.
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Dane NFZ dotyczace rozliczonych przez szpitale ryczattow diagnostycznych w ramach
programu lekowego B.47 w 2018 r. wskazujg, ze terapia biologiczng objetych byto
762 pacjentow, co stanowito ok. 0,1 % catkowitej populacji chorych z tuszczyca oraz
ok. 0,5% populacji z postacia umiarkowana do ciezkiej (wyk. 48-49).
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Po przeliczeniu ryczattow czastkowych na petne 12-miesieczne okresy leczenia liczba
leczonych pacjentéw w programie B.47 wynositaby ok. 50% podanej liczby. Odsetek
ryczattéw sktadajgcych sie na petny rok terapii jest poréwnywalny do wyniku uzy-
skanego dla chorych z chL-C, co moze wynika¢ z podobnego maksymalnego czasu
leczenia w obu programach. Przyjmujac 50% jako Sredni czas leczenia pacjenta w pro-
gramie w odniesieniu do petnego roku, zniesienie ograniczenia dotyczacego czasu
leczenia w programie leczenia tuszczycy przy zatozeniu wydtuzenia czasu terapii do 70%,
jak w przypadku SM, skutkowatoby wzrostem wzgledem wartosci wyjsciowej o ok. 40%.

Wykres 48. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym B.47 w latach 2016-2018
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Wykres 49. Liczba pac_jentéw leczonych w programie lekowym B.47 w latach 2016-2018 z podziatem
na oddziaty wojewodzkie NFZ
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Z danych zawartych w protokole nr 29 z posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego ds.
Leczenia Biologicznego tuszczycy Plackowatej, ktére odbyto sie 7 stycznia 2019 r,,
wynika z kolei, iz w trakcie leczenia na dzien posiedzenia byto 533 pacjentéw (adali-
mumab - 217, ustekinumab - 178, infliksymab - 120, etanercept - 4, iksekizumab - 4,
sekukinumab - 10), natomiast przerwe w leczeniu, zgodnie z kryteriami programu,
miato 429 chorych (adalimumab - 230, ustekinumab - 168, infliksymab - 21, eta-
nercept - 10). tacznie w programie odnotowano 962 pacjentéw. W przypadku
programu lekowego dla chorych z tuszczycga, odwrotnie niz w przypadku reumato-
logii, dane z SMPT pokazuja mniejsza liczbe aktywnie leczonych chorych na koniec
2018 r. w poréwnaniu do danych uzyskanych na podstawie rozliczonych ryczattéow
w catym 2018 r. Prawdopodobnie wynikato to ze zdecydowanie krétszego czasu
leczenia w programie B.47 dla wiekszosci lekdw (stan z roku 2018) w poréwnaniu
do programéw lekowych w reumatologii, a przez to wiekszej rotacji pacjentéw
pomiedzy grupg aktywnie leczona i grupa majaca przerwe w terapii.

Bardzo waskie kryteria kwalifikacji pacjentéw do programu lekowego B.47 przekta-
daja sie, podobnie jak w przypadku wigkszosci powyzej opisanych choréb autoim-
munologicznych, rowniez na liczbe pacjentéw oczekujacych oficjalnie na leczenie.

Zgodnie z danymi NFZ na 31 maja 2019 r. w kolejce na wtgczenie do programu leko-
wego leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej oczekiwato
16 pacjentow (wyk. 50).

Wykres 50. Kolejka pacjentow oczekujacych do programu lekowego B.47 z podziatem na oddziaty
wojewodzkie NFZ (stan na 31 maja 2019 r.)
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Wartosci kontraktéw przeznaczanych przez ptatnika publicznego na leczenie w pro-
gramie lekowym B.47 przedstawiaja sie jak ponizej (wyk. 51-52).

Wykres 51. Wartosc kontraktu na refundacje lekow (w mln zt) w programie lekowym B.47 w latach
2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)

Wykres 52. Wartosc kontraktu na swiadczenia opieki zdrowotnej (w mln zt) w programie lekowym

B.47 w latach 2016-2019 (dane na 29 czerwca 2019 r.)




Dostep do leczenia w Polsce na tle innych krajow

Dostep polskich pacjentéw do leczenia biologicznego w tuszczycy jest bardzo
niski. Podobne wskazniki odnotowuje sie w catej Europie Srodkowo-Wschodniej.
Wyniki badania Rencz i wsp. z 2015 r., ktére objeto Butgarie, Chorwacje, Czechy,
Polske, Rumunie i Wegry, pokazuja, ze tylko 0,25% pacjentow z tuszczyca w stopniu
umiarkowanym do ciezkiego otrzymywato terapie biologiczna.

Dane z opublikowanego w 2015 r. badania van de Kerkhof i wsp., prowadzonego
na terenie Europy Zachodniej (Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania i Wielka Bryta-
nia) i w Ameryce Pétnocnej, wskazuja juz na znacznie wyzszy odsetek pacjentéw
objetych leczeniem biologicznym, ktéry wynosit 20%.



KOSZTY POSREDNIE
CHOROB
AUTOIMMUNOLOGICZNYCH



Zgodnie z danymi pochodzacymi z raportu Przewlekte choroby zapalne medio-
wane immunologicznie - ocena Rosztow posrednich w Polsce, przygotowanego
przez Central and Eastern European Society of Technology Assessment in Health
Care, Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (ZUS) na rzecz chorych z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego, chorobg Lesniowskiego-Crohna, tuszczyca, reumato-
idalnym zapaleniem stawow, zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa,
mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw, tuszczycowym zapaleniem
stawdw, enteropatycznym zapaleniem stawéw w chorobach zapalnych jelit, reak-
tywnym zapaleniem stawOw oraz niezr6znicowanym zapaleniem stawow w 2010 r.
wyptacit Swiadczenia o wartosci 421 mln zt. Stanowito to 1,47% wszystkich wydatkéw
ZUS poniesionych w tym roku na swiadczenia z tytutu niezdolnosci do pracy. Naj-
wiekszym obciazeniem dla ZUS (0,74% wszystkich wydatkéw) byto RZS, z powodu
ktérego wyptacono swiadczenia w wysokosci 211 mln zt. Drugg najwieksza pozycja
byto ZZSK, na ktére ZUS przeznaczyt 72 mln zt. 73% ogotu wydatkéw ZUS w zwigzku
z wymienionymi powyzej chorobami z autoagresji zostato wyptaconych w postaci
rent z tytutu niezdolnosci do pracy. Autorzy raportu podaja rowniez dane dotyczace
absencji chorobowej, ktéra kosztowata ZUS (i FUS) 85 mln zt (3,8 mln dni, $rednio
26 dni/osobe). Sredni wiek 0séb przechodzgcych na rente z powodu choréb uktadu
kostno-stawowego wynosit 50 lat, z powodu chorob uktadu pokarmowego - 46 lat
w przypadku przyznania renty z tytutu czesciowej niezdolnosci do pracy oraz 49 lat
w przypadku przyznania renty z tytutu catkowitej niezdolnosci do pracy.

Raport Uczelni tazarskiego Analiza Rosztéw ekonomicznych i spotecznych ze szcze-
goélnym uwzglednieniem choroby Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejgcego zapalenia
Jelita grubego podaje z kolei, izw 2014 r. w strukturze wydatkéw ogdtem na sSwiad-
czenia z tytutu niezdolnosci do pracy wydatki zwigzane z nieswoistymi zapaleniami
jelit wygenerowaty tacznie 56,3 mln zt, co stanowito 0,2% ogétu wydatkow zwig-
zanych z niezdolnoscia do pracy i 8,1% wydatkéw na swiadczenia z ubezpieczenia
spotecznego ponoszonych w zwigzku z chorobami uktadu trawiennego.

Ponad potowe wszystkich wydatkéw stanowity wydatki na renty z tytutu niezdol-
nosci do pracy, ok. 35% wydatkéw wynikato z absencji chorobowej, przy czym
wsrdd osob, ktérym wystawiono cho¢ jedno zwolnienie lekarskie z powodu chL-C,
az 63% stanowili chorzy w wieku 20-39 lat; w przypadku WZ)G byto to prawie 52%.
W raporcie odnalez¢ mozna réwniez dane dotyczace sredniego wspdtczynnika
absenteizmu (odsetek opuszczonych godzin w pracy w odniesieniu do catego
wymiaru czasu pracy), ktéry wérdd pracujacych z chL-C wynidst 13,4%, natomiast
wsréd pracujacych z WZJG - 11%. Badanie kosztéw posrednich wykazato natomiast,



ze absenteizm dotyczy w istotnie mniejszym stopniu chorych znajdujacych sie
w remisji w poréwnaniu z chorymi pozostajacymi w aktywnym stadium choroby
(wspotczynnik absencji wyniost odpowiednio 8 i 20%), co wyraznie wskazuje,
ze osoby prawidtowo leczone powracajg czesciowo na rynek pracy. Catkowita
utrata produktywnosci w pracy (absenteizm i prezenteizm) wyniosta z kolei 31,3%
w przypadku chL-C i 26,2% w przypadku WZJG, a koszt jej utraty w ujeciu rozwoju
gospodarczego kraju wynidst 21383 zt na 1 pracujacego chorego z chL-C oraz 17 585 zt
na 1 pracujacego chorego z WZJG.

Autorzy raportu wyliczyli, ze skuteczna indukcja i utrzymanie remisji u wszystkich
chorych mogtyby obnizyc¢ srednie koszty posrednie dla spoteczenstwa wynikajace
z utraty produktywnosci chorych co najmniej o 42% ws$rdd pracujacych chorych
z chL-C i 60% wsrod pracujacych chorych z WZJG.

Dane na temat kosztéw posrednich stwardnienia rozsianego podaje kolejny raport
Uczelni tazarskiego - ERonomiczno-spoteczne skutki stwardnienia rozsianego
w aspekcie optymalizacji zarzgdzania chorobg w Polsce.

Eksperci Uczelni tazarskiego wskazujg, ze wydatki ogdtem na Swiadczenia zwigzane
z niezdolnoscia do pracy poniesione przez ZUS rosty w ostatnich latach (2012-2015)
od ok. 256 do ok. 296 mln zt. Dominuj3ca pozycje stanowity po raz kolejny wydatki
na renty z tytutu niezdolnosci do pracy. W 2015 r. renty pobierato 19,3 tys. oséb
na tgczng kwote ok. 267 mln zt. Liczba dni absencji chorobowej w 2016 r. wynosita
250 tys. dni, co w poréwnaniu z rokiem poprzednim (258 tys. dni) dato 3,3% spadek.
W 2016 . liczba 0s6b ubezpieczonych w ZUS, ktérym przynajmniej raz w ciggu roku
wystawiono zaswiadczenie lekarskie, wyniosta 6 tys.

W zaleznosci od przyjetej metody szacowania kapitatu ludzkiego chorzy na SM
generowali koszty posrednie na poziomie od 181,88 do 494,54 mln zt rocznie.

Szczegbtowych danych na temat kosztow posrednich zwigzanych z chorobami skory
i tkanki podskdrnej dostarcza m.in. raport pod redakcjg naukowa prof. dr hab.
Eweliny Nojszewskiej Ocena catkowitych spoteczno-ekonomicznych Rosztow wyste
powania tuszczycy i tuszczycowego zapalenia stawdw z perspektywy gospodarRi
panstwa. Wydatki te, w kwocie 277,3 mln zt, stanowity w 2017 r. 0,8% ogotu wydatkéw
na Swiadczenia zwigzane z niezdolnoscia do pracy. tuszczyca generowata wydatki
rzedu 26,6 mln zt (tj. 9,6% wydatkéw na choroby skéry i tkanki podskdrnej).

Wydatki zwigzane z niezdolnoscig do pracy spowodowang chorobami uktadu
kostno-stawowego to kwota 5 mld 243 mln zt w 2017 r., co stanowito 14,3% ogétu
wydatkéw. Wydatki zwigzane z artropatiami towarzyszacymi tuszczycy i chorobom



jelit w kwocie 29,3 mln zt stanowig 0,6% wydatkéw spowodowanych chorobami
uktadu kostno-stawowego.

Wsréd wydatkow zwigzanych z niezdolnoscig do pracy wynikajaca z artropatii
towarzyszacych tuszczycy i chorobom jelit wyraznie dominuja srodki na renty
z tytutu niezdolnosci do pracy. W 2017 r. wydatki na renty z tytutu niezdolnosci
do pracy spowodowanej artropatiami wyniosty 19,5 mln zt, co stanowito 66,6%
ogotu wydatkow zwigzanych z artropatiami. Drugg pozycje wydatkow zajety srodki
przeznaczone na absencje chorobowa - ok. 6,3 mln zt. Trzecig pozycje stanowity
natomiast wydatki na swiadczenia rehabilitacyjne w kwocie 2,5 mln zt.

Catkowite koszty posrednie tuszczycy i artropatii w Polsce w 2017 r. wyniosty 8 mld
434 min zt.

Z przedstawianych od lat danych wynika zatem jasno, ze skuteczne leczenie wszyst-
kich pacjentéw z przewlektymi chorobami autoimmunologicznymi i autozapalnymi
w neurologii, gastroenterologii, reumatologii i dermatologii moze przynies¢ zna-
czace oszczednosci dla budzetu panstwa, oszczednosci, ktére moga by¢ pdzniej
spozytkowane na zwiekszenie dostepu do leczenia dla innych grup pacjentow.



PROPOZYCJA
NOWEGO MODELU
FINANSOWANIA SWIADCZEN



BARIERY W DOSTEPIE DO LECZENIA
W PROGRAMACH LEKOWYCH

Zaproszeni do udziatu w projekcie eksperci kliniczni z zakresu dermatologii, gastroen-
terologii, neurologii i reumatologii, w tym éwczesna konsultant krajowa w dziedzinie
neurologii prof. dr hab. Danuta Ryglewicz oraz konsultant krajowy w dziedzinie reu-
matologii prof. dr hab. Marek Brzosko, podczas dyskusji w ramach 2 grup roboczych
przeanalizowali w sposdb szczegotowy aktualny model finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej realizowanych w ramach programéw lekowych w obszarze autoimmu-
nologii oraz jego wptyw na dostepnosc i efektywnosc leczenia polskich pacjentow.

Ocena organizacji systemu udzielania $wiadczen w programach lekowych zostata
dokonana z punktu widzenia zaréwno lekarza prowadzgcego pacjenta w progra-
mie lekowym, jak i dyrektora podmiotu leczniczego, ktéry jest odpowiedzialny
za prawidtowa ich realizacje.

Dotychczasowa realizacja oraz finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe odbywajg sie na podstawie umowy
zawieranej pomiedzy swiadczeniodawca a oddziatem wojewddzkim NFZ zgodnie
z zapisami Zarzadzenia Nr 75/2018/ DGL Prezesa NFZ z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy lekowe, zwanego dalej ,,zarzagdzeniem”.

Zgodnie z definicja przyjeta w Ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 Swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 .
poz. 1510 t.j.), zwanej dalej ,ustawa o $wiadczeniach”, program lekowy jest szcze-
gbélnym rodzajem Swiadczenia, w ramach ktérego finansowana jest technologia
lekowa, ktorej substancja czynna w danym wskazaniu oraz dla danej populacji nie
jest sktadowa kosztowa innych swiadczen gwarantowanych. Objete programami
lekowymi technologie lekowe to innowacyjne, wysokokosztowe terapie, stad
nawet ponad 90% wartosci umowy na realizacje programu lekowego przeznaczane
jest na ich finansowanie, a zaledwie maksymalnie 10% srodkéw kierowanych
jest na pokrycie kosztéw obstugi programu. Swiadczenia realizowane w progra-
mie lekowym wykonywane sa w 3 trybach: ambulatoryjnym, jednodniowym oraz
hospitalizacji. Swiadczenie w trybie jednodniowym moze by¢ wykonane wytacznie
w sytuacji, w ktorej cel terapii nie moze zostac osiggniety przez leczenie prowadzone
w trybie ambulatoryjnym, natomiast swiadczenie w trybie hospitalizacji moze by¢
wykonane wytgcznie w przypadku, gdy cel leczenia nie moze zostac osiaggniety
w trybie ambulatoryjnym lub w trybie jednodniowym.



Wycene $wiadczen realizowanych w ramach programoéw lekowych przedstawia
ponizsza tabela (tab. 1).

Tabela 1. Wartosc punktowa Swiadczen na podstawie zatgcznika nr 1 do zarzadzenia
(,Katalog swiadczen i zakresow — leczenie szpitalne — programy lekowe”).

Kod $wiadczenia 5.08.07.0000001 5.08.07.0000002 5.08.07.0000003 5.08.07.0000004
hospitalizacja przyjecie

hospitalizacja hospitalizacja w trybie pacjenta w trybie

Nazwa $wiadczenia zwigzana zwigzana Jedno'dmowym ambulgtorymym
z wykonaniem z wykonaniem zwigzana zwigzane

programu programu u dzieci z wykonaniem z wykonaniem
programu programu
Wartos¢ punktowa 486,72 540,8 486,72 10816

sSwiadczenia

Koszty wymaganych przy kwalifikacji oraz w trakcie realizacji programu lekowego
badan diagnostycznych sa z kolei rozliczane przez Swiadczeniodawce ryczattem okre-
Slonym odrebnie dla kazdego programu lekowego w katalogu ryczattéw. Rozliczenie
ryczattu dokonywane jest przez swiadczeniodawce w catosci, przy czym nie czesciej
niz raz w roku kalendarzowym lub w czesciach, proporcjonalnie do liczby miesiecy
leczenia swiadczeniobiorcy w programie. W przypadku, gdy zgodnie z opisem pro-
gramu catos¢ terapii Swiadczeniobiorcy trwa krdcej niz 12 miesiecy, rozliczenie moze
by¢ dokonane tylko raz, po zakonczeniu terapii, i nie jest zmniejszane proporcjonalnie
do liczby miesiecy leczenia swiadczeniobiorcy w programie za wyjatkiem sytuacji,
gdy w trakcie terapii pacjent zostat wytaczony z programu lub zmart.

Dodatkowo, zgodnie z zapisami zarzadzenia, w przypadku gdy u danego Swiadcze-
niodawcy w trakcie terapii okreslonego swiadczeniobiorcy w danym okresie koszt
kazdej rozliczonej jednostki wskazanej substancji czynnej jest nie wigkszy niz koszt
okreslony w katalogu wspotczynnikéw korygujacych stosowanych w programach
lekowych, zwanym dalej ,katalogiem wspotczynnikéw”, stanowigcym zatacznik
nr 5 do zarzadzenia, wartos¢ produktu rozliczeniowego z katalogu ryczattow lub
Swiadczenia z katalogu swiadczen jest korygowana z zastosowaniem wspotczyn-
nika korygujacego. Zgodnie z oczekiwaniem ptatnika publicznego podniesiona
wartos¢ wyceny sSwiadczen powinna stanowi¢ zachete dla szpitali do stosowania
najbardziej efektywnych kosztowo terapii, a tym samym prowadzi¢ do poprawy
dostepnosci pacjentéw do leczenia.

Zakres, warunki stosowania, a takze wartos¢ wspotczynnika korygujacego okresla
katalog wspotczynnikdw (zatacznik nr 1 do raportu).



Warunkiem rozliczenia kosztéw leku stosowanego w ramach programu lekowego
oraz kosztéw zwigzanych z nim swiadczen opieki zdrowotnej jest prawidtowe
i terminowe uzupetnianie danych w SMPT, o ktérym mowa w art. 188c ustawy
o Swiadczeniach. Zgodnie z zapisami ustawy w ramach SMPT swiadczeniodawca
realizujgcy program lekowy przekazuje NFZ nastepujace dane:

e spetniania przez Swiadczeniobiorcow kryteriow wtgczenia do programu lekowego,
zastosowanej terapii, w tym sposobu podawania i dawkowania leku,

monitorowania przebiegu terapii i oceny jej skutecznosci,

terminu i przyczyny wytaczenia swiadczeniobiorcy z programu lekowego,

oceny skutecznosci programu lekowego.

Zdaniem ekspertéw wycena Swiadczen, a w szczegélnosci wycena przyjecia pacjenta
w trybie ambulatoryjnym, biorac pod uwage liczne obowiazki Swiadczeniodawcy,
nie pokrywa kosztow prowadzenia pacjenta w programie lekowym. Wyzszy wynik
finansowy w przypadku stosowania niektérych lekéw jest wytacznie pochodng
drogi oraz czestotliwosci ich podawania. Przyktadowo, podanie leku dozylnie
raz na miesigc przez 12 miesiecy uzasadnia rozliczenie z ptatnikiem wyzej wyce-
nionej procedury - hospitalizacji w trybie jednodniowym. Powoduje to jednak,
ze w przypadku réwnowaznych terapii o réznej drodze podania, w tym w odnie-
sieniu do niektérych lekow takze w przypadku réznej drogi podania tej samej
substancji czynnej, szpitale moga wybiera¢ hospitalizacje jednodniowe kosztem
wizyt ambulatoryjnych, czyli leczenie dozylne wzgledem podskoérnego, co nie
zawsze jest najlepszym rozwigzaniem dla pacjenta. Oczywistym jest, ze przyjecie
pacjenta w trybie jednodniowym powinno pozosta¢ wyzej wycenione niz wizyta
ambulatoryjna. Wydaje sie jednak, ze ptatnik publiczny powinien pomysle¢ nad
rozwigzaniem, ktore sprawi, ze takze porada ambulatoryjna bedzie atrakcyjna
i optacalng alternatywa dla szpitali.

Kolejna, niezwykle istotng kwestig wptywajaca na liczbe pacjentéw leczonych
w ramach programéw lekowych jest brak motywacji finansowej personelu medycz-
nego ze strony dyrekcji szpitala. Zaledwie czes¢ placowek chcac wynagrodzic¢ wysitek,
jaki lekarze wktadaja w realizacje programow lekowych, postanawia przyznawac
im dodatkowa comiesieczna premie. Przyktadem tego typu jednostki jest Szpital
Specjalistyczny im. J. Dietla w Krakowie, w ktérym dodatkowe wynagrodzenie przy-
znawane lekarzom uzaleznione jest od liczby zrealizowanych przez nich w ramach
programow lekowych porad ambulatoryjnych w danym miesigcu. Placowka ta
na dodatkowe wynagrodzenie przeznacza s wartosci przychodu z tytutu reali-
zacji porad ambulatoryjnych w ramach danego programu. Drugim pozytywnym
przyktadem moze by¢ Slaskie Centrum Reumatologii, Rehabilitacji i Zapobiega-



nia Niepetnosprawnosci im gen. ). Zietka w Ustroniu, ktére planuje przeznaczy¢
na dodatkowe wynagrodzenie dla personelu czes¢ przychodéw uzyskanych dzieki
rozliczeniu swiadczen z uwzglednieniem wspotczynnika korygujacego.

Wracajac w tym miejscu do kwestii wspotczynnika korygujacego, nalezy zwrocic
uwage na dwie bardzo istotne kwestie, a mianowicie permanentne niedosza-
cowanie wysokosci srodkéw na swiadczenia opieki zdrowotnej w programach
lekowych, z ktérym boryka sie wigkszo$¢ swiadczeniodawcow (na skutek braku
uwzglednienia w planie finansowym NFZ na rok nastepny petnego wykonania
kontraktu z roku poprzedniego oraz braku uwzglednienia kolejki oczekujacych
na leczenie), a takze brak gwarancji wyptaty tzw. nadwykonan, przy ktérych skory-
gowana wartos¢ swiadczen o zaproponowany przez NFZ wspétczynnik w wiekszosci
przypadkéw moze skutkowac jedynie szybszym zuzyciem srodkéw finansowych
przeznaczonych na prowadzenie programéw lekowych, co w konsekwencji moze
zmniejszac dostepnos¢ pacjentéw do leczenia oraz nie spetni¢ funkcji motywatora
finansowego dla lekarzy prowadzacych, co réwniez nie pozwoli na systematyczne
zwigkszanie liczby wtgczanych do programoéw lekowych pacjentow.

Aktualnie wspotczynnik korygujacy wydaje sie byc¢ jedynie narzedziem stymuluja-
cym podmioty odpowiedzialne do sukcesywnego, statego obnizania cen lekéw do
wartosci umozliwiajacej zastosowanie wspotczynnika przez szpitale. Jednak, jak
pokazuje praktyka, ptatnik, ktory co raz bardziej obniza cene leku powiazana ze
wspotczynnikiem, z czasem moze pozbawic szpital mozliwosci zastosowania go, a tym
samym doprowadzi¢ do utraty wyzszej wyceny Swiadczenia, do ktérej szpital prawo
nabyt wczesniej. Cel ptatnika publicznego, jakim jest generowanie oszczednosci
w programach lekowych przy pomocy wspétczynnika korygujacego, zostat osiagniety,
natomiast cel, na ktdry czekali pacjenci i klinicysci, a ktéorym miata by¢ poprawa
dostepnosci do leczenia biologicznego, staje si¢ coraz trudniejszy w realizacji.

Wspdtczynnik korygujacy do rozliczania swiadczen w programach lekowych zostat
na szeroka skale wprowadzony w drugiej potowie 2018 ., t.j. w momencie pojawienia
sie na liscie lekow refundowanych kolejnych biologicznych lekéw biopodobnych.
Zwiekszajac konkurencje w obrebie danej czgsteczki, w naturalny sposéb doprowa-
dzito to do spadku cen, co zwiekszyto szanse na szersza dostepnos¢ dla pacjentow
tych czasteczek, dla ktérych refundowane sg leki biopodobne. Uprzednia catkowicie
bierna polityka lekowa regulatora i ptatnika w stosunku do lekéw biopodobnych,
ograniczajaca sie jedynie do polityki cenowej wzgledem firm farmaceutycznych,
a takze niespdjna polityka informacyjna producentow lekdw referencyjnych i bio-
podobnych dotyczaca ich réwnowaznosci skutkowaty niska dostepnoscia lekdw
biopodobnych na rynku polskim.



Na podstawie obecnie obowigzujacych zapiséw Ustawy z dnia 12 maja 2011 .
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. 2011 Nr 152, poz. 897 t.j.), zwanej dalej ,ustawa
refundacyjng”, warunkujgcych objecie refundacjg leku biopodobnego, obligujacych
podmiot odpowiedzialny do obnizenia ceny tego leku o co najmniej 25% w sto-
sunku do ceny leku referencyjnego, szacuje sig, ze do korica 2020 r. skumulowane
oszczednosci dla polskiego ptatnika publicznego z tytutu wprowadzenia lekéw
biopodobnych dla przeciwciat monoklonalnych oraz biatek fuzyjnych/rozpusz-
czalnych receptoréw wyniosg ponad 100 mln EUR.

Dotychczasowe obnizki urzedowych cen zbytu oraz limitow finansowania dla
biopodobnego i referencyjnego infliksymabu, etanerceptu oraz adalimumabu
przedstawiajg sie nastepujgco:
e W poréwnaniu z ceng referencyjnego infliksymabu i limitem finansowania
z grudnia 2013 r., zgodnie z obwieszczeniem obowiazujgcym 1 lipca 2019 r., cena
najtanszego leku w grupie jest nizsza o 62%,

e W poréwnaniu z cenga referencyjnego etanerceptu i limitem finansowania
z czerwca 2016 r., zgodnie z obwieszczeniem obowigzujgcym 1 lipca 2019 r., cena
najtanszego leku w grupie, stanowigca limit finansowania, jest nizsza o 43%,

e W poréwnaniu z ceng referencyjnego adalimumabu i limitem finansowania
z grudnia 2018 r., zgodnie z obwieszczeniem obowiazujgcym 1 lipca 2019 r., cena
najtanszego leku w grupie, stanowigca limit finansowania, jest nizsza o 53%.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze ustalony przez Ministerstwo Zdrowia limit finansowania
w Polsce dla infliksymabu, etanerceptu i adalimumabu, ktéry stanowi podstawe do
obliczenia oficjalnej obnizki cen tych lekéw (na podstawie urzedowych cen zbytu),
jest ceng maksymalna dla podmiotéw leczniczych. W postepowaniach o udzielenie
zamowienia publicznego ulega ona w wigkszosci przypadkow dalszemu znacznemu
obnizeniu, zaréwno w przypadku leku biopodobnego, jak i oryginalnego. Aktualnie
efektywne ceny lekéw biologicznych referencyjnych i biopodobnych nie roznia sie
istotnie i na etapie postepowan przetargowych osiggaja poziomy jeszcze niedawno
nieprognozowane. Dla przyktadu efektywna cena srednioroczna dla jednego z inflik-
symabow w 2018 r. byta nizsza 0 69% od limitu finansowania obowigzujacego do
konca grudnia 2013 r., a dla jednego z etanerceptow byta nizsza o 64% w stosunku
do limitu finansowania obowigzujgcego do konca czerwca 2016 r. (wyk. 53).



Wykres 53. Srednioroczne zmiany cen za 1 mg substancji czynnej adalimumabu, etanerceptu

i infliksymabu w latach 2013-2018

T

Aktualnie osiggane w przetargach poziomy cenowe (wyk. 54; w przypadku adali-
mumabu ceny przetargowe z 2019 r. s3 0 ok. 80% nizsze niz w 2018 r.) maj3 swoje
odzwierciedlenie w obecnej wysokosci ,,ceny nie wyzszej niz”, ktéra premiowana
jest wspotczynnikiem korygujacym. Na podstawie Zarzadzenia Nr 59/2019/DGL NFZ
z dnia 4 czerwca 2019 r. zmieniajacego zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe
prég cenowy dla lekdw majacych odpowiedniki biopodobne od 1 lipca 2019 r. wynosi:

o dla infliksymabu - 7 zt/mg substancji (700 zt za opakowanie 100 mg),
o dla etanerceptu - 6 zt/mg substancji (1200 zt za opakowanie 200 mg),
o dla adalimumabu - 11 zt/mg substancji (880 zt za opakowanie 80 mg).

Wykres 54. Sredniomiesieczne zmiany cen za 1 mg substancji czynnej adalimumabu, etanerceptu

i inifliksymabu w latach 2013-2019




Widoczna na wykresie w czerwcu i lipcu 2018 r. podwyzszona wartos$¢ ceny za 1 mg
substancji czynnej dla wszystkich 3 produktow leczniczych wynika z opublikowa-
nych przez NFZ btednych komunikatéw o wielkosci kwoty refundacji.

Tak znaczace spadki cen lekéw biologicznych pokazuja wyraznie, ze zapewnienie
konkurencyjnosci na rynku lekéw biologicznych poprzez zwiekszenie dostepnosci
lekéw biopodobnych przynosi wymierne korzysci dla ptatnika publicznego. W tym
miejscu warto rowniez podkresli¢, ze dzigki wspélnym grupom limitowym takze
cena leku referencyjnego ulega znacznemu obnizeniu, co oznacza, ze zaréwno lek
referencyjny, jak i biopodobny stanowig konkurencje dla innych lekdw biologicznych
i staja sie efektywna kosztowo opcja leczenia w tych samych wskazaniach klinicznych.

Biorgc pod uwage wysokos¢ kwoty refundacji tylko dla etanerceptu w roku 2015,
t.j. w roku poprzedzajacym wejscie do refundacji pierwszego leku biopodobnego
dla tej czasteczki oraz wysokosci kwot refundacji w latach 2016—2018, skumulo-
wane oszczednosci dla ptatnika publicznego wynosza blisko 65 mln zt (tab. 2).
Na podstawie udziatu procentowego etanerceptu w poszczegdlnych programach
lekowych mozna w prosty sposéb wyliczy¢ rowniez wysokos¢ zaoszczedzonych
$rodkow finansowych dla kazdego z programoéw lekowych (wyk. 55).

Tabela 2. Wartosc kwoty refundacji etanerceptu w latach 2015-2018

Etanercept 81433 324,02 zt 75 441 596,28 zt 59 581 457,88 zt 44 541 526,07 zt

Wykres 55. Udziat procentowy etanerceptu w poszczegolnych programach lekowych w latach 2016-2018




Doktadne wartosci procentowe przedstawia ponizsza tabela (tab. 3).

Tabela 3. Udziat procentowy etanerceptu w poszczegolnych programach lekowych w latach 2016-2018

Liczba Udziat % Liczba Udziat % Liczba Udziat %
jednostek programu jednostek programu jednostek programu

4311 059,58 100,000% 4177 559,59 100,000% 4 558 242,52 100,000%

2 220 609,58 51,510% 2 218 144,39 53,097% 2 475 717,52 54,313%
410 250,00 9,516% 424 691,00 10,166% 461 400,00 10,122%

1672 550,00 38,797% 1525 015,00 36,505% 1614 715,00 35,424%
7650,00 0,177% 9709,20 0,232% 6410,00 0,141%

Erozja cen, ktéra dokonata sie w 2018 r., zblizyta rynek polski do poziomu spadku
cen lekéw biologicznych, jaki miat miejsce juz kilka lat temu w Skandynawii oraz
krajach Europy Zachodniej. W Norwegii w przetargu centralnym zorganizowanym
przez Norwegian Hospital Procurement Trust, Division Pharmaceuticals obnizka
ceny biopodobnego infliksymabu w 2015 r. osiggneta 69%, natomiast w 2016 r.
wyniosta 60% w stosunku do ceny leku referencyjnego, a biopodobny infliksymab
objat ponad 95% rynku. Podobnie sytuacja wyglada w przypadku biopodobnego
etanerceptu, ktéry w 2016 r. stanowit juz ponad 82% rynku, a jego cena byta nizsza
0 47% od ceny leku oryginalnego. W tym czasie znaczgce obnizki cenowe zaob-
serwowano rowniez w Wielkiej Brytanii, gdzie w okresie od marca 2016 do lutego
2017 r. najtanszy biopodobny infliksymab osiagnat redukcje ceny na poziomie 59%,
obejmujac jednak swym zasigegiem zaledwie 29% rynku, natomiast biopodobny
etanercept osiggnat o0 36% nizsza cene przy 20% udziatu w rynku. Pomimo faktu,
ze oryginalny infliksymab w przywotanym powyzej okresie stanowit wcigz 56%
rynku i jego cena ulegta obnizeniu jedynie 0 21%, a oryginalny etanercept stanowit
80% rynku, z redukcjg ceny wynoszacg niespetna 15%, oszczednosci dla systemu
opieki zdrowotnej w Wielkiej Brytanii osiagnety tgcznie ponad 36 mln £. Najnowsze
szacunki NHS England z 2018 r. zaktadajg, ze samo wprowadzenie 4 pierwszych
lekéw biopodobnych do adalimumabu pozwoli do 2021 r. zaoszczedzi¢ 300 min £.

W wiekszosci panstw Unii Europejskiej oszczednosci wynikajace z wprowadzenia
na rynek lekdw biopodobnych wykorzystywane sg w dwojaki sposob. Po pierwsze,
przyczyniaja sie do zwiekszenia dostepu pacjentdw do terapii innowacyjnych, czego



doskonatym przyktadem sa Wtochy, gdzie w kilku regionach wprowadzono regulacje,
ktéra obliguje do przeznaczania 50% oszczednosci wynikajacych z zastosowania
lekéw biopodobnych na zwigkszenie 0 20% budzetu dla lekéw innowacyjnych,
a po drugie, do poszerzenia wskazan refundacyjnych dla terapii juz istniejgcych
zgodnie z rekomendacjami naukowymi, jak byto wtasnie w przypadku choréb
autoimmunologicznych, do ktérych leczenia zaczeto kwalifikowaé pacjentéw
z postacig wczesng lub umiarkowang, co dato wymierng poprawe wynikéw lecze-
nia i przetozyto sie bezposrednio na dtugoterminowe oszczednosci dla ptatnika
publicznego poprzez zmniejszenie kosztéw wynikajacych na przyktad z opdéznienia
lub unikniecia kosztownych hospitalizacji badz zabiegéw chirurgicznych (St Clair
i wsp., 2004; D'Haens i wsp., 2008; Emery i wsp., 2008; Colombel i wsp., 2010, 2018;
Baranauskaite i wsp., 2012; Atsumi i wsp., 2017; Kavanaugh i wsp., 2017; Moura i wsp.,
2015; Mao i wsp., 2017).

Dostepnos¢ polskich pacjentéow do leczenia w zapalnych chorobach o podtozu
autoimmunologicznym nie poprawita sie jednak w spos6b znaczacy pomimo
wprowadzenia do refundacji biologicznych lekéw biopodobnych.

W roku 2018 pozytywna decyzje administracyjng otrzymaty jedynie 3 nowe cza-
steczki: iksekizumab w ramach programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciez-
kiej postaci tuszczycy plackowatej”, sekukinumab w ramach programoéw lekowych:
,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej”, ,Leczenie tuszczy-
cowego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym”, ,Leczenie ciezkiej, aktyw-
nej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa”, oraz wedolizumab
w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego”. W roku 2019 w 4 pierwszych obwieszczeniach nie pojawita sie zadna

nowa terapia do leczenia choréb zapalnych z autoagres;ji.

Ponadto Minister Zdrowia nie decyduje sie rowniez na poszerzenie obecnych wska-
zan refundacyjnych dla juz refundowanych czasteczek. Dla przyktadu od marca
2018 r. na rozstrzygniecie Ministra Zdrowia czeka wniosek z pozytywna rekomenda-
cja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) o posze-
rzenie kryteriéow refundacyjnych dla produktu leczniczego Humira (adalimumab)
w ramach programu lekowego B.33, w ktdrym m.in. proponowane jest obnizenie
wartosci wskaznika DAS 28 z 5,1 do 3,2, ktére umozliwi objecie leczeniem pacjentow
z rozpoznang postacig umiarkowang RZS.

Dodatkowo praktyka NFZ, polegajaca na systematycznym obnizaniu wartosci umow
na realizacje programow lekowych po kazdorazowym niewykonaniu w trakcie kwar-
tatu kontraktu na program lekowy, co wynika najczesciej z dos¢ nagtego spadku cen
lekéw, ktory z kolei jest efektem z jednej strony obnizenia przez Ministra Zdrowia



limitu finansowania czasteczki w danej grupie limitowej, a z drugiej rozstrzygniec
nowych postepowan przetargowych, powoduje ze do leczenia nie trafia wieksza
grupa pacjentow.

Kolejng barierg w dostepie pacjentow do leczenia, wynikajacg ze sposobu finanso-
wania Swiadczen w programach lekowych, jest niedoszacowanie ryczattu za diagno-
styke. Zdaniem ekspertéw wysokosc ryczattu jest niewystarczajaca, gdy kalkulowana
jest suma kosztow badan kwalifikacyjnych i monitorujgcych zgodnie z aktualnymi
cennikami podmiotéw leczniczych. Ponadto ryczatt nie obejmuje dodatkowych
badan wykonywanych z ré6znych przyczyn medycznych, w tym zwigzanych z dzia-
taniami niepozadanymi lekdw, takimi jak: infekcje, zaburzenia hematologiczne,
zaburzenia funkcji watroby czy tez wtérne zespoty autoimmunologiczne.

Praktyka pokazuje, ze czes¢ swiadczeniodawcow, ze wzgledu na niedoszacowanie
wysokosci ryczattu za diagnostyke, wykonywane u pacjentéw kwalifikowanych do
programu badania obrazowe i laboratoryjne rozlicza z innych rodzajéw umow.



REKOMENDOWANY MODEL FINANSOWANIA
SWIADCZEN W PROGRAMACH LEKOWYCH

Majac na uwadze powyzsze wypracowano nowa koncepcje finansowania swiadczen
w programach lekowych oraz zaproponowano podniesienie ryczattu za diagnostyke
w przypadkach, w ktérych jego wartos¢ nie rekompensuje kosztéw swiadczenio-
dawcy poniesionych na badania wykonane w trakcie kwalifikacji oraz podczas
monitorowania leczenia pacjenta w programie lekowym.

Nowa rekomendowana koncepcja finansowania swiadczen opieki zdrowotnej
w programach lekowych przedstawia sie nastepujgco:

e W przypadku swiadczenia — przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryj-
nym zwigzane z wykonaniem programu, podniesienie wyceny sSwiadczenia
z dotychczasowych 108,16 do 162,24 oraz wprowadzenie rocznego ryczattu
za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym w wysokosci odpowiadaja-
cej 12-krotonosci nowej wyceny porady ambulatoryjnej, tj. 1946,88, ktéry
moze by¢ wykazywany w catosci nie czesciej niz raz w trakcie trwania okresu
rozliczeniowego, w czasie leczenia swiadczeniobiorcy w ramach programu
lekowego lub rozliczany w czesciach do wysokosci nie wiekszej niz wysokos¢
kwoty ryczattu,

e w przypadku Swiadczenia — hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana
z wykonaniem programu, podniesienie wyceny swiadczenia z dotychczasowych
486,72 do 730,08,

e W przypadku obu typéw swiadczen - przeznaczenie zwyzki wyceny swiadczenia
na dodatkowe wynagrodzenie dla lekarzy prowadzacych i pozostatego perso-
nelu szpitala, biorgcego udziat w realizacji i rozliczaniu swiadczehn w ramach
programow lekowych.

Podniesienie wyceny sSwiadczen w trybie ambulatoryjnym oraz jednodniowym
moze si¢ dokonac np. poprzez wspotczynnik korygujacy 1,5. W tym miejscu trzeba
jednak zaznaczy¢, ze wspotczynnik ten, przeznaczony do korekty obu powyz-
szych rodzajéw swiadczen, bedzie dotyczyt kazdej porady ambulatoryjnej oraz
kazdej hospitalizacji jednodniowej, a wartos¢ podwyzszonego swiadczenia moze
by¢ nadal multiplikowana wspdétczynnikiem z katalogu stanowiacego zatacznik
do zarzadzenia (tab. 4).



B——— PROPOZYCJA NOWEGO MODELU FINANSOWANIA SWIADCZEN

Tabela 4. Nowa wycena Swiadczen w programach lekowych (na podstawie danych o sprawozdanych

swiadczeniach za 2018 r. zgodnie z uchwatg nr 3/2019/I1l Rady NFZ z dnia 15 marca 2019 r.)

Kod
programu
lekowego

Dotychczasowa

wycena
Swiadczenia

4 685 166,72 7t

Hospitalizacja jednodniowa

Proponowana
wycena
Swiadczenia

7 027 750,08 zt

Roznica
pomiedzy
dotychczasowa
a proponowang
wycena
Swiadczenia

2 342 583,36 zt

Dotychczasowa
wycena
Swiadczenia

8 959 866,24 zt

Tryb ambulatoryjny

Proponowana
wycena
Swiadczenia

13 439 799,36 zt

Roznica
pomiedzy
dotychczasowa
a proponowang
wycena
Swiadczenia

4 479 933112 zt

2232 584,64 7t

3348 876,96 zt

1116 292,32 zt

392 404,48 7t

588 606,72 zt

196 202,24 zt

5125 648,32 zt

7 688 472,48 zt

2 562 824,16 zt

3389 734,40 zt

5084 601,60 zt

1694 867,20 zt

553 400,64 zt

830 100,96 zt

276 700,32 zt

940 126,72 zt

1410 190,08 zt

470 063,36 zt

577 736,64 zt

866 604,96 zt

288 868,32 zt

2003 231,36 zt

3004 847,04 zt

1001 615,68 zt

2 016 480,96 zt

3024 72144 7t

1008 240,48 zt

627 003,52 zt

940 505,28 zt

313 501,76 zt

715 965,12 zt

1073 947,68 zt

357 982,56 zt

247 686,40 zt

371 529,60 zt

123 843,20 zt

901 405,44 7t

1352 108,16 zt

450 702,72 zt

30 717 44 zt

46 076,16 zt

15 358,72 zt

10 707,84 zt

16 819 096,32 zt 25228 644,48zt 8 409 548,16 zt 16 649 717,76 zt 24 974 576,64 zt

16 061,76 zt

5353,92 zt

58 947,20 zt

88 420,80 zt

29 473,60 zt

8 324 858,88 zt

Rozliczenie rocznego ryczattu za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
w wysokosci odpowiadajacej 12-krotnosci nowej wyceny porady ambulatoryjnej
dotyczy¢ mogtoby wytacznie tych swiadczeniobiorcow, u ktérych stosowane sa
leki w postaci doustnej lub podskérnej, a ich podanie lub wydanie nie wymaga
przyjecia pacjenta w trybie hospitalizacji jednodniowej, i tego typu Swiadczenie
nie byto u niego rozliczone w okresie sprawozdania ryczattu ambulatoryjnego.

Koszt wprowadzenia ryczattu za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
przedstawiono w ponizszej tabeli (tab. 5).




B——— PROPOZYCJA NOWEGO MODELU FINANSOWANIA SWIADCZEN

Tabela 5. Wprowadzenie ryczattu za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym

Kod
programu
lekowego

Dotychczasowa
wycena
Swiadczenia

Proponowana
wycena
Swiadczenia

Tryb ambulatoryjny

Réznica pomiedzy

dotychczasowa
a proponowana
wyceng
Swiadczenia

Ryczatt
ambulatoryjny

Réznica pomiedzy
dotychczasowa
wycena
Swiadczenia
a ryczattem
ambulatoryjnym

8 959 866,24 7t

13 439 799,36 zt

4 479 93312 zt

16 288 249,70zt

7328 383,46 zt

392 404,48 zt

588 606,72 zt

196 202,24 zt

1344 088,96 zt

951 684,48 zt

3389 734,40 zt

5084 601,60 zt

1694 867,20 zt

6 113 361,29 zt

2723 626,89 zt

940 126,72 zt

1410 190,08 zt

470 063,36 zt

1690 392,97 zt

750 266,25 zt

2003 231,36 zt

3 004 847,04 zt

1001 615,68 zt

3259 476,04 zt

1256 244,68 zt

627 003,52 zt

940 505,28 zt

313 501,76 zt

1524 880,33 zt

897 876,81 zt

247 686,40 zt

371529,60 zt

123 843,20 zt

714 643,38 zt

466 956,98 zt

30 717,44 zt

46 076,16 zt

15 358,72 zt

432 447,02 zt

401729,58 zt

58 947,20 zt

16 649 717,76 zt

88 420,80 zt

24 974 576,64 zt

29 473,60 zt

8 324 858,88 zt

73 078,09 zt

31440 617,77zt

14 130,89 zt

14790 900,01 z¢

Na przyktadzie programu lekowego B.29, w ktérym refundowane sg w wigkszosci leki
w postaci podskdrnej i doustnej (dozylny alemtuzumab stosowany jest u niespetna
0,4% pacjentéw), przedstawiono wzrost wydatkéw po stronie ptatnika publicz-
nego, wynikajacy z mozliwos¢ rozliczenia ryczattu za przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym przy jednoczesnym zniesieniu mozliwosci rozliczenia u pacjenta
hospitalizacji w trybie jednodniowym, ktére w przypadku tej drogi podania lekéw
nie maja uzasadnienia (wyk. 56).




Wykres 56. Wprowadzenie ryczattu za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym na przykfadzie
programu lekowego B.29

20 467 549

16 288 250
13439799 13645033

8959 866

7027750
4685167

Przedstawione na wykresie dane dotyczace aktualnych kosztow swiadczen w progra-
mie lekowym B.29 (13 645 033 zt) pokazujga, ze w przypadku wprowadzenia nowego
modelu finansowania porad ambulatoryjnych w postaci ryczattu ambulatoryjnego
na zasadach opisanych powyzej (16 288 250 zt) catkowity koszt dla ptatnika bedzie
poréwnywalny (wzrost kosztéw o ok. 2,6 mln zt) z obecnym realnym kosztem, jaki
NFZ ponosi, pozwalajac na rozliczanie hospitalizacji jednodniowych w przypadku
lekéw podawanych doustnie lub podskornie, ktore w wiekszosci nie s3 uzasadnione
stanem zdrowia pacjenta, tylko wzgledami ekonomicznymi. Przynosi to znaczne
korzysci finansowe niektérym podmiotom i odbija sie niekorzystnie na tych, ktdre
postepuja zgodnie z zarzadzeniem. Samo podniesienie dotychczasowej wartosci
porady ambulatoryjnej oraz hospitalizacji jednodniowej z pozostawieniem moz-
liwosci rozliczania tej drugiej w przypadku podania lub wydania lekéw w postaci
doustnej lub podskérnej mogtoby skutkowac, zgodnie z zaprezentowana symulacja,
wzrostem rocznych kosztow dla ptatnika publicznego o ok. 6,8 mln zt, przynoszac
po raz kolejny dodatkowe korzysci jedynie wybranym podmiotom. Wprowadzenie
nowego ryczattowego modelu rozliczania Swiadczen ambulatoryjnych prowadzi
do rownomiernego podziatu srodkéw pomiedzy podmioty lecznicze i przynosi
korzysci dla wszystkich Swiadczeniodawcow.



Przedstawiony ponizej udziat wydatkéw na swiadczenia opieki zdrowotnej w cat-
kowitej wysokosci kontraktu w programie lekowym B.29 w latach 2016-2019
(wyk. 57) obrazuje sposob, w ktérym realizowane sg $wiadczenia opieki zdro-
wotnej w programie lekowym B.29 w poszczegdlnych oddziatach wojewddzkich
NFZ. Sredni koszt $wiadczen dla wszystkich oddziatéw wojewddzkich stanowi
ok. 9% wartosci catkowitego kontraktu w tych oddziatach na program lekowy
B.29. W przypadku kilku oddziatow udziat ten jest jednak wyzszy (Podkarpacki -
ok. 10%, todzki — ok. 11%, Swietokrzyski - ok. 11,5%), a w przypadku jednego
z nich znaczaco odbiega od $redniej (Matopolski - ok. 14,5%), co moze $wiadczy¢
o rozliczaniu przez czes¢ swiadczeniodawcéw w tych wojewddztwach wiekszej
liczby Swiadczen w postaci hospitalizacji jednodniowych u pacjentéw stosujacych
leki doustne lub podskérne.

Wykres 57. Udziat wydatkow na swiadczenia opieki zdrowotnej w catkowitej wysokosci kontraktu

w programie lekowym B.29 w latach 2016-2019 w poszczegolnych oddziatach wojewodzkich NFZ

Podobna sytuacja ma miejsce w przypadku programu lekowego B.35, przeznaczo-
nego dla chorych na tZS, w ktérym pacjenci otrzymujacy lek w postaci dozylnej
(infliksymab) stanowig zaledwie ok. 4-5% leczonych. U znakomitej wiekszosci cho-
rych leki podawane sg w postaci podskdrnej. Sredni udziat wydatkéw na $wiadcze-



nia opieki zdrowotnej w catkowitej wysokosci kontraktu w tym programie wynosi
ok. 5,5%, natomiast w Oddziale Podkarpackim - ok. 7%, Opolskim i Swietokrzy-
skim - ok. 8%, a w £6dzkim - ponad 8,5% (wyk. 58).

Wykres 58. Udziat wydatkow na swiadczenia opieki zdrowotnej w catkowitej wysokosci kontraktu

w programie lekowym B.35 w latach 2016-2019 w poszczegolnych oddziatach wojewodzkich NFZ

W programie lekowym B.82, obejmujacym leczenie pacjentow z nr-axSpA, refun-
dowany jest tylko jeden lek - certolizumab pegol, podawany podskornie, ktdry nie
wymaga hospitalizacji pacjentéw. Sredni udziat wydatkéw na $wiadczenia opieki
zdrowotnej w catkowitej wysokosci kontraktu w tym programie wynosi ok. 7%.
W Oddziale Swietokrzyskim siega on juz ok. 10,5%, w t6dzkim - ok. 14%, a w War-
mirisko-Mazurskim - ok. 19% (wyk. 59).



Wykres 59. Udziat wydatkow na swiadczenia opieki zdrowotnej w catkowitej wysokosci kontraktu

w programie lekowym B.82 w latach 2017-2019 w poszczegolnych oddziatach wojewodzkich NFZ

Prezentowane powyzej dane nie wykluczajg réwniez, ze czes¢ szpitali wykonuje
czesciej, niz wynikatoby to tylko ze wzgledéw medycznych, wizyty ambulatoryjne,
i stad wynikaja wieksze koszty swiadczen. Ponadto mimo niskiego udziatu lekow
dozylnych w poszczegélnych programach lekowych nalezy przyja¢, ze rozktad
tego udziatu pomiedzy poszczegdélnymi oddziatami NFZ nie jest rOwnomierny
i w przypadku czesci swiadczeniodawcow wigksze koszty Swiadczen mogg wynikac
z wiekszej liczby pacjentéw wymagajgcych hospitalizacji jednodniowych.

Oczywiscie w pewnych sytuacjach klinicznych hospitalizacja jednodniowa moze
miec swoje uzasadnienie nawet w przypadku doustnej lub podskérnej drogi poda-
nia leku, ale s to sytuacje jednostkowe, a nie reguta.

Urealnienie wyceny sSwiadczenia ambulatoryjnego przy jednoczesnym wprowa-
dzeniu ryczattu mogtoby sie sta¢ pozytywnym bodzcem dla szpitali, kierujgcym
strumien pacjentéw do opieki ambulatoryjnej, co niewatpliwie odbytoby sie
z korzyscia dla chorych, a jednoczesnie pozwolitoby pokry¢ realne koszty prowa-
dzenia programow lekowych przez podmioty lecznicze przy nieznacznie wyzszych
rocznych naktadach ponoszonych przez ptatnika publicznego.



Wprowadzenie ryczattu za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym moze
pozwoli¢ na:

e unikniecie comiesiecznych przyjec pacjenta w trybie ambulatoryjnym w celu
podniesienia rocznej wielkosSci swiadczenia,

e zmniejszenie liczby nieuzasadnionych hospitalizacji w trybie jednodniowym,
e zmniejszenie obcigzenia lekarzy,
indywidualne podejscie do leczenia kazdego pacjenta,

zmniejszenie kolejek oczekujacych.

Podniesienie wyceny przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym oraz hospitali-
zacji w trybie jednodniowym, zwigzanych z wykonaniem programu, moze z kolei
pozwoli¢ na:

e urealnienie wyceny kosztéw prowadzenia programu,

e wprowadzenie dodatkowego wynagrodzenia dla personelu prowadzacego
programy lekowe przy jednoczesnym utrzymaniu dotychczasowej wysokosci
Srodkéw uzyskiwanych przez szpitale,

e zatrudnienie dodatkowego personelu,
e zwiekszenie liczby leczonych pacjentéw,
e zmniejszenie kolejek oczekujgcych.

Najwiekszym wyzwaniem, zdaniem ekspertéw klinicznych biorgcych udziat w two-
rzeniu raportu, moze by¢ zmobilizowanie 0s6b zarzadzajgcych podmiotami lecz-
niczymi do wynagradzania personelu medycznego za prowadzenie pacjentow
w programach lekowych. Trudne bytoby zapewne zapisanie tego w akcie praw-
nym i zobligowanie w ten sposéb wszystkich podmiotéw do premiowania swo-
jego personelu. Mozna sie jednak zastanowi¢ nad tym, w jaki sposéb zacheci¢
do tego podmioty lecznicze. Dla przyktadu, Swiadczeniodawcy, ktérzy prowadza
leczenie duzej liczby pacjentdw w ramach programéw lekowych, co niewatpliwie
jest miernikiem jakosci leczenia i kompleksowej opieki nad pacjentem, mogliby
zostac przez ptatnika dodatkowo wynagradzani. Taki sposob premiowania mogtby
stanowi¢ zachete dla zarzadzajacych do systematycznego zwiekszania liczby
leczonych pacjentéw poprzez dodatkowe wynagrodzenie pracy swojego personelu
medycznego. Pozyskane przez szpital w wyniku mechanizmu premiowego srodki
finansowe mogtyby nastepnie zosta¢ wykorzystane na podniesienie wynagrodzenia
wszystkich grup zawodowych w tej jednostce. Mechanizm premiujacy podmioty
lecznicze za leczenie wiekszej liczby pacjentow w programach lekowych mogtby
polega¢ na wprowadzeniu wspotczynnika korygujacego do swiadczen w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz leczenie szpitalne, podnoszacego



B——— PROPOZYCJA NOWEGO MODELU FINANSOWANIA SWIADCZEN i

wycene grup JGP oraz wielkos¢ ryczattu w tych dziedzinach, w ktérych szpital
realizuje leczenie w ramach programoéw lekowych. W ostatnim okresie NFZ wpro-
wadzit juz zarzadzenie premiujace Swiadczeniodawcédw za zwigkszenie dostepnosci
pacjentéw do diagnostyki obrazowej, tym bardziej wiec powinien by¢ sktonny do
premiowania szpitali za zwiekszanie dostepu do skutecznego leczenia, poniewaz
to ono pozwala dopiero osiggnac ostateczny cel zdrowotny.

Kolejng rekomendacja raportu popierang przez ekspertéw jest podniesienie
ryczattu za diagnostyke w przypadkach, w ktorych jego wartos¢ nie rekompensuje
realnych kosztéw ponoszonych przez swiadczeniodawcéw, lub zmiana definicji
ryczattu za diagnostyke jako usrednionego kosztu wytacznie badan diagnostycznych
wymaganych w trakcie monitorowania terapii w programie lekowym oraz wprowa-
dzenie sSwiadczenia obejmujacego kwalifikacje pacjenta do programu lekowego
rozliczanego bez wzgledu na jego ostateczna kwalifikacje.

Wniosek o wprowadzenie powyzszych zmian uzasadniaja przekazane przez eksper-
tow na potrzeby raportu cenniki badan laboratoryjnych oraz badan obrazowych
4 szpitali: Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 1 im. prof. Stanistawa
Szyszko Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, Instytutu ,Pomnik -
Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie, Wojskowego Instytutu Medycznego w War-
szawie oraz Slaskiego Centrum Reumatologii, Rehabilitacji i Zapobiegania Niepet-
nosprawnosci im. gen. Jerzego Zietka w Ustroniu, i skalkulowane na ich podstawie
koszty diagnostyki w programach lekowych.

Catkowity dodatkowy koszt ptatnika wynikajacy z pod-
niesienia ryczattu za diagnostyke w przypadkach,
w ktérych jego wartos¢ nie rekompensuje realnych
kosztéw ponoszonych przez Swiadczeniodawcéw wy-
niéstby ok. 13 mln 422 tys. zt, z czego zdecydowana
wiekszos¢ przypada na programy lekowe dla chorych

z SM, a w przypadku pozostatych programow leko-
wych w gastroenterologii, reumatologii i dermatologii
stanowitby ok. 650 tys. zt.




Catkowity dodatkowy koszt ptatnika wynikajacy z podniesienia ryczattu za dia-
gnostyke w przypadkach, w ktoérych jego wartos¢ nie rekompensuje realnych
kosztoéw ponoszonych przez swiadczeniodawcédw wynidstby ok. 13 mln 422 tys. zt,
z czego zdecydowana wiekszos¢ przypada na programy lekowe dla chorych z SM,
a w przypadku pozostatych programéw lekowych w gastroenterologii, reumatologii
i dermatologii stanowitby ok. 650 tys. zt.

Szacunkowy koszt diagnostyki w pierwszym roku terapii, obejmujacy badania
kwalifikacyjne oraz monitorowanie leczenia, a takze wysokos¢ dodatkowych nakta-
dow finansowych, jakie NFZ musiatby ponies¢, biorgc pod uwage realna wycene,
przedstawiono ponizej dla poszczegdlnych programéw lekowych.



DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA STWARDNIENIA ROZSIANEGO -
KOD SWIADCZENIA 5.08.08.0000036

Zgodnie z obwieszczeniem w ramach ryczattu za diagnostyke wykonywane s3
nastepujace badania oraz konsultacje specjalistyczne.

Badania wykonywane przy kwalifikacji:

 ocena funkcji nerek, watroby oraz tarczycy,
badanie ogélne moczu,

morfologia krwi z rozmazem,

MR przed podaniem kontrastu i po nim,

 badanie biatka oligoklonalnego 1gG w ptynie mézgowo-rdzeniowym (w przy-
padkach watpliwych diagnostycznie),

e test cigzowy u pacjentek w wieku rozrodczym,

e badania w kierunku HIV, oznaczenie jakos$ciowe w kierunku wiremii HBV, HCV
(dotyczy terapii alemtuzumabem),

e konsultacja specjalisty ds. choréb zakaznych lub specjalisty choréb ptuc
(dotyczy terapii alemtuzumabem).

Badania wykonywane w ramach monitorowania leczenia:

Podczas monitorowania leczenia interferonem beta lub octanem glatirameru
nalezy wykona¢: ocene funkcji nerek, watroby oraz tarczycy, badanie ogolne
moczu, a takze morfologie krwi z rozmazem, u pacjentéw dorostych przez pierw-
sze 6 miesiecy leczenia - co 3 miesiace, a nastepnie co 6 miesiecy, z wyjatkiem
morfologii i parametrow watrobowych, ktére wykonywane sg co 3 miesiace, oraz
u dzieci i mtodziezy przez pierwsze 3 miesigce — co miesiac, a nastepnie co 3 mie-
sigce. Dodatkowo po kazdych 12 miesigcach leczenia nalezy wykona¢ MR przed
podaniem kontrastu i po nim.

Podczas monitorowania leczenia fumaranem dimetylu nalezy wykonac¢: ocene funk-
cji nerek i watroby - po 3 i 6 miesigcach leczenia, nastepnie co 6 do 12 miesiecy,
morfologie krwi z rozmazem - co 3 miesigce leczenia oraz MR przed podaniem
kontrastu i po nim po kazdych 12 miesigcach leczenia.

Podczas monitorowania leczenia peginterferonem beta-1a wykonywane sg badania
oceniajace funkcje nerek, watroby oraz tarczycy, badanie ogélne moczu, a takze
morfologia krwi z rozmazem - przez pierwsze 6 miesiecy leczenia co 3 miesiace,



nastepnie co 6 miesiecy, z wyjatkiem morfologii i parametréw watrobowych, ktére
wykonywane sg co 3 miesigce. Po kazdych 12 miesigcach leczenia dodatkowo nalezy
wykonac¢ MR przed podaniem kontrastu i po nim.

Podczas monitorowania leczenia teryflunomidem nalezy oceni¢ funkcje nerek,
watroby oraz tarczycy, wykona¢ badanie ogélne moczu oraz morfologie krwi z roz-
mazem, przez pierwsze 6 miesiecy leczenia co 3miesigce, a nastepnie co 6 mie-
siecy, z wyjatkiem morfologii, cisnienia tetniczego krwi i parametréw watrobowych,
ktére wykonuje sie co 3 miesigce. Dodatkowo, po kazdych 12 miesigcach leczenia
wykonuje sie rezonans magnetyczny przed i po podaniu kontrastu.

Podczas monitorowania leczenia alemtuzumabem nalezy wykonac co miesiac:
morfologie krwi z rozmazem, stezenie kreatyniny w surowicy oraz badanie ogélne
moczu, a takze oznaczy¢ co 3 miesigce - hormon tyreotropowy (TSH). Przed dru-
gim podaniem leku nalezy wykonac: test cigzowy - u kobiet w wieku rozrodczym,
badania w kierunku HIV, oznaczenie jakoSciowe w kierunku wiremii HBV, HCV.

Rezonans magnetyczny wykonuje sie minimum raz na 12 miesiecy.

Aktualna wycena ryczattu diagnostycznego w programie lekowym B.29 wynosi
1297,92 zt.

Na podstawie cennika badan Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego
nr1im. prof. Stanistawa Szyszko Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
(zatacznik nr 2 do raportu) koszt badan do kwalifikacji skalkulowano na 1367 zt.
Koszt ten jest tozsamy dla wszystkich substancji czynnych za wyjatkiem alem-
tuzumabu, dla ktorego koszt badan kwalifikujgcych jest wyzszy i wynosi 1884 zt.

Koszt badan monitorujacych w programie waha sie od 1375 do 1768 zt. Najwyzszy
koszt badan monitorujacych swiadczeniodawca ponosi w przypadku pacjenta
objetego terapig alemtuzumabem. Koszt monitorowania w programie pacjentow
pediatrycznych jest wyzszy od kosztu monitorowania dorostych chorych i wynosi
1638 zt.

Majac na uwadze powyzsze, catkowity koszt badan wykonanych podczas kwali-
fikacji oraz monitorowania pacjenta w programie lekowym B.29 wynosi od 2742
do 3652 zt, a tym samym w sposéb znaczacy odbiega od usrednionego kosztu
badan diagnostycznych przyjetego przez ptatnika publicznego. Strata dla swiad-
czeniodawcy w wyniku niedoszacowania tego swiadczenia wynosi od 1444,08 do
2354,08 zt.



Biorac pod uwage ilos¢ sprawozdanych ryczattéw diagno-
stycznych w programie lekowym B.29 w 2018 ., po podnie-
sieniu wyceny swiadczenia tylko do wysokosci 2742 zt sza-
cunkowy wzrost wydatkoéw NFZ wyniostby 12 081 656,62 zt.

»/

Biorac pod uwage ilos¢ sprawozdanych ryczattéw diagnostycznych w programie
lekowym B.29 w 2018 r., po podniesieniu wyceny swiadczenia tylko do wysokosci
2742 zt szacunkowy wzrost wydatkow NFZ wynidstby 12 081 656,62 zt (wyk. 60).

Wykres 60. Prognozowany wzrost wydatkow NFZ przeznaczonych na diagnostyke w programie
lekowym B.29 (na podstawie Uchwat Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania
z dziatalnosci NFZ za lata 2016-2018)




DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA STWARDNIENIA ROZSIANEGO
PO NIEPOWODZENIU TERAPII LEKAMI PIERWSZEGO RZUTU LUB SZYBKO
ROZWIJAJACE) SIE CIEZKIE) POSTACI STWARDNIENIA ROZSIANEGO - KOD
SWIADCZENIA 5.08.08.0000053

Zgodnie z obwieszczeniem w ramach ryczattu za diagnostyke wykonywane s3
nastepujace badania oraz konsultacje specjalistyczne.

Badania wykonywane przy kwalifikacji do leczenia Fingolimodem:

e ocena funkcji watroby,

morfologia krwi z rozmazem,
MR z kontrastem,

konsultacja kardiologiczna,

konsultacja okulistyczna,

poziom przeciwciat przeciw wirusowi ospy wietrznej i pétpasca (VZV),
test cigzowy u kobiet w wieku reprodukcyjnym,

e konsultacja dermatologiczna.

Badania wykonywane w ramach inicjacji leczenia:

e EKG z 12 odprowadzeniami oraz pomiar cisnienia tetniczego bezposrednio
przed podaniem leku oraz po 6 godzinach od momentu podania leku,

o ciagte monitorowanie EKG w czasie rzeczywistym (zuzyciem kardiomonitora)
w trakcie 6-godzinnej obserwacji po pierwszej dawce leku,

e pomiary ci$nienia tetniczego krwi i tetna co godzine do zakonczenia obserwacji,

e W razie wystapienia zaburzen rytmu lub przewodzenia konieczne moze by¢
wykonanie dodatkowego badania EKG oraz przedtuzenie monitorowania EKG
do dnia nastepnego lub wtaczenie leczenia farmakologicznego.

Badania wykonywane w ramach monitorowania leczenia Fingolimodem:

o morfologia krwi oraz poziom transaminaz watrobowych w 1., 3., 6., 9. 1 12. miesigcu
leczenia, a nastepnie nie rzadziej niz co 6 miesiecy lub zaleznie od wskazan kli-
nicznych,

e MR z kontrastem po kazdych 12 miesigcach leczenia,

e konsultacja okulistyczna 3-4 miesigce po rozpoczeciu leczenia w celu wyklu-
czenia obrzeku plamki, a nastepnie zaleznie od opinii okulisty, jednak nie
rzadziej niz raz w roku,



e konsultacja okulistyczna w przypadku wystgpienia jakichkolwiek zabu-
rzen widzenia,

o okresowa kontrola ci$nienia tetniczego krwi, nie rzadziej niz raz na 3 miesiace,
e konsultacja dermatologiczna po kazdych 12 miesigcach leczenia.

Badania wykonywane przy kwalifikacji do leczenia natalizumabem:

o morfologia krwi z rozmazem,
badania biochemiczne krwi, w tym oceniajace funkcje nerek i watroby,

badanie ogélne moczu,

test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym,

MR przed podaniem kontrastu i po nim,

test na obecnos¢ przeciwciat anty-JCV.
Badania wykonywane w ramach monitorowania leczenia natalizumabem:

Co 3 miesigce w ciagu pierwszego roku, a nastepnie co 6 miesiecy lub w razie
wskazan medycznych nalezy wykonac: morfologie krwi z rozmazem, ocene funkgji
nerek i watroby oraz badanie ogélne moczu. Po kazdych 12 miesigcach leczenia
nalezy wykona¢ MR przed podaniem kontrastu i po nim.

W przypadku pacjentéw z wyzszym ryzykiem wystapienia PML nalezy rozwazy¢
czestsze badania rezonansem magnetycznym (np. co 3-6 miesiecy), z zastosowa-
niem skroconej sekwencji.

W przypadku podejrzenia PML lub JCV GCN nalezy wykona¢ badanie ptynu mézgo-
wo-rdzeniowego na obecnos¢ wirusa JC oraz badanie rezonansu magnetycznego
bez kontrastu i po jego podaniu.

Test na obecnos$¢ przeciwciat anty-JCV z okresleniem miana poziomu przeciwciat
u pacjenta z ujemnym mianem przeciwciat anty-JCV nalezy wykonywac co 6 miesiecy.

W przypadku pacjentéw zgtaszajacych objawy takie jak: zmniejszona ostros¢ widzenia,
zaczerwienienie i bél oka, nalezy wykonac¢ badanie siatkéwki w kierunku ARN.

Aktualna wycena ryczattu diagnostycznego w programie lekowym B.46 wynosi
1297,92 zt.

Na podstawie cennika badan Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 1
im. prof. Stanistawa Szyszko Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach (zatacz-
nik nr 2) koszt badan wykonanych przy kwalifikacji do leczenia fingolimodem, w tym
podczas inicjacji terapii, skalkulowano na 1227,30 zt. Koszt badan wykonanych w ramach



monitorowania leczenia fingolimodem wynidst natomiast 955 zt. W przypadku natali-
zumabu wartosci te sie nieco r6znig i wynosza odpowiednio: 1197 oraz 1472 zt.

Catkowity koszt badan wykonanych podczas kwalifikacji oraz monitorowania
pacjenta w programie lekowym B.46 wynosi: w przypadku fingolimodu - 2182,30 zt,
a w przypadku natalizumabu - 2669 zt, co oznacza strate dla swiadczeniodawcy
w wysokosci od 884,38 do 1371,08 zt.

Biorgc pod uwage ilos¢ sprawozdanych ryczattow diagnostycznych w programie
lekowym B.46 w 2018 r., po podniesieniu wyceny swiadczenia tylko do wysokosci
2182,30 zt szacunkowy wzrost wydatkdw NFZ wynidstby 692 684,54 zt (wyk. 61).

Biorac pod uwage ilos¢ sprawozdanych ryczattéow diagno-
stycznych w programie lekowym B.46 w 2018 ., po podnie-
sieniu wyceny Swiadczenia tylko do wysokosci 2182,30 zt
szacunkowy wzrost wydatkow NFZ wynidstby 692 684,54 zt.

»/

Wykres 61. Prognozowany wzrost wydatkow NFZ przeznaczonych na diagnostyke w programie
lekowym B.46 (na podstawie Uchwat Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania
z dziatalnosci NFZ za lata 2016-2018)




DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA CHOROBY LESNIOWSKIEGO-
CROHNA ADALIMUMABEM LUB INFLIKSYMABEM - KOD SWIADCZENIA
5.08.08.0000040, ORAZ DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA CHOROBY
LESNIOWSKIEGO-CROHNA INFLIKSYMABEM U DZIECI - KOD SWIADCZENIA
5.08.08.0000041

Zgodnie z obwieszczeniem w ramach ryczattu za diagnostyke wykonywane sa
nastepujace badania.

Badania wykonywane przy kwalifikacji do leczenia infliksymabem:

e morfologia krwi,

e aminotransferaza alaninowa (ALAT),

e aminotransferaza asparaginianowa (AspAT),
e poziom kreatyniny w surowicy,

e biatko C-reaktywne (CRP),

e badanie ogdlne moczu,

e proba tuberkulinowa lub test Quantiferon,
e antygen HBs,

e przeciwciata anty-HCV,

e antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo),

o stezenie elektrolitow w surowicy,

e RTG klatki piersiowej,

e EKG z opisem,

e obliczenie wartosci wskaznika CDAI/PCDAI.

Badania wykonywane podczas monitorowania leczenia infliksymabem:

W przypadku stosowania infliksymabu w leczeniu indukcyjnym u 0os6b dorostych co
najmniej po 2 tygodniach od podania trzeciej dawki leku nalezy wykona¢: morfo-
logie krwi obwodowej, CRP, ALAT, AspAT oraz przeprowadzi¢ ocene wskaznika CDAI.

W leczeniu podtrzymujacym przynajmniej co 16 tygodni nalezy wykonac¢: morfologie
krwi, CRP, ALAT, AspAT oraz przeprowadzi¢ ocene wskaznika CDAL.

W przypadku stosowania infliksymabu w leczeniu indukcyjnym u dzieci co najmniej
po 2 tygodniach od podania trzeciej dawki leku nalezy wykona¢: morfologie krwi
obwodowej, CRP, AlAT, AspAT oraz przeprowadzi¢ ocene wskaznika PCDAI.



W leczeniu podtrzymujacym przynajmniej co 16 tygodni nalezy wykonac¢: morfologie
krwi, CRP, ALAT, AspAT oraz przeprowadzi¢ ocene wskaznika PCDAL.

Badania wykonywane przy kwalifikacji do leczenia adalimumabem:

o morfologia krwi,

o AlAT, ASpAT,

e poziom kreatyniny w surowicy,

e CRP,

e badanie ogdlne moczu,

e préba tuberkulinowa lub test Quantiferon,
e antygen HBs,

e przeciwciata anty-HCV,

e antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo),

o stezenie elektrolitow w surowicy,

e RTG klatki piersiowej,

e EKG z opisem,

e obliczenie wartosci wskaznika CDAI/PCDAI.

Badania wykonywane podczas monitorowania leczenia adalimumabem:

W przypadku stosowania adalimumabu w ramach 12-tygodniowej terapii induk-
cyjnej u osob dorostych po uptywie 2 tygodni od podania pacjentowi ostatniej
dawki leku nalezy wykona¢: morfologie krwi, CRP, ALAT, AspAT oraz przeprowadzic¢
ocene wskaznika CDAL.

W przypadku stosowania adalimumabu w ramach leczenia podtrzymujacego co
najmniej raz na 3 miesigce nalezy wykona¢: morfologie krwi, CRP, AIAT, AspAT oraz
przeprowadzi¢ ocene wskaznika CDAL.

W przypadku stosowania adalimumabu w leczeniu indukcyjnym u dzieci co najmniej
po 2 tygodniach od podania ostatniej dawki leku nalezy wykona¢: morfologie krwi,
CRP, AlAT, AspAT oraz przeprowadzi¢ ocene wskaznika PCDAL.

W leczeniu podtrzymujacym co najmniej raz na 3 miesiace nalezy wykonac: mor-
fologie krwi, CRP, AlAT, AspAT oraz przeprowadzi¢ ocene wskaznika PCDAI.

Aktualna wycena ryczattu diagnostycznego w programie lekowym B.32 wynosi
2920,32 zt.



Na podstawie cennika badan Instytutu ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w War-
szawie (zatgcznik nr 3 do raportu) catkowity koszt badan wykonanych podczas
kwalifikacji oraz monitorowania pacjenta w programie lekowym B.32 wynosi od
2338 zt w przypadku pacjentow dorostych do 4138 zt w przypadku dzieci i uzalez-
niony jest wprost od liczby wykonanych badan endoskopowych.

Biorac pod uwage szacunkowe wyliczenie populacji dzieciecej na podstawie liczby
sprawozdanych w 2018 r. hospitalizacji zwigzanych z wykonaniem programu u dzieci
(ponizej 20% pacjentdéw w programie lekowym), mozna przyjaé, ze wysokosc ryczattu
za diagnostyke w 80% pokrywa koszty badan wykonanych przy kwalifikacji oraz
podczas monitorowania leczenia w programie lekowym B.32 wraz z uwzglednieniem
podmiotow leczniczych prowadzacych pacjentéw dorostych. Osrodki, w ktorych
leczone sg zaréwno osoby doroste, jak i dzieci, réwniez sie bilansuja. Straty doty-
cza szpitali dziecigecych i zalezg wprost od liczby oraz kosztu wykonanych badan
endoskopowych.



DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA PACJENTOW Z WRZODZIEJACYM
ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO - KOD SWIADCZENIA 5.08.08.0000062

Zgodnie z obwieszczeniem w ramach ryczattu za diagnostyke wykonywane s3
nastepujace badania.

Badania wykonywane przy kwalifikacji:

e morfologia krwi,

o ptytki krwi (PLT),

« odczyn Biernackiego (OB), CRP,

o AlAT, ASpAT,

e poziom kreatyniny w surowicy,

e badanie ogdlne moczu,

e préba tuberkulinowa lub test Quantiferon,
e antygen HBs,

e przeciwciata anty-HCV,

e antygen wirusa HIV(HIV Ag/Ab Combo),

o stezenie elektrolitow w surowicy,

e RTG klatki piersiowej,

e EKG z opisem,

e badanie endoskopowe,

e posiew katu w kierunku bakterii i grzybow,
e badanie katu na toksyne Clostridium difficile.

Badania wykonane w ramach monitorowanie leczenia:

Podczas monitorowania leczenia infliksymabem nie p6zniej niz w 2., 6. i 14. tygo-
dniu od podania pierwszej dawki leku nalezy wykonac: ocene stopnia aktywnosci
choroby w 2. i 6. tygodniu od podania pierwszej dawki w czesciowej skali Mayo
lub w skali PUCAI, ocene stopnia aktywnosci choroby miedzy 6. a 14. tygodniem
od podania pierwszej dawki na podstawie petnej oceny w skali Mayo lub w skali
PUCAI, morfologie krwi oraz CRP.

W leczeniu podtrzymujacym przynajmniej co 8 tygodni nalezy wykonac: morfologie
krwi, CRP, AIAT, AspAT oraz ocene w skali Mayo bez endoskopii lub w skali PUCAL.



Podczas monitorowania leczenia wedolizumabem nie pézniej nizw 2., 6. i 14. tygo-
dniu od podania pierwszej dawki leku nalezy wykona¢: ocene stopnia aktywnosci
choroby w 2. i 6. tygodniu w czesciowej skali Mayo, ocene efektywnosci terapii
indukcyjnej w 14. tygodniu od podania pierwszej dawki na podstawie petnej oceny
w skali Mayo, morfologie z krwi z rozmazem oraz CRP.

W leczeniu podtrzymujacym przynajmniej co 8 tygodni nalezy wykonac¢: morfologie
krwi, CRP, AIAT, AspAT oraz ocene Mayo bez endoskopii.

Aktualna wycena ryczattu diagnostycznego w programie lekowym B.55 wynosi
865,28 zt.

Na podstawie cennika badan Instytutu ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w War-
szawie (zatgcznik nr 3) catkowity koszt badan wykonanych podczas kwalifikacji oraz
monitorowania pacjenta w programie lekowym B.55 wynosi 2637 zt przy zatozeniu
wykonania 2 badan endoskopowych, co oznacza strate dla swiadczeniodawcy
w wysokosci 1771,72 zt.

Biorgc pod uwage ilos¢ sprawozdanych ryczattow diagnostycznych w programie
lekowym B.55 w 2018 r., po podniesieniu wyceny swiadczenia do wysokosci 2637 zt
szacunkowy wzrost wydatkdw NFZ wynidstby 393 539,93 zt (wyk. 62).

Biorac pod uwage ilos¢ sprawozdanych ryczattéw diagno-
stycznych w programie lekowym B.55 w 2018 ., po podnie-
sieniu wyceny swiadczenia do wysokosci 2637zt szacunkowy
wzrost wydatkow NFZ wyniostby 393 539,93 zt.
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Wykres 62. Prognozowany wzrost wydatkow NFZ przeznaczonych na diagnostyke w programie
lekowym B.55 (na podstawie Uchwat Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania
z dziatalnosci NFZ za lata 2016-2018)




DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA
STAWOW | MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW
O PRZEBIEGU AGRESYWNYM — KOD SWIADCZENIA 5.08.08.0000042

Zgodnie z obwieszczeniem w ramach ryczattu za diagnostyke wykonywane s3
nastepujace badania.

Badania wykonywane przy kwalifikacji u pacjentow z RZS:

e czynnik reumatoidalny w surowicy lub aCCP - kiedykolwiek w przesztosci,
e préba tuberkulinowa lub test Quantiferon,
e antygen HBs,

e przeciwciata anty-HCV, a w przypadku pozytywnego wyniku — oznaczenie PCR
HCV metoda iloSciowa,

e antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo),
e RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 6 miesiecy przed kwalifikacja),
e EKG z opisem,

o morfologia krwi, a w przypadku pacjentéw kwalifikowanych do leczenia tocili-
zumabem - morfologia krwi z rozmazem oraz oznaczeniem bezwzglednej liczby
granulocytow obojetnochtonnych,

e PLT,

e OB, CRP,

stezenie kreatyniny w surowicy,
AspAT, ALAT,

badanie ogélne moczu,

e stezenie immunoglobulin G i M w surowicy — u pacjentow kwalifikowanych
do leczenia rytuksymabem;

o stezenie cholesterolu catkowitego, LDL, HDL, tréjglicerydéw — u pacjentow
kwalifikowanych doleczenia tocilizumabem.

Badania wykonywane podczas monitorowania leczenia u pacjentow z RZS:

Podczas monitorowanie terapii inhibitorem TNF-alfa lub tocilizumabem - po 90
dniach (* 14 dni) i 180 dniach (+ 28 dni) od pierwszego podania leku nalezy
wykonac: morfologie krwi, a w przypadku pacjentéw leczonych tocilizumabem -
morfologie krwi z rozmazem oraz oznaczeniem bezwzglednej liczby granulo-
cytow obojetnochtonnych, PLT, OB, CRP, stezenie kreatyniny w surowicy, AspAT,



AlAT, stezenie cholesterolu catkowitego, LDL, HDL, trojglicerydéw — u pacjentow
leczonych tocilizumabem.

Podczas monitorowania terapii rytuksymabem - po 180 dniach (+ 28 dni) od pierw-
szego podania leku nalezy wykona¢: morfologie krwi, OB, CRP, stezenie kreatyniny
w surowicy, AspAT, AlAT oraz stezenie immunoglobulin G i M w surowicy.

W przypadku kazdego leku, jezeli terapia jest kontynuowana, powyzsze badania
nalezy powtarza¢ po kazdych kolejnych 180 dniach (+ 28 dni) od ponownego
podania leku.

Badania wykonywane przy kwalifikacji u pacjentow z MIZS:

e préba tuberkulinowa lub test Quantiferon,

e obecnos¢ antygenu HBs,

e przeciwciata anty-HCV,

e antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo),

e RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 6 miesiecy przed kwalifikacja),
e EKG z opisem,

e morfologia krwi, a w przypadku kwalifikowania do terapii tocilizumabem -
morfologia krwi z rozmazem oraz oznaczeniem bezwzglednej liczby granulo-
cytow obojetnochtonnych,

o PLT,

e OB, CRP,

stezenie kreatyniny w surowicy,
AspAT, AlAT,

badanie ogélne moczu,

o stezenie cholesterolu catkowitego, LDL, HDL, tréjglicerydéw — u pacjentow
kwalifikowanych do leczenia tocilizumabem.

Badania wykonywane podczas monitorowania leczenia u pacjentow z MIZS:

W ciggu pierwszych 6 miesiecy terapii nie rzadziej niz co 90 dni (z 14 dni) nalezy
wykonac¢: morfologie krwi, a w przypadku pacjentow leczonych tocilizumabem -
morfologie krwi z rozmazem oraz oznaczeniem bezwzglednej liczby granulocytow
obojetnochtonnych, OB, CRP, stezenie kreatyniny w surowicy, AspAT, AlAT, steze-
nie cholesterolu catkowitego, LDL, HDL oraz tréjglicerydow - u pacjentow leczo-
nych tocilizumabem.



Jezeli terapia jest kontynuowana, powyzsze badania nalezy powtarza¢ po kazdych
kolejnych 180 dniach (+ 28dni).

Aktualna wycena ryczattu diagnostycznego w programie lekowym B.33 wynosi
778,75 zt.

Na podstawie cennika badan Slaskiego Centrum Reumatologii, Rehabilitacji i Zapo-
biegania Niepetnosprawnosci im gen. Jerzego Zietka w Ustroniu (zatacznik nr 4)
catkowity koszt badan wykonanych podczas kwalifikacji oraz monitorowania
pacjenta w programie lekowym B.33, zgodnie z jego zapisami, wynosi: w przypadku
RZS - 720 zt, w przypadku MIZS - 633 zt, mieszczac sie w limicie finansowania okre-
slonym w ryczatcie za diagnostyke.



DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA tUSZCZYCOWEGO ZAPALENIA
STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM - KOD SWIADCZENIA
5.08.08.0000044

Zgodnie z obwieszczeniem w ramach ryczattu za diagnostyke wykonywane s3
nastepujace badania.

Badania wykonywane przy kwalifikacji:

e czynnik reumatoidalny (RF) (z wytaczeniem testu lateksowego),
o morfologia krwi,

o PLT,

e OB, CRP,

o ASpAT, ALAT,

o stezenie kreatyniny w surowicy,

e badanie ogélne moczu,

e préba tuberkulinowa lub test Quantiferon,

e antygen HBs,

e przeciwciata anty-HCV,

e antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo),

e RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 6 miesiecy przed kwalifikacja),
e EKG z opisem,

e badanie obrazowe RTG stawéw krzyzowo-biodrowych.

Badania wykonywane w trakcie monitorowania leczenia:

Podczas monitorowania terapii inhibitorem TNF-alfa - po 90 dniach (¢ 14 dni)
i 180 dniach (+ 28 dni) od pierwszego podania leku nalezy wykona¢: morfologie
krwi, OB, CRP, stezenie kreatyniny w surowicy, AspAT i AlAT.

Podczas monitorowania terapii sekukinumabem - po 120 dniach (+ 14 dni)
i 210 dniach (x 28 dni) od pierwszego podania leku nalezy wykona¢: morfologie
krwi, OB, CRP, stezenie kreatyniny w surowicy, AspAT i AlAT.

W przypadku kazdego leku, jezeli terapia jest kontynuowana, powyzsze badania
nalezy powtarza¢ po kazdych kolejnych 180 dniach (z 28 dni).



Aktualna wycena ryczattu diagnostycznego w programie lekowym B.35 wynosi
778,75 zt.

Na podstawie cennika badan Slaskiego Centrum Reumatologii, Rehabilitacji i Zapo-
biegania Niepetnosprawnosci im gen. Jerzego Zietka w Ustroniu (zatacznik nr 4
do raportu) catkowity koszt badan wykonanych podczas kwalifikacji oraz moni-
torowania pacjenta w programie lekowym B.35 wynosi 721 zt i miesci sie w limicie
finansowania okreslonym w ryczatcie za diagnostyke.



DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA SWIADCZENIOBIORCOW
Z CIEZKA, AKTYWNA POSTACIA ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW
KREGOSLUPA - KOD SWIADCZENIA 5.08.08.0000045

Zgodnie z obwieszczeniem w ramach ryczattu za diagnostyke wykonywane s3
nastepujace badania.

Badania wykonywane przy kwalifikacji:

e antygen HLA B27 kiedykolwiek w przesztosci,
o morfologia krwi,

o PLT,

e OB, CRP,

o ASpAT, ALAT,

o stezenie kreatyniny w surowicy,

e badanie ogélne moczu,

e préba tuberkulinowa lub test Quantiferon,

e antygen HBs,

e przeciwciata anty-HCV,

e antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo),

e RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 6 miesiecy przed kwalifikacja),
e EKG z opisem,

e RTG stawow krzyzowo-biodrowych.

Badania wykonywane podczas monitorowania leczenia:

Podczas monitorowania terapii inhibitorem TNF-alfa - po 90 dniach (¢ 14 dni)
i 180 dniach (+ 28 dni) od pierwszego podania leku nalezy wykonaé: morfologie
krwi, OB, CRP, stezenie kreatyniny w surowicy, AspAT i AlAT.

Podczas monitorowania terapii sekukinumabem - po 120 dniach (+ 14 dni)
i 210 dniach (x 28 dni) od pierwszego podania leku nalezy wykona¢: morfologie
krwi, OB, CRP, stezenie kreatyniny w surowicy, AspAT i AlAT.

W przypadku kazdego z lekow, jezeli terapia jest kontynuowana, powyzsze badania
nalezy powtarza¢ po kazdych kolejnych 180 dniach (z 28 dni).



Aktualna wycena ryczattu diagnostycznego w programie lekowym B.36 wynosi
778,75 zt.

Na podstawie cennika badan Slaskiego Centrum Reumatologii, Rehabilitacji i Zapo-
biegania Niepetnosprawnosci im gen. Jerzego Zietka w Ustroniu (zatacznik nr 4
do raportu) catkowity koszt badan wykonanych podczas kwalifikacji oraz monito-
rowania pacjenta w programie lekowym B.36 wynosi 789 zt i miesci sie w limicie
finansowania okreslonym w ryczatcie za diagnostyke.



DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA CERTOLIZUMABEM PEGOL
PACJENTOW Z CIEZKA, AKTYWNA POSTACIA SPONDYLOARTROPATII
OSIOWE) - KOD SWIADCZENIA 5.08.08.0000092

Zgodnie z obwieszczeniem w ramach ryczattu za diagnostyke wykonywane s3
nastepujace badania.

Badania wykonywane przy kwalifikacji:

e antygen HLA B27 kiedykolwiek w przesztosci,
o morfologia krwi,

o PLT,

e OB, CRP,

o ASpAT, AlAT,

e stezenie kreatyniny w surowicy,

e badanie ogélne moczu,

e proba tuberkulinowa lub test Quantiferon,

e antygen HBs,

e przeciwciata anty-HCV,

e antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo),

e RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 6 miesiecy przed kwalifikacja),
e EKG z opisem,

e RTG stawow krzyzowo-biodrowych,

e MR stawow krzyzowo-biodrowych.

Badania wykonywane podczas monitorowania leczenia:

Po 90 dniach (+ 14 dni) i 180 dniach (+ 28 dni) od pierwszego podania leku
nalezy wykona¢: morfologie krwi, OB, CRP, stezenie kreatyniny w surowicy oraz
AspAT i AlAT.

Jezeli terapia jest kontynuowana, powyzsze badania nalezy powtarza¢ po kazdych
kolejnych 180 dniach (+ 28 dni).



Aktualna wycena ryczattu diagnostycznego w programie lekowym B.82 wynosi
879,88 zt.

Na podstawie cennika badar Slaskiego Centrum Reumatologii, Rehabilitacji i Zapo-
biegania Niepetnosprawnosci im gen. Jerzego Zietka w Ustroniu (zatacznik nr 4 do
raportu) catkowity koszt badan wykonanych podczas kwalifikacji oraz monitoro-
wania pacjenta w programie lekowym B.82, zgodnie jego kryteriami, wynosi 1283
zt, co oznacza strate dla Swiadczeniodawcy w wysokosci 403,12 zt.

Biorgc pod uwage ilos¢ sprawozdanych ryczattéw diagnostycznych w progra-
mie lekowym B.82 w 2018 r., po podniesieniu wyceny $Swiadczenia do wysoko-
$ci 1283 zt szacunkowy wzrost wydatkow dla NFZ wynidstby 15 131,51 zt (wyk. 63).

Biorac pod uwage ilos¢ sprawozdanych ryczattéow diagno-
stycznych w programie lekowym B.82 w 2018 ., po podnie-
sieniu wyceny $wiadczenia do wysokosci 1283 zt szacunkowy
wzrost wydatkow dla NFZ wynidstby 15 131,51 zt.
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Wykres 63. Prognozowany wzrost wydatkow NFZ przeznaczonych na diagnostyke w programie
lekowym B.82 (na podstawie Uchwat Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania
z dziatalnosci NFZ za lata 2017-2018)




Zaproszeni do projektu eksperci kliniczni z zakresu reumatologii podkreslaja
jednak, ze w kazdym programie lekowym — poczawszy od B.33, a skonczywszy
na B.82 — wykonuje sie dodatkowe badania, w trakcie zaréwno kwalifikacji, jak
i monitorowania leczenia, ktdre nie sg uwzglednione w opisie programu lekowego,
a ktore wykonuje sie ze wzgledu na wielochorobowos¢ pacjentéw.

Dodatkowy koszt po stronie szpitala generuja nastepujace badania i konsultacje:
RTG klatki piersiowej, EKG z opisem, USG stawdw, UKG serca, spirometria, kon-
sultacja neurologiczna, kardiologiczna, pulmonologiczna oraz dermatologiczna,
p/ciata ANA, anty-HBctotal oraz anty-HBcIgM.

Ponadto w trakcie terapii biologicznej badania podstawowe u kazdego pacjenta
z réznych przyczyn wykonywane sa dodatkowo jeden raz w roku. Sa to: morfologia
krwi, OB, CRP, stezenie kreatyniny w surowicy, AspAT, AlAT, stezenie cholesterolu
catkowitego, LDL, HDL oraz trojglicerydéw.

Majac na uwadze powyzsze, dodatkowy roczny koszt dla kazdego pacjenta moze
wynosi¢ ok. 800 zt.

Niski, mieszczacy sie w limicie finansowania koszt wymaganej diagnostyki w progra-
mach lekowych w reumatologii, zgodnie z ich opisem, wynika z zawarcia w kryteriach
programoéw minimalnej liczby badan laboratoryjnych i obrazowych. W praktyce koszt
wstepnej diagnostyki oraz monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia,
zgodnie ze stanowiskiem ekspertéw przedstawionym powyzej, jest wiekszy i poréw-
nywalny miedzy programami, dlatego proponujemy podniesie ryczattu diagnostycz-
nego w programach lekowych B.33, B.35, B.36 i B.82 dodatkowo o kwote 800 zt.



DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA PACJENTOW Z UMIARKOWANA
| CIEZKA POSTACIA LUSZCZYCY PLACKOWATE) - KOD SWIADCZENIA
5.08.08.0000054

Zgodnie z obwieszczeniem w ramach ryczattu za diagnostyke wykonywane s3
nastepujace badania.

Badania wykonywane przy kwalifikacji:

e morfologia krwi z rozmazem,

e badanie ogdlne moczu,

e OB, CRP,

o ASpAT,AIAT,

e kreatynina i mocznik w surowicy,

e préba tuberkulinowa lub test Quantiferon,

e RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 3 miesiecy przed kwalifikacj3),
e EKG z opisem,

e antygen HBs,

e przeciwciata anty-HCV (w przypadku pozytywnego wyniku nalezy oznaczy¢
PCR HCV metoda ilosciowa),

przeciwciata anty-HIV,

przeciwciata przeciwko Borrelia burgdorferi,

USG jamy brzusznej,
e ASO,

przeciwciata ANA,

e VDRL,

o konsultacja laryngologiczna, stomatologiczna oraz ginekologiczna w kierunku
ognisk siejacych,

e wykluczenie ciazy.
Badania wykonywane podczas monitorowania leczenia:

Podczas monitorowania terapii infliksymabem - po 6 tygodniach (+ 7 dni) oraz
po 14 tygodniach (+ 7 dni) od pierwszego podania leku, a nastepnie co 16 tygodni
(+ 7 dni) nalezy wykona¢: morfologie krwi z rozmazem, OB, CRP, AlAT, AspAT, ste-
zenie kreatyniny i mocznika w surowicy oraz poziom bilirubiny.



Podczas monitorowania terapii adalimumabem, sekukinumabem oraz usteki-
numabem - po 4 tygodniach (¢ 7 dni) od pierwszego podania leku, a nastepnie
co 12 tygodni (+ 7 dni) nalezy wykona¢: morfologie krwi z rozmazem, OB, CRP, AIAT,
AspAT oraz stezenie kreatyniny w surowicy.

Podczas monitorowania terapii etanerceptem - po 4 tygodniach (+ 7 dni) oraz
po 12 tygodniach (+ 7 dni) od pierwszego podania leku, a nastepnie co 12 tygodni
(+ 7 dni) nalezy wykona¢: morfologie krwi z rozmazem, OB, CRP, AlAT, AspAT, ste-
zenie kreatyniny i mocznika w surowicy oraz poziom bilirubiny.

Podczas monitorowania terapii iksekizumabem - po 4 oraz 16 tygodniach (+ 7 dni)
od pierwszego podania leku, a nastepnie co 12 tygodni (+ 7 dni) nalezy wykonad:
morfologie krwi z rozmazem, CRP, AlAT, AspAT oraz stezenie kreatyniny w surowicy.

Dodatkowo co najmniej raz w roku nalezy wykonac EKG oraz RTG klatki piersiowej
lub test Quantiferon, a w przypadku pacjentéw z pozytywnym wynikiem bada-
nia na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV nalezy co 12 tygodni oznacza¢ PCR HCV
metodq iloSciowa.

Aktualna wycena ryczattu diagnostycznego w programie lekowym B.47 wynosi
778,75 zt.

Na podstawie cennika badan Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie
(zatacznik nr 5 do raportu) catkowity koszt badan wykonanych podczas kwali-
fikacji oraz monitorowania pacjenta w programie lekowym B.47 wynosi od 1431
do 1495,50 zt, co oznacza strate dla Swiadczeniodawcy w wysokosci od 652,25
do 716,75 zt.

Biorac pod uwage ilos¢ sprawozdanych ryczattow diagnostycznych w programie
lekowym B.47 w 2018 r., po podniesieniu wyceny swiadczenia do wysokosci 1431 zt
szacunkowy wzrost wydatkdw NFZ wynidstby 239 422,12 zt (wyk. 64).

Biorac pod uwage ilos¢ sprawozdanych ryczattéw diagno-
stycznych w programie lekowym B.47 w 2018 r., po podnie-
sieniu wyceny swiadczenia do wysokosci 1431zt szacunkowy
wzrost wydatkow NFZ wyniostby 239 422,12 zt.
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Wykres 64. Prognozowany wzrost wydatkow NFZ przeznaczonych na diagnostyke w programie
lekowym B.47 (na podstawie Uchwat Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania
z dziatalnosci NFZ za lata 2016-2018)




PODSUMOWANIE




Z przedstawionych w raporcie danych wynika, ze dostep polskich pacjentéw
z chorobami z autoimmunizacji do innowacyjnego leczenia jest bardzo niski
w porownaniu do innych panstw europejskich. Najlepiej sytuacja wyglada w przy-
padku chorych ze stwardnieniem rozsianym, zdecydowanie gorzej jest w przypadku
pacjentdéw z zapaleniami stawdw, nieswoistymi zapaleniami jelit czy tuszczyca
plackowat3. We wszystkich analizowanych chorobach zwiekszenie dostepu do
poziomu europejskiego powinno skutkowac znaczacym ograniczeniem kosztow
posrednich zwigzanych z ich nastepstwami. Polscy pacjenci od lat zyja nadziejg,
ze w przypadku znaczgcego obnizenia kosztow terapii zdecydowanie wieksza
ich liczba zostanie objeta leczeniem. Tak sie po czesci dzieje, ale obserwowane
wzrosty s3 bardzo mate i nie odpowiadajg skali oszczednosci, jakie ptatnik osigga
dzieki refundacji kolejnych biologicznych lekow biopodopnych. Przyczyna tego lezy
w wiekszosci przypadkéw w braku adekwatnego finansowania swiadczen zwig-
zanych z tym leczeniem w odniesieniu do kosztow ponoszonych przez podmioty
lecznicze. Przyjeta zasada finansowania bardziej kosztochtonnych technologii
lekowych w ramach programéw realizowanych w szpitalach powoduje, ze jednym
z ograniczen systematycznego i szybkiego wzrostu liczby leczonych chorych jest
czynnik ludzki, czyli dostepnos¢ personelu medycznego, i zwigzane z tym finan-
sowanie jego pracy. Aktualnie, kiedy realizacja programéw lekowych nie przynosi
podmiotom leczniczym korzysci finansowych niezbednych do optacenia pracy
lekarzy | pozostatego personelu, brak jest motywacji do zwiekszania liczby chorych
i obowiazkdw zwigzanych z ich terapig. Obecnie wynagrodzenie lekarza w szpitalu
nie zalezy od liczby pacjentow leczonych przez niego w programach lekowych.
Takie samo wynagrodzenie otrzymuje ten, ktéry leczy 100 chorych, 1 chorego
albo zadnego, a zakres obowigzkéw kazdego z nich poza realizacjg pozostatych
Swiadczen jest zdecydowanie rézny. Wyzsza wycena Swiadczen oraz premiowanie
szpitali za zapewnianie pacjentom szerokiego dostepu do skutecznych terapii sta-
nowityby realne narzedzie dla zarzadzajacych, dzieki ktoremu mogliby zwiekszac
liczbe leczonych pacjentow, co, jak wielokrotnie styszeliSmy w dyskusji publicznej,
jest nadrzednym celem regulatora i ptatnika.

Pierwsze efekty pracy ekspertow klinicznych w ramach projektu nad zmiang wyceny
Swiadczen w programach lekowych mozemy zobaczy¢ juz dzi$ pod postacig nowego
sposobu rozliczania porady ambulatoryjnej w programie lekowym B.29 oraz B.46,
wprowadzonym Zarzadzeniem Prezesa NFZ nr100/2019/DGL z dnia 2 sierpnia 2019 r.,
zmieniajacym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realiza-
cji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe. Z inicjatywy



cztonkéw Polskiego Towarzystwa Neurologicznego i éwczesnej konsultant kra-
jowej w dziedzinie neurologii w programach lekowych B.29 i B.46 wprowadzono
mozliwos¢ rozliczenia przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym w wysokosci
3-krotnosci pojedynczej wizyty, tj. 324,48 zt (sprawozdanie nowego typu wizyty
moze nastapic¢ raz na 3 miesigce u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym, u kto-
rych po kompleksowej ocenie stanu zdrowia mozliwe jest wyznaczenie kolejnego
terminu wizyty za 3 miesiace) oraz podniesiono warto$¢ ryczattu za diagnostyke
do wysokosci 1671,00 zt.

Obie te zmiany, aczkolwiek dalece niewystarczajgce w odniesieniu do przedstawio-
nych w raporcie danych i potrzeb, Swiadczg o tym, ze ptatnik publiczny dostrzega
problem nieadekwatnej wyceny swiadczen w programach lekowych i jest gotowy
do zmian.

Dodatkowo przedstawione w raporcie dane pokazuja, ze utrzymywanie admini-
stracyjnych ograniczen dotyczacych czasu nieprzerwanego aktywnego leczenia
w programach lekowych w gastroenterologii, reumatologii i dermatologii moze nie
przynosi¢ ptatnikowi znaczacych oszczednosci, a tracg na tym pacjenci, ktdrzy nie
sg leczeni zgodnie z aktualng wiedzg medyczna. Przerywanie skutecznego leczenia
ze wzgledéw niemedycznych moze paradoksalnie skutkowac wigkszymi kosztami
dla ptatnika w najblizszym czasie, poniewaz dotyczy najczesciej najtanszych
lekéw biologicznych, ktérych efektywnos$¢ po nawrocie choroby i ponownym ich
wtaczeniu moze by¢ mniejsza. Bedzie to skutkowato koniecznoscig zmiany terapii
na drozsza i wyzszym kosztem dla budzetu NFZ. Minister Zdrowia powinien zatem
rozwazy¢ réwniez mozliwos¢ usuniecia barier administracyjnych, okreslajacych
czas leczenia w wymienionych programach lekowych, co moze doprowadzi¢ do
wymiernych korzysci nie tylko dla pacjentéw, lecz takze dla ptatnika publicznego.



STRESZCZENIE




W krajach rozwinietych zachorowalnos¢ i smiertelnos¢ zwigzana z chorobami
autoimmunologicznymi zajmuja 3. miejsce po chorobach onkologicznych i cho-
robach uktadu sercowo-naczyniowego.

Niewtasciwie lub zbyt pdzno leczone choroby autoimmunologiczne prowadza do
niepetnosprawnosci oraz wykluczenia zawodowego i spotecznego, a tym samym
generujg ogromne koszty posrednie.

Do choréb autoimmunologicznych o najwiekszym negatywnym zasiegu spotecz-
nym naleza: stwardnienie rozsiane, nieswoiste choroby zapalne jelit (choroba
Le$niowskiego-Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego), choroby zapalne
stawow (reumatoidalne zapalenie stawdw, mtodziencze idiopatyczne zapalenie
stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, tuszczycowe zapalenie sta-
wow, nieradiograficzna posta¢ spondyloatropatii zapalnej) oraz tuszczyca.

Dane epidemiologiczne dotyczace chorob z autoimmunizacji wskazujg, ze szacowana
taczna populacja pacjentdw ze stwardnieniem rozsianym, z nieswoistymi chorobami
zapalnymi jelit, chorobami zapalnymi stawdw oraz tuszczyca moze przekraczac¢ w Pol-
sce 1,5 mln osob.

Na podstawie opublikowanych przez NFZ danych leczeniem w ramach programoéw
lekowych w 2018 r. objetych byto:

e 13 136 pacjentdw ze stwardnieniem rozsianym (programy lekowe B.29 i B.46),
co stanowito ok. 30% populacji chorych,

e 2006 pacjentéw z nieswoistymi chorobami zapalnymi jelit (programy lekowe
B.32 i B.55), co stanowito niewiele ponad 4% tacznej populacji chorych (9,5%
pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna oraz 1,6% pacjentéw z wrzodzie-
jacym zapaleniem jelita grubego),

e 5276 pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdéw i mtodzienczym
idiopatycznym zapaleniem stawdw tacznie (program lekowy B.33), co stano-
wito niewiele ponad 1,5% populacji chorych z reumatoidalnym zapaleniem
stawow oraz ok. 10% populacji pacjentéw z mtodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawéw,

e 2717 pacjentow z zesztywniajacym zapaleniem stawéw kregostupa (program
lekowy B.36), co stanowito ok. 1,8% populacji pacjentéw, i 94 pacjentéw z roz-
poznaniem spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych,



e 1500 pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawow (program lekowy B.35),
co stanowito ok. 1,1% populacji chorych,

e 762 pacjentow z tuszczycg (program lekowy B.47), co stanowito ok. 0,1 % catko-
witej populacji chorych tuszczycg oraz ok. 0,5% populacji z postacig umiarkowana
do ciezkiej.

Niski odsetek pacjentéw z chorobami z autoimmunizacji leczonych w Polsce nowocze-
snymi i skutecznymi lekami wynika wprost z przyjetego przez NFZ modelu finansowania.

G’céwnq barierg w dostepnosci do leczenia, oprocz wielkosci srodkéw przezna-
czanych przez NFZ na zakup lekéw, jest niewystarczajace finansowanie Swiadczen
opieki zdrowotnej w programach lekowych.

Przedstawiona w raporcie nowa koncepcja finansowania $wiadczen opieki zdro-
wotnej w programach lekowych, majaca na celu zwiekszenie dostepnosci pacjentéw
do leczenia, polega na:

e w przypadku Swiadczenia - przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwia-
zane z wykonaniem programu, podniesieniu wyceny $Swiadczenia z dotychczaso-
wych 108,16 do 162,24 oraz wprowadzeniu rocznego ryczattu za przyjecie pacjenta
w trybie ambulatoryjnym w wysokosci odpowiadajgcej 12-krotnosci nowej wyceny
porady ambulatoryjnej, tj. 1946,88, ktéry moze by¢ wykazywany w catosci nie
czesciej niz raz w trakcie trwania okresu rozliczeniowego, w czasie leczenia
Swiadczeniobiorcy w ramach programu lekowego lub rozliczany w czesciach do
wysokosci nie wigkszej niz wysokos¢ kwoty ryczattu,

e W przypadku swiadczenia — hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana
z wykonaniem programu, podniesieniu wyceny swiadczenia z dotychczasowych
486,72 do 730,08,

o W przypadku obu typow swiadczen — przeznaczeniu zwyzki wyceny swiadczenia
na dodatkowe wynagrodzenie dla lekarzy prowadzacych i pozostatego personelu
szpitala, bioracego udziat w realizacji i rozliczaniu Swiadczeh w ramach progra-
mow lekowych.

Autorzy raportu zaktadajg, iz rozliczenie rocznego ryczattu za przyjecie pacjenta w try-
bie ambulatoryjnym w wysokos$ci odpowiadajacej 12-krotnosci nowej wyceny porady
ambulatoryjnej mogtoby dotyczy¢ wytacznie tych swiadczeniobiorcéw, u ktérych
stosowane sa leki w postaci doustnej lub podskdrnej, a ich podanie lub wydanie nie
wymaga przyjecia pacjenta w trybie hospitalizacji jednodniowej, i u ktorych tego typu
Swiadczenie nie byto rozliczone w okresie sprawozdania ryczattu ambulatoryjnego.



Wprowadzenie ryczattu za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym moze
pozwoli¢ na:

e unikniecie comiesiecznych przyjec pacjenta w trybie ambulatoryjnym w celu
podniesienia rocznej wielkosSci swiadczenia,

e zmniejszenie liczby nieuzasadnionych hospitalizacji w trybie jednodniowym,
e zmniejszenie obcigzenia lekarzy,

indywidualne podejscie do leczenia kazdego pacjenta,
zmniejszenie kolejek oczekujacych.

Podniesienie wyceny przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym oraz hospita-
lizacji w trybie jednodniowym, zwigzanych z wykonaniem programu, moze z kolei
pozwoli¢ na:

e urealnienie wyceny kosztéw prowadzenia programu,

e wprowadzenie dodatkowego wynagrodzenia dla personelu prowadzacego
programy lekowe przy jednoczesnym utrzymaniu dotychczasowej wysokosci
srodkow uzyskiwanych przez szpitale,

e zatrudnienie dodatkowego personelu,
o zwigkszenie liczby leczonych pacjentéw,
e zmniejszenie kolejek oczekujacych.

Swiadczeniodawcy, ktorzy prowadza leczenie duzej liczby pacjentéw w ramach
programow lekowych, zdaniem autoréw raportu, powinni by¢ dodatkowo premio-
wani przez ptatnika.

W raporcie zawarto takze propozycje podniesienia ryczattu za diagnostyke w przy-

padkach, w ktérych jego wartos¢ nie rekompensuje realnych kosztéw ponoszo-
nych przez Swiadczeniodawcow, oraz wprowadzenia swiadczenia obejmujgcego
kwalifikacje pacjenta do programu lekowego rozliczanego bez wzgledu na jego
ostateczng kwalifikacje.

Catkowity dodatkowy koszt ptatnika, wynikajacy z przedstawionych w raporcie
obliczen dotyczacych wyceny diagnostyki, wynidstby ok. 13 mln 422 tys. zt, z czego
zdecydowana wiekszos¢ przypada na programy lekowe dla chorych ze stwardnie-
niem rozsianym, a w przypadku pozostatych programoéw lekowych w gastroente-
rologii, reumatologii i dermatologii stanowitby ok. 650 tys. zt.



f/ danych NFZ wynika, ze sredni aktywny czas leczenia kazdego pacjenta w odnie-
sieniu do petnego roku w poszczegdlnych wskazaniach klinicznych w programach
lekowych wynosi: 70% u pacjentdéw ze stwardnieniem rozsianym, 50% u pacjentéw
z chorobg Lesniowskiego-Crohna, 40% u pacjentdw z wrzodziejagcym zapaleniem
jelita grubego, 60% u pacjentdéw z chorobami zapalnymi stawéw oraz 50% u pacjen-
tow z tuszczyca.

Biorqc pod uwage fakt, ze pacjenci ze stwardnieniem rozsianym mogg by¢ lecze-
nie w programach lekowych bezterminowo, a o przerywaniu ich terapii decyduja
wzgledy medyczne i losowe, dane przedstawione w raporcie, odnoszace sie do
czasu leczenia pacjentdw w pozostatych programach lekowych, pokazuja, ze utrzy-
mywanie administracyjnych ograniczen w tym wzgledzie w gastroenterologii, reu-
matologii i dermatologii moze nie przynosi¢ ptatnikowi znaczacych oszczednosci,
a traca na tym pacjenci, ktorzy nie sg leczeni zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

Przerywanie skutecznego leczenia ze wzgledéw niemedycznych moze paradok-
salnie skutkowa¢ wigekszymi kosztami dla ptatnika w najblizszym czasie, ponie-
waz dotyczy najczesciej najtanszych lekéw biologicznych, ktérych skutecznos¢
po nawrocie choroby i ponownym ich wtaczeniu moze by¢ mniejsza. Bedzie to
skutkowato koniecznos$cig zmiany terapii na drozsza i wyzszym kosztem dla budzetu
NFZ, dlatego Minister Zdrowia powinien rozwazy¢ réwniez mozliwos¢ usuniecia
barier administracyjnych okreslajacych czas leczenia w wymienionych programach
lekowych, co moze doprowadzi¢ do wymiernych korzysci nie tylko dla pacjentéw,
lecz takze dla ptatnika publicznego.
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Zalaeznik 1 cd.

KATALOG WSPOECZYNNIKOW KORYGUJACYCH STOSOWANYCH W PROGRAMACH LEKOWYCH

Diagnostyka
w programie leczenia

&
§ § & inhibitorami TNF-alfa
o N = $wiadczeniobiorcow
_ % = § z aequ,tak.tywnq - - 11,0000 zt/mg 2,00
= 58 0 S postacia ” o
S ©eR 2 zesztywniajacego S 5
S ) zapalenia stawdw = 3
20 = SN kregostupa (ZZSK) 3 3
& Neg g &
39 Nao = Hospitalizacja w trybie S c
=) g . = = 5.08.07.0000003 jednodniowym zwiazana - 3 11,0000 zt/mg 1,40
@ 2 z wykonaniem programu
L 0
=S & o : :
> o Przyjecie pacjenta w trybie
= = 5.08.07.0000004 ambulatoryjnym zwigzane 11,0000 zt/mg 140
z wykonaniem programu
o
& Diagnostyka
2 w programie leczenia
_ = umiarkowanej — — 11,0000 zt/mg 2,00
(B S i ciezkiej postaci
@ @ tuszczycy plackowatej
2.
= =
c
@ 3 alioacia Su
o N5 _ - 5.08.07.0000001 Hespllizacs 2z g 2 11,0000  zt/mg 140
o 2= z wykonaniem programu =2 o
(9} g =]
g < = 3 3
2 o a c
21 § 23 Hospitalizacja zwigzana § 3
> s = = = 5.08.07.0000002 z wykonaniem programu =) g 11,0000 zt/mg 1,40
~ 5 e, u dzieci = 3
% Hospitalizacja w trybie
S = = 5.08.07.0000003 jednodniowym zwiazana 11,0000 zt/mg 1,40
§ z wykonaniem programu

przyjecie pacjenta w trybie
_ = 5.08.07.0000004 ambulatoryjnym zwigzane 11,0000 zt/mg 1,40
z wykonaniem programu




Zalaeznik 1 cd.

KATALOG WSPOLCZYNNIKOW KORYGUJACYCH STOSOWANYCH W PROGRAMACH LEKOWYCH
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Zalacznik 2

Cennik badan - Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1

im. prof. Stanistawa Szyszko Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

Badanie Cena w zt
Kreatynina 5,50
ALT 5,50
AST 5,50
Bilirubina catkowita 5,50
GGTP 5,50
FT4 15,00
TSH 15,00
FT3 25,00
Badanie ogblne moczu 6,50
Morfologia krwi z rozmazem 9,00
RM mozgowia przed podaniem kontrastu 450,00
RM mozgowia po podaniu kontrastu 600,00
RM rdzenia C/Th przed podaniem kontrastu 550,00
RM rdzenia C/Th po podaniu kontrastu 700,00
Badanie ogolne PMR 17,00
Biatko oligoklonalne 1gG PMR 200,00
Badania w kierunku HIV (anty-HIV Combo) 25,00
Badanie PCR w kierunku wiremii HBV: HBV PCR jakoSciowe/HBV PCR iloSciowo 212,00/145,00
Badanie PCR w kierunku wiremii HCV: HCV PCR jakosciowe/HCV PCR iloSciowo 150,00/160,00
Konsultacja specjalisty do spraw chordb zakaznych lub chorob ptuc 130,00
Test cigzowy — krew (HCG-beta) 19,00
Konsultacja kardiologiczna 120,00-150,00
Konsultacja okulistyczna 100,00-130,00
Badanie siatkowki w kierunku ARN 80,00
Oznaczenie poziomu przeciwciat przeciw wirusowi ospy wietrznej i potpasca Ié”\GA ::88
Test na obecnosc¢ przeciwciat anty-JCV 85,00
Konsultacja dermatologiczna 130,00 - 150,00

Badanie EKG 25,90




Zalacznik 3

Cennik badan - Instytut ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie

Badanie Cena w zt
Morfologia krwi obwodowe] 9,00
ALAT 5,00
AspAT 5,00
Poziom kreatyniny w surowicy 7,00
CRP 21,00
Badanie ogblne moczu 11,00
Proba tuberkulinowa lub test Quantiferon 100,00
Antygen HBs 30,00
Przeciwciata anty-HCV 40,00
Antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo) 40,00
Stezenie elektrolitow w surowicy 20,00
RTG klatki piersiowej 40,00
EKG 50,00
Badanie endoskopowe 900,00
Posiew katu w kierunku bakterii i grzybow 95,00
Badanie katu na toksyne Clostridium difficile 70,00




Zalacznik 4

Cennik badan - Slaskie Centrum Reumatologii, Rehabilitacji i Zapobiegania

Niepetnosprawnosci im gen. Jerzego Zietka w Ustroniu

Badanie Cena w zt

Czynnik reumatoidalny w surowicy lub aCCP 12,00/35,00
Morfologia krwi 8,00
Ptytki krwi (PLT) 0,00
Odczyn Biernackiego (OB) 4,00
Aminotransferaza asparaginianowa (AspAT) 6,00
Aminotransferaza alaninowa (AIAT) 6,00
Stezenie kreatyniny w surowicy 5,00
CRP 13,00
Badanie ogdlne moczu (do decyzji lekarza) 6,00
Stezenie immunoglobuliny G w surowicy 20,00
Stezenie immunoglobuliny M w surowicy 20,00
Stezenie cholesterolu catkowitego, LDL, HDL, trojglicerydow 16,00

Test Quantiferon ok. 250,00*
Obecnos¢ antygenu HBs 15,00

Przeciwciata anty-HCV (a w przypadku pozytywnego wyniku - oznaczenie PCR HCV

metoda ilosciowa) 25,00
Obecno$¢ antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo) 25,00
RTG klatki piersiowej z opisem 60,00
EKG z opisem 20,00
Badanie obrazowe RTG stawéw krzyzowo-biodrowych 40,00
Konsultacja dermatologiczna 100,00
Oznaczenie antygenu HLA B27 180,00
Badanie MR stawéw krzyzowo-biodrowych 350,00**-500,00***
USG stawow (jednej okolicy) 90,00
UKG serca 60,00
Spirometria 20,00
Konsultacja neurologiczna 100,00
Konsultacja kardiologiczna 100,00
Konsultacja pulmonologiczna 100,00
P/ciata ANA 70,00
Anty-HBc total 30,00
Anty-HBc IgM 70,00

*koszt badania + koszt transportu probki krwi — wykonywane na zewnatrz
**cena za badanie MR niskopolowym *** cena za badanie MR wysokopolowym




Zalaeznik 5

Cennik badan - Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie

Badanie Cena

Morfologia krwi z rozmazem 9,00
Badanie ogdélne moczu 15,00

OB 10,00

ASpAT 7,00

AlAT 7,00

Kreatynina i mocznik w surowicy 14,00
Test Quantiferon 160,00

RTG klatki piersiowej 60,00

EKG 35,00

Obecnos¢ antygenu HBs 21,00
Przeciwciata anty-HCV + w przypadku pozytywnego wyniku PCR HCV — HCV RNA 38,00
Przeciwciata anty HIV 25,00
Przeciwciata przeciwko Borrelia burgdorferi 80,00
USG jamy brzusznej 120,00

ASO 16,00

Przeciwciata ANA 50,00

VDRL/ USR 9,00
Konsultacja laryngologiczna 150,00
Konsultacja stomatologiczna 150,00
Konsultacja ginekologiczna 150,00
Wykluczenie cigzy (beta HCG) 35,00

CRP 12,00
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