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1. Stwardnienie rozsiane to choroba, z ktdrg zmaga sie w Polsce 43-44 tysigce pacjentéw. Najczestsza jej postac - rzuto-
wo-remisyjna, wystepuje u ponad 2/3 chorych.

2. Diagnozowanie stwardnienia rozsianego trwa w Polsce nawet do 2 lat, a mediana czasu od pierwszych objawdw choro-
by do rozpoznania wynosita 7,4 miesigca (w programie lekowym B.29 7,7 ms.; w programie B.46 dla pacjentdw z posta-

cig ciezka, szybko rozwijajaca sie 5 miesiecy).

3. Analiza danych zgromadzonych w Systemie Monitorowania Programow Terapeutycznych (SMPT) ukazuje, ze im dtuzszy
byt czas od postawienia diagnozy do wtaczenia terapii lekiem modyfikujgcym przebieg choroby (DMT), tym wyzsza
punktacja w skali EDSS legitymowat sie pacjent (byt bardziej niepetnosprawny) w momencie rozpoczynania terapii.

4. Badanie ,Problemy zwigzane z diagnostyka i leczeniem SM w czasach pandemii COVID-19” wskazato na problemy
z dostepem do opieki zdrowotnej, zarowno do lekarzy specjalistow (53 proc. respondentow), jak i lekarzy POZ (61 proc.
respondentéw). Ponad 30% respondentéw doswiadczyto wydtuzenia czasu oczekiwania na dostanie sie na oddziat szpi-
talny i wykonanie badan diagnostycznych (22 proc. respondentow)

5. Metodologia zaktadajaca, ze za chorego na SM uznaje sie pacjenta, ktory miat udzielone Swiadczenie w ramach co
najmniej jednego z dwdch programow lekowych leczenia SM lub w swojej historii miat co najmniej 3 Swiadczenia z roz-
poznaniem G35 w rodzaju swiadczen: AOS, leczenie szpitalne, rehabilitacja w tym co najmniej jedno $wiadczenie w po-
radni lub na oddziale neurologicznym zostata uznana przez specjalistow za najbardziej wiarygodna do oceny danych
epidemiologicznych

6. Wedtug powyzszej metodologii oszacowano, ze w 2016 roku w Polsce chorowato na SM 42 423 pacjentéw, w tym
7 postacia rzutowo - remisyjna byto 29,6 tysiaca pacjentow.

7. W 2016 r. nowo rozpoznanych przypadkow SM wedtug powyzej zaprezentowanej metodologii byto 2412, w tym z po-
stacig rzutowo - remisyjna 1688 chorych.

8. W 2019 r. kiedy udzielono ogdtem 661,8 tys. Swiadczen o wartosci 145 min zt dla populacji pacjentéw
Z rozpoznaniem SM.

2. W 2019 r. w ramach podstawowej opieki zdrowotnej udzielono 71,43 tys. porad lekarskich dla 22,44 tys. pacjentéw
z rozpoznaniem SM. W 2013 r. ze Swiadczen zespotu POZ skorzystato 23,46 tys. pacjentéw z SM. Ich taczna liczba
przekroczyta 87,5 tys.

10. W latach 2013-2019 sukcesywnie zmnigjszata sie takze liczba udzielanych swiadczen w ramach Ambulatoryjnej Opieki
Specjalistycznej z 69 tysiecy w 2013 r. do 52 tysiecy w 2019 r. oraz liczba korzystajacych z tego rodzaju $wiadczen
pacjentow z 27,91 tys. w 2013 do 23,62 tys. w 2019 r. Ta negatywna tendencja moze by¢ przyczyng opdznienia
W rozpoznawaniu SM u pacjentow.

11. W latach 2013-2019 sukcesywnie zwieksza sie liczba udzielanych swiadczen w lecznictwie szpitalnym z 76,8 tysiecy
w 2013 r. do 134,1 tysiecy w 2019 r. Z opieki szpitalnej w 2013 r. skorzystato 14,42 tys. pacjentdw, zas w roku 2019
juz 20,32 tys. chorych na SM. Ta negatywna tendencja moze $wiadczy¢ o utrudnieniach w dostepie do $wiadczen am-
bulatoryjnych oraz ich niskg wycena, co skutkuje kierowaniem pacjentdw do szpitalnych oddziatdw neurologicznych,
w ktérym mozliwe jest przeprowadzenie diagnostyki oraz zastosowanie leczenia.

12. Znaczaco zwiekszyta sie liczba $wiadczen z rehabilitacji leczniczej udzielanych dla pacjentéw z SM, z 196 tys. w 2013 r.
do 353 tys. w 2019 r. Zapewne jest to zwigzane z sukcesywnym wzrostem naktadow na rehabilitacje w budzecie NFZ
oraz poprawg wyceny tych swiadczen.

13. Najczesciej pierwsze rozpoznanie G35 stawiane jest podczas leczenia w szpitalnym oddziale neurologicznym 47% cho-
rych, w ramach specjalistycznej poradni neurologicznej (AOS neurologia) diagnostyke rozpoczynato 43% pacjentow..

14. Drugie Swiadczenie realizowane jest najczesciej w ramach AOS (neurologia) 52%, rzadziej w ramach oddziatu neuro-
logicznego, bowiem tylko w ok. 17%.
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15. Kluczowe znaczenia zwigzane ze $ciezkg pacjenta z SM jest czas pomiedzy dwiema pierwszymi wizytami, dla 46%
pacjentéw dwie pierwsze wizyty zwigzane z G35 realizuje w ciggu miesigca. W przypadku okoto 8% pacjentdw roznica
czasowa miedzy dwiema pierwszymi wizytami wynosi ponad 500 dni.

16. Diagnoze stwardnienia rozsianego bardzo czesto poprzedzajg nastepujace problemy zdrowotne kodowane jako: za-
burzenie korzeni nerwow rdzeniowych i splotéw nerwowych G54 (34 %) zmiany zwyrodnieniowe kregostupa M47
(21%), zaburzenia refrakcji i akomodacji H52 (19%).

17. Pacjenci przed postawieniem rozpoznania najczesciej zgtaszajg sie z pierwszymi objawami choroby do poradni neuro-
logicznej i okulistycznej oraz sg kierowani, prawdopodobnie z tych poradni, na badanie MRI.

18. Sciezka opieki nad pacjentem (ang. care pathway), zwana skrétowo éciezka opieki, jest uznawana jako ztozona inter-
wencja w celu kompleksowego podejmowania decyzji i organizacji proceséw opieki dla scisle okreslonej grupy pacjen-
tow w scisle okreslonym czasie.

19. Sciezka opieki ma na celu poprawe jakosci opieki poprzez poprawe wynikow leczenia pacjentow skorygowanych o ryzy-
ko, promowanie bezpieczenstwa chorych, zwiekszenie jakosci zycia pacjentdw i optymalizacje wykorzystania zasobdw.

20. Czas od wystapienia pierwszych objawdw stwardnienia rozsianego do postawienia diagnozy przez neurologa moze
wynie$¢ maks. 5 miesigce, mozliwym do osiagniecia sa 2-3 miesiace.

21.Z danych NFZ wynika, ze w 2019 r. 15,6 tys. pacjentow brato udziat w programach lekowych |'i Il linii, co stanowi
wzrost liczby pacjentéw w programach o 129,6% w stosunku do 2013 .

23. Wykazano, ze $rednia wieku pacjentéw leczonych w programach lekowych wynosita 36,5 roku (mediana 36 lat).

24. Analiza punktacji EDSS na podstawie danych z SMPT dowodzi, ze w programach lekowych sg w wiekszosci przypad-
kéw leczeni chorzy we wezesnym okresie choroby. Mediana punktacji EDSS wszystkich leczonych chorych wynosita
2 pkt.

27. Najczestszymi przyczynami przerwania leczenia w obu programach lekowych, ktére odnotowano w SMPT, byty brak
skutecznosci leczenia i decyzja pacjenta.

28. Opdznienie przez pacjenta decyzji o konsultacji u lekarza rodzinnego - barierg na tym etapie jest brak swiadomosci
spotecznej o objawach SM i brak swiadomosci o koniecznosci szybkiego rozpoczecia leczenia w celu zapobieganiu nie-
petnosprawnosci.

29. Opdznienie wystawienia przez lekarza rodzinnego skierowania na konsultacje specjalistyczng neurologiczng spowodo-
wany trudnoscia w analizie objawdw klinicznych.

30. Dtugi czas oczekiwania na realizacje porady neurologicznej spowodowany jest kolejkami oczekujgcych pacjentow,
ktérych potrzeby nie moga by¢ zaspokojone we wiasciwym czasie z powodu ograniczonej dostepnosci do sSwiadczen
ambulatoryjnych (limitowanie $wiadczen oraz niska wycena).

31. Opdznienie diagnostyki realizowanej w ramach AOS wynika z dtugiego czasu oczekiwania na badania diagnostyczne
(w szczegdlnosci obrazowe) i nie kiedy z trudnosci w analizie objawdw klinicznych. Diugi czas oczekiwania na badanie
diagnostyczne w szczegdlnosci rezonansu magnetycznego.

32. Kluczowe dla poprawy diagnostyki SM powinno by¢ utworzenie sieci poradni SM oraz Centréw Kompleksowej Dia-
gnostyki i Leczenia Stwardnienia Rozsianego (ang. Multiple Sclerosis Care Unit - MSCU), podmiotow leczniczych maja-
cych zapewniac wysokospecjalistyczna, interdyscyplinarng i skoordynowang opieke pacjentom chorujacym na stward-
nienie rozsiane (SM).

33. Wprowadzenie e-Karty Diagnostyki i Leczenia SM (DILSM) pozwolitoby na przys$pieszenie procesu diagnostyki pacjen-
ta poprzez skierowanie go specjalistycznej poradni SM.

34. Wykorzystanie nowoczesnych narzedzi e-Zdrowia usprawni proces diagnozy, leczenia oraz rehabilitacji, wzmocni tak-
ze koordynacje opieki poprzez skuteczng wymiane informacji pomiedzy pacjentem a interdyscyplinarnym zespotem
terapeutycznym.
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Stwardnienie rozsiane to choroba, z ktorg zmaga sie w Polsce od 43 000 do 44 000 pacjentow. Najczestsza jej postac
- rzutowo-remisyjna - wystepuje u ponad 2/3 chorych? 34> Ta ciezka choroba autoimmunologiczna dotyka osoby mtode,
zwykle pierwsze objawy wystepujg miedzy 20. a 40. rokiem zycia. SM towarzyszy pacjentom zwykle przez cate zycie, w za-
leznosci od indywidualnego przebiegu objawowego oraz rzutu, utrudniajac lub uniemozliwiajac normalne funkcjonowanie.
Obecnie chorzy majg dostep tylko do leczenia objawowego, ktére w potaczeniu z szybka diagnoza pozwala na aktywne
uczestniczenie we wszystkich sferach zycia, zapobiega niepetnosprawnosci lub jg opdznia. Pojawia sie ona u wielu chorych
w przebiegu stwardnienia rozsianego. Udowodniono, ze w przypadku SM | czas ma znaczenie” podczas leczenia chorego
poprzez catg Sciezke opieki.

Ze wzgledu na mnogos¢ objawdw, jakie moga towarzyszy¢ SM, ich nieswoistos¢ oraz znaczne zréznicowanie w zalezno-
Sci od indywidualnego pacjenta, diagnozowanie stwardnienia rozsianego trwa w Polsce nawet do 2 lat, a mediana cza-
su od pierwszych objawow choroby do rozpoznania wynosita 7,4 miesigca. Wedtug specjalistow ten czas powinien wy-
nies¢ maksymalnie 2 miesigce, chociaz mozliwe do osiggniecia sg 4 tygodnie, natomiast ambitnym celem powinny by¢
2 tygodnie®. Ponadto analiza danych z Systemu Monitorowania Programoéw Terapeutycznych (SMPT) pokazuje, ze im dtuz-
szy byt czas od postawienia diagnozy do wigczenia terapii lekiem modyfikujgcym przebieg choroby (DMT), tym wyzsza
punktacjg w skali EDSS legitymowat sie pacjent (byt bardziej niepetnosprawny) w momencie rozpoczynania terapii.

Zestawienie czaséw rozpoznania wraz z danymi z SMPT wskazuje na pilng potrzebe optymalizacji $ciezki opieki nad
chorym z SM w polskim systemie opieki zdrowotnej w celu zapewnienia wzrostu wartosci zdrowotne;j.

Idea Sciezki opieki nad pacjentem (w skrocie Sciezka opieki lub Sciezka pacjenta, care path) opiera sie na: kompleksowym
opisaniu sekwencji opieki zalecanej pacjentom ze scisle okreslonej grupy, udziale wielu specjalistow i $wiadczeniodawcow
oraz skoordynowaniu catosci opieki w celu poprawy jakosci zdrowia pacjentdw. Wzorcowe sciezki opieki nad pacjentem
powinny by¢ oparte na wytycznych klinicznych/standardach/zaleceniach towarzystw naukowych, ktére sg opracowywane
na podstawie wiarygodnych dowoddw naukowych (evidence-based medicine - EBM). Co wazne, $ciezki opieki majg zapew-
niac¢ pacjentowi i lekarzowi prowadzacemu mozliwos¢ wyboru rodzaju preferowanej opieki, np. w formie sciezki otwartej,
zamknietej, w zaleznosci od typow specjalistow i innych.

Doswiadczenia miedzynarodowe wskazuja na gtéwne watki tworzenia sciezek opieki - podejscie multidyscyplinarne,
bazowanie na medycynie opartej na dowodach (wspomniane juz EBM), opracowanie przystepnej formy, czesto gra-
ficznej, prezentacja $ciezki, state monitorowanie i szukanie stabych punktéw opieki w celu podnoszenia efektywno-
$ci Sciezki.

Model $ciezki pacjenta w Szpitalu Uniwersyteckim w Madrycie opracowata grupa ekspertow, sktadajaca sie z lekarzy,
pielegniarek, asystentow opieki, koordynatorow leczenia oraz wszystkich innych interesariuszy zaangazowanych w opieke
nad pacjentami ze stwardnieniem rozsianym. Sciezki zostaty opracowane w drodze konsensusu i przy zastosowaniu EBM
oraz po przegladzie Zrodtowym. Wypracowana Sciezka zostata pokazana w formie matrycy, ktérej towarzyszy szereg do-
kumentow. Moze z nich korzystac caty personel zaangazowany w opieke nad pacjentem. W Wielkiej Brytanii sciezki opieki
to opracowywane wedtug metodologii Narodowego Instytutu Zdrowia i Doskonatosci Opieki (National Institute for Health
and Care Excellence - NICE) interaktywne diagramy tematyczne, ktorych celem jest zapewnienie uzytkownikom mozli-
wosci szybkiego poruszania sie po wszystkich zaleceniach NICE dotyczacych okreslonego tematu’. Sciezki opracowywane
przez NICE obejmuija aktualne wytyczne, standardy jakosci i inne powiazane informacje. Z kolei w Szwajcarii podstawa prac
byty dane szwajcarskiego rejestru stwardnienia rozsianego. Ich analiza umozliwita znalezienie punktéw krytycznych, ktére

1 Wedtug danych NFZ, ICD-10, G35.

2W. Brola, et al., Prevalence and Incidence of Multiple Sclerosis in Central Poland, 2010-2014, ,BMC Neurology” 2016, vol. 16, no. 1, s. 134.

3 W. Brola, et al., Increasing Prevalence and Incidence of Multiple Sclerosis in Poland, ,Neurologia i Neurochirurgia Polska” 2017, vol. 51, no. 1, s. 82-85, doi: https://doi.org/10.1016/j.
pjnns.2016.11.005.

4 K. Kapica-Topczewska, et al., Prevalence of Multiple Sclerosis in Poland, ,Multiple Sclerosis and Related Disorders” 2018, vol. 21, s. 51-55., doi: 10.1016/j.msard.2018.02.016.

5 A. Kutakowska, et al., Selected Aspects of the Epidemiology of Multiple Sclerosis in Poland - a Multicentre Pilot Study, ,Neurologia i Neurochirurgia Polska” 2010, vol. 44, no. 5, ss. 443-452, doi:
10.1016/50028-3843(14)60134-1.

¢ ). Hobart, et al., International Consensus on Quality Standards for Brain Health-Focused Care in Multiple Sclerosis [online], ,Multiple Sclerosis Journal” 2019 [dostep:21.02.2021], vol. 25, no. 13,
s. 1809-1818. Dostepne w Internecie: https:/www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/30381987

7 What are NICE Pathways?, NICE [online; dostep: 21.02.2021]. Dostepne w Internecie: https:/www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/about-nice-pathways
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opdzniaty diagnoze. Wdrozone po analizie danych rozwiazania zapewnity poprawe nie tylko w tempie diagnozowania, ale
takze wczesniejszego rozpoczecia terapii lekami modyfikujgcymi chorobe, wigczenia rehabilitacji leczniczej oraz dostoso-
wania stylu zycia chorych do warunkdéw choroby.

Sytuacja epidemiczna zwigzana z pojawieniem sie pandemii COVID-19 dodatkowo uwydatnita braki systemowe Sciezki
opieki pacjentéw z SM w Polsce. Przeprowadzone badanie ,Problemy zwigzane z diagnostyka i leczeniem SM w czasach
pandemii COVID-19” wskazato na problemy z dostepem do stuzby zdrowia: do lekarzy specjalistow (53%), jak i lekarzy
POZ (61%), wydtuzeniem czasu oczekiwania na dostanie sie na oddziat szpitalny (30%) i wykonanie badan diagnostycznych
(22%).

Warte uwzglednienia w planowanej sciezce pacjenta jest takze zdanie chorych na temat telemedycyny, ktéra wedtug 85%
z nich nie powinna zastapi¢ medycyny ,stacjonarnej’, natomiast moze stanowic¢ wsparcie w procesie leczenia.

Do wspdlnego przygotowania tego raportu zaprosilismy wybitnych lekarzy i naukowcdw specjalizujacych sie w leczeniu
pacjentéw z SM. Raport powstat takze dzieki danym udostepnionym przez NFZ i MZ.

Mamy nadzieje, ze publikacja ta stanie sie inspiracjg do zmian systemowych, ktére pozwolg zoptymalizowad $ciezke pa-
cjenta z SM i zagwarantuja osiagniecie maksymalnej wartosci zdrowotnej w tym obszarze, co miesci sie w oczekiwaniach
zarowno pacjentow, jak i klinicystow.

Dr Matgorzata Gatazka-Sobotka,
Dyrektor Instytutu Zarzadzania w Ochronie Zdrowia
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Stwardnienie rozsiane (z tac. sclerosis multiplex - SM, z ang. multiple sclerosis - MS) jest przewlekta, nieuleczalng, narzado-
wo swoistg chorobg o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN). Rozpoczyna sie ona gtownie u mtodych dorostych miedzy
20. a 40. rokiem zycia, ale moze pojawic sie w dziecinstwie, w okresie dorastania, a takze u oséb starszych®.

Szacuje sie, ze w 2020 r. na SM chorowato ok. 2 800 000 ludzi na $wiecie. Zauwazalny jest systematyczny wzrost liczby
chorych. W stosunku do roku 2013 liczba ta wzrosta o 500 000. Badania europejskie pokazuja jeszcze wiekszy przyrost
zachorowan, bo 0 35% w stosunku do 2017 . 1% W Polsce, wedtug danych NFZ (ICD-10, G35), liczba chorych w ciggu
ostatnich lat oscyluje miedzy 43 000 a 44 000. Szacuije sie, ze chorobowos¢ na Swiecie to 36 oséb na 100 000, w Europie
- 133 na 100 000 osdb, jest ona wyraznie wyzsza w potnocnej Europie!?. W Polsce wedtug badan z lat 2014-2018
chorobowos¢ ta wynosi od 110 do 120 osdb na 100 000. Dane te sg o wiele wyzsze od prezentowanych we wczesniej-
szych badaniach z lat 1990-2010"3 ¥ 151617 \\/skazZniki zapadalnosci na SM réznig sie znacznie w zaleznosci od potozenia
geograficznego. Srednia zapadalnos¢ na $wiecie okredlana jest jako 2,1/100 000/rok, natomiast w Europie wskaznik ten
waha sie od 3,5 do 5,5/100 000/rok*®. W Polsce wynosi od 4,2 do 4,5/100 000/rok!?-20.21.22 \W<rdd chorych wyraznie
przewazajg kobiety i ta dysproporcja systematycznie sie powieksza (2-3:1)%3 24 2526.27.28 Postac z rzutami i remisjami (re-
lapsing-remitting MS - RRMS) wystepuje u 80-85% pacjentodw?’, w badaniach polskich u 66,5-74,2% chorych?®31.32.33,

Bezposrednia przyczyna SM jest nieznana. Przyjmuije sie, ze to choroba autoimmunologiczna o wieloczynnikowym podto-
zU. Mechanizmy immunologiczne prowadzace do uszkodzenia mieliny i aksondw sg zwigzane z odpowiedzig komdrkowa
i humoralna. W reakcji zapalnej przewazaja limfocyty T CD8 i limfocyty B CD20. Podtoze patomorfologiczne stanowig
zapalenie, demielinizacja, uszkodzenie aksondw i oligodendrocytow z nastepowym rozplemem komorek glejowych34. Wy-
odrebniono kilka czynnikow, ktdre zwiekszajg prawdopodobienstwo pojawienia sie SM i zmieniajg aktywnos¢ choroby.
To czynniki niemodyfikowalne, takie jak: pte¢, wiek, uwarunkowania genetyczne (u nosicieli HLA DRB1*15:01 wystepuje
3 razy wieksze ryzyko rozwoju SM), infekcje wirusowe, szczegdlnie wirusem Epsteina-Barr oraz czynniki modyfikowalne,
czyli: niedobor witaminy D, palenie papierosow, nadmierne spozywanie soli oraz wysoka wartos$c wskaznika otytosci (Body
Mass Index — BMI)3536.37,

8 H. Bartosik-Psujek, Stwardnienie rozsiane, [w:] Neurologia, red. nauk. A. Stepien, Medical Tribune Polska 2018.

? M.T. Wallin, et. al., Global, Regional, and National Burden of Multiple Sclerosis 1990-2016: a Systematic Analysis for the Global Burden of Disease Study 2016, ,The Lancet Neurology” 2019,
vol. 18, no. 3, s. 269-285, doi: https:/doi.org/10.1016/51474-4422(18)30443-5.

10 R,, King, Atlas of MS 3rd Edition [online], MSIF 2020 [dostep: 13.12.2020].

Dostepny w Internecie: https:/www.msif.org/wp-content/uploads/2020/10/Atlas-3rd-Edition-Epidemiology-report-EN-updated-30-9-20.pdf

11 The Barometer of MS [online], European Multiple Sclerosis, [dostep: 13.12.2020]. Dostepny w Internecie: www.emsp.org/projects/ms-barometer
2R, King, op. cit.

13 W. Brola, et al., Prevalence..., loc. cit.

4 W. Brola, et al., Increasing..., loc. cit.

15 K. Kapica-Topczewska, et al., op. cit.

16 A. Kutakowska, et. al., op. cit.

17 K. Mitosek-Szewczyk, et al., Quality of Life in Polish Patients with Multiple Sclerosis, ,Advances in Medical Sciences” 2014, vol. 59, no. 1, s. 34-38, doi: 10.1016/j.advms.2013.07.002.
8 R,, King, op. cit.

19 W. Brola, et al., Prevalence..., loc. cit.

20W. Brola, et al., Increasing..., loc. cit.

21 K. Kapica-Topczewska, et al., op. cit.

22 A, Kutakowska, et. al., op. cit.

23 W. Brola, et al., Prevalence..., loc. cit.

24 W. Brola, et al., Increasing..., loc. cit.

25 K. Kapica-Topczewska, et al., op. cit.

26 A, Kutakowska, et. al., op. cit.

27 N. Koch-Henriksen, P.S. Sgrensen, The Changing Demographic Pattern of Multiple Sclerosis Epidemiology, ,The Lancet Neurology” 2010, vol. 9, s. 520-532,
doi: 10.1016/51474-4422(10)70064-8.

28 |bidem.

27 R. King, op. cit.

30'W. Brola, et al., Prevalence..., loc. cit.

S W. Brola, et al., Increasing..., loc. cit.

32 K. Kapica-Topczewska, et al., op. cit.

33 A, Kutakowska, et al., op. cit.

34 H. Lassmann, Pathogenic Mechanisms Associated with Different Clinical Courses of Multiple Sclerosis, ,Frontiers in Immunology” 2018 [opublikowany online: 2019],
vol. 9, s. 3116., doi: 10.3389/fimmu.2018.03116.

35 NL.A. Patsopoulos, et al., Fine-Mapping the Genetic Association of the Major Histocompatibility Complex in Multiple Sclerosis: : HLA and Non-HLA Effects, ,PLOS Genetics” 2013, vol. 9,
no. 11: e1003926, doi: 10.1371/journal.pgen.1003926.

3¢ A. Ascherio, Environmental Factors in Multiple Sclerosis, ,Expert Review of Neurotherapeutics” 2013, vol. 13, s. 3-9, doi: https://doi.org/10.1586/14737175.2013.865866.

37 L. Belbasis, et al., Environmental Factors and Risk of Multiple Sclerosis: Findings from Meta-Analyses and Mendelian Randomization Studies, ,Multiple Sclerosis Journal” 2020,
vol. 26, no. 4, 397-404, doi: https://doi.org/10.1177/1352458519872664.
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U okoto 85% chorych stwardnienie rozsiane rozpoczyna sie ostrym epizodem objawdw neurologicznych, nazywanych kli-
nicznie izolowanym zespotem” (clinically isolated syndrome - CIS). Typowo wystepuje u mtodych osob (20-45 lat) i rozwija
sie ostro lub podostro, osiagajac najwieksze nasilenie objawow w okresie od 2 do 3 tygodni. Objawy musza trwac minimum
24 godziny bez towarzyszacej goraczki, infekcji czy oznak encefalopatii. Przebieg CIS jest jednofazowy i zazwyczaj jedno-
ogniskowy. U okoto 21% pacjentéw ma charakter wieloogniskowego uszkodzenia OUN. Typowe objawy kliniczne CIS
to: niecatkowite poprzeczne zapalenie rdzenia (46-52%), pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego (18-21%), zespot
uszkodzenia pnia mézgu lub mdzdzku (10%) i zespdt potkulowy (5-7%)%. Wyodrebniono czynniki prognostyczne zwiazane
z konwersja CIS do zdefiniowanego SM. Obecnos¢ 9 i wiecej zmian demielinizacyjnych w badaniu rezonansem magne-
tycznym (MRI), szczegdlnie o lokalizacji rdzeniowej, najsilniej wskazuje na ryzyko konwersji, natomiast obecnos¢ prazkow
oligoklonalnych w ptynie mézgowo-rdzeniowym jest czynnikiem predykcyjnym o sredniej sile3”©,

Nastepnie wystepuje faza choroby z okresami pogorszenia i poprawy - postac¢ z rzutami i remisjami (RRMS). Jako rzut
choroby traktuje sie wystapienie nowych lub nasilenie dotychczasowych obiektywnych (przedmiotowych) ogniskowych
objawéw neurologicznych, ktore trwaja dtuzej niz 24 godziny i nie towarzysza im objawy infekcji czy goraczka. Czestosc
rzutéw u pacjenta zmienia sie w ciagu trwania choroby. Roczny wspdtczynnik rzutéw jest najwiekszy w pierwszym i dru-
gim roku choroby (0,93 rzutu/rok), a nastepnie stopniowo maleje. Srednia czestos¢ rzutdw u nieleczonych w ciagu wynosi
0,65 rzutu/rok. Wystepujg one czesciej u kobiet niz u mezczyzn. We wczesnym okresie choroby i u mtodszych pacjentow
typowa symptomatologia rzutdw to zapalenie nerwu wzrokowego, objawy czuciowe i uszkodzenia pnia mozgu. Objawy
maézdzkowe, uszkodzenia drog piramidowych i zaburzenia zwieraczy dominuja u starszych pacjentdw z bardziej zaawan-
sowang chorobg oraz w postaciach postepujacych. Kobiety zazwyczaj majg objawy czuciowe i wzrokowe, mezczyzni

- piramidowe, pniowe i moézdzkowe. Rzuty o symptomatologii czuciowej, wzrokowej i pniowej przewaznie ustepuja
catkowicie*' 42,

Aktywnos¢ przebiegu RRMS jest definiowana na podstawie wystgpienia klinicznego rzutu choroby albo zmian w MRI (T1
wzmacniajace sie po kontrascie lub nowe albo wyraznie powiekszajace sie dotychczasowe zmiany T2) w okre$lonym prze-
dziale czasu, najlepiej 1 roku*®. Na podstawie takiej definicji u czesci pacjentdow RRMS moze miec przebieg tagodny. U nich
wiasnie rzuty sa rzadkie i fagodne, a po 15-20 latach choroby pozostajg oni w petni sprawni funkcjonalnie. Rozpoznanie
fagodnej postaci RRMS moze by¢ postawione jedynie retrospektywnie i wymaga doktadnej oceny pacjenta, poniewaz
brak deficytu ruchowego nie wyklucza obecnosci zaburzen poznawczych czy dysfunkcji autonomicznych. Problem ten jest
nadal aktywnie badany, a procent chorych kwalifikowanych do tej grupy zalezy od czasu obserwacji i metod badania®* 4.

Niekiedy aktywnosc¢ rzutowa bywa znacznie wieksza i wystepuje agresywny przebieg choroby (rapidly evolving severe MS
- RES). RES rozpoznajemy wowczas, gdy u pacjentow nieleczonych w ciggu roku wystapig 2 lub wiecej rzutow powodu-
jacych niesprawnosc i jednoczednie wykazana zostanie aktywnos$¢ w MRI (1 lub wiecej zmian ulegajacych wzmocnieniu
po podaniu gadolinu lub wiecej niz 2 nowe zmiany T2, lub znaczacy wzrost objetosci zmian T2 w poréwnaniu z ostatnim
badaniem MRI)*. Obecnie, w erze szybko wprowadzanej terapii, stosuje sie czesciej okreslenie ,wysoce aktywna po-
sta¢ stwardnienia rozsianego” (highly active MS - HAMS). Mozna jg rozpoznac u pacjentdw, u ktorych stwierdza sie co
najmniej 1 z ponizszych kryteriow: w skali oceniajgcej stan kliniczny chorego (Expanded Disability Status Scale - EDSS)
4 punkty po 5 latach od poczatku choroby, wystapienie 2 lub wiekszej liczby rzutdw z niepetng poprawg w ostatnim
roku, wystapienie w 2 kolejnych badaniach MRI nowych zmian lub powiekszenie sie objetosci dotychczasowych zmian

%8 D.H. Miller, D.T. Chard, O. Ciccarelli, Clinically Isolated Syndromes, ,The Lancet Neurology” 2012, vol. 11, s. 157-169, 10.1016/51474-4422(11)70274-5.
% M. Tintore, et al., Defining High, Medium and Low Impact Prognostic Factors for Developing Multiple Sclerosis, ,Brain” 2015, vol. 138, no. 7, s. 1863-1874,
doi: https://doi.org/10.1093/brain/awv105.

4 M.H. Sombekke, et al., Spinal Cord Lesions in Patients with Clinically Isolated Syndrome: a Powerful Tool in Diagnosis and Prognosis, ,Neurology” 2013, vol. 80, no. 1, s. 69-75,
doi: 10.1212/WNL.0b013e31827b1a67..

41 B.G. Weinshenker, et al., The Natural History of Multiple Sclerosis: a Geographically Based Studly. I. Clinical Course and Disability, ,Brain” 1989, vol. 112, s. 133-146,
doi: 10.1093/brain/112.1.133.

42T, Kalincik, et al., Sex as a Determinant of Relapse Incidence and Progressive Course of Multiple Sclerosis, ,Brain” 2013, vol. 136, no. 12, s. doi: 10.1093/brain/awt281.

43 F.D. Lublin, New Multiple Sclerosis Phenotypic Classification, ,European Neurology” 2014, vol. 72, supp. 1, s. 1-5., doi: 10.1159/000367614.

“T. Reynders, et al., Definition, Prevalence and Predictive Factors of Benign Multiple Sclerosis, eNeurologicalSci 2017, vol. 7, s. 37-43, doi: 10.1016/j.ensci.2017.05.002.

45 D. Ellenberger, et al., Scientific Advisory Group by the German MS-Register of the German MS Society. Is Benign MS Really Benign? What a Meaningful Classification Beyond the EDSS Must Take into
Consideration, ,Multiple Sclerosis and Related Disorders” 2020, vol. 46, 102485.

46 E. Huisman, et al., Systematic Literature Review and Network Meta-Analysis in Highly Active Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis and Rapidly Evolving Severe Multiple Sclerosis,
,BMJ Open”, 2017, vol. 7, no. 3: 013430, doi: http:/dx.doi.org/10.1136/bmjopen-2016-013430.
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demielinizacyjnych na obrazach T2-zaleznych lub obecnos¢ zmian nasilajgcych sie po podaniu $rodka kontrastowego za-
rowno u pacjentdw leczonych, jak i nieleczonych, brak odpowiedzi na 1 lub wiecej lekdw modyfikujacych przebieg choroby
w czasie przynajmniej 1 roku leczenia®’. RRMS charakteryzuje sie bardzo duza zmiennoscia aktywnosci przebiegu i stopnia
narastania niesprawnosci wsréd poszczegdlnych pacjentow.

Rozpoznanie ustala sie na podstawie objawdw klinicznych z uwzglednieniem badania MRI i badania ptynu mozgowo-
-rdzeniowego. Obecnie obowiazujag kryteria McDonalda uaktualnione w 2017 r. Aby rozpozna¢ RRMS nalezy klinicznie
wykazac réznoczasowe wystepowanie wieloogniskowego uszkodzenia OUN. Klinicznie pewne RRMS rozpoznaje sie, gdy
U pacjenta wystapig przedzielone okresem minimum 1 miesigca (wieloczasowo$¢) co najmniej 2 rzuty choroby, w czasie
ktorych wystepuja rozne typowe objawy (wieloogniskowosc). W celu ustalenia rozpoznania juz na etapie pierwszej mani-
festacji klinicznej (CIS) konieczne jest uwzglednienie zmian w MRI. Stwierdzenie w obrazie MRI typowych zmian demieli-
nizacyjnych o lokalizacji przykomorowej, podkorowej lub korowej, podnamiotowej lub w rdzeniu kregowym wskazuje na
wieloogniskowos¢, natomiast pojawianie sie nowych zmian lub jednoczasowa obecnosc¢ tych aktywnych i nieaktywnych
wskazuje na wieloczasowos¢ choroby. W nowelizadji kryteriéw z 2017 r. obecnosc oligoklonalnych prazkow 1gG w ptynie
mozgowo-rdzeniowym jest ekwiwalentem wieloczasowosci®®,

47 C. Diaz, L.A. Zarco, D.M. Rivera, Highly Active Multiple Sclerosis: an Update, ,Multiple Sclerosis and Related Disorders” 2019, vol. 30, s. 215-224, doi: 10.1016/j.msard.2019.01.039..
48 A.J. Thompson, et al., Diagnosis of Multiple Sclerosis: 2017 Revisions of the McDonald Criteria, ,The Lancet Neurology” 2018, vol. 17, no. 2,
s. 162-173, doi: 10.1016/51474-4422(17)30470-2.
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Rozpoznanie kliniczne stwardnienia rozsianego ze wzgledu na wiele czynnikow (koniecznos$¢ przeprowadzenia licznych
badan diagnostycznych, niejednorodny przebieg kliniczny choroby, rozny poziom kompetencji personelu lekarskiego) jest
procesem dtugotrwatym, co powoduje trudnosci w analizie danych statystycznych obecnych w systemie informatycznym
ochrony zdrowia.

Najwiekszym problemem jest weryfikacja pacjentow z potwierdzonym rozpoznaniem SM, gdyz wielu z nich przypisywano
kody ICD10 G35 (stwardnienia rozsianego) na etapie podejrzenia choroby, ktére nie zostato potwierdzone.

Problem takze stanowi rozpoznawanie poszczegdlnych postaci stwardnienia rozsianego, gdyz w rozpoznaniach wedtug
kodow ICD 10 sie ich nie wyrdznia.

W ponizszych analizach przyjeto, ze wskazZnik dotyczacy postaci rzutowo-remisyjnej wynosi 70%, natomiast dla postaci
postepujacych - 30% ogdtu pacjentow.

3.1. CHOROBOWOSC REJESTROWANA

3.1.1. Obraz choroby w mapach potrzeb zdrowotnych

Chorobowos¢ w stwardnieniu rozsianym wyniosta w 2019 r. 51 540 oséb. Liczba ta zostata oszacowana z uwzglednieniem
liczby Zyjacych pacjentéw na dzien 31 grudnia 2019 r., to jest zapadtych w roku biezacym i latach poprzednich, z uwzgled-
nieniem informacji o zgonach oraz, jezeli pacjent miat co najmniej 3 wizyty w ramach swiadczen udzielanych w ambulato-
ryjnej opiece specjalistycznej (AOS), lecznictwie szpitalnym, rehabilitacji leczniczej (rodzaj $wiadczen 2,3,5) z rozpoznaniem
G35 w przeciggu 3 lat oraz miat co najmniej 1 wizyte z rozpoznaniem G35 na oddziale lub w poradni neurologicznej (wlicza-
jac w to poradnie dzieciece) lub uczestniczyt w programie lekowym dla pacjentow z SM. Nalezy zatozy¢, ze liczba pacjentow
7 postacia rzutowo-remisyjng powinna wynosi¢ 34 019.

Najwieksza liczba pacjentéw z SM wystepuje w wojewddztwie mazowieckim (7 469), a najmniejsza w wojewddztwie lu-
buskim (1 110).

W przeliczeniu na 100 tys. mieszkancow, liczba pacjentdw chorujacych na SM wynosi 134,28 oséb. Najwyzsze wskazniki
chorobowosci w przeliczeniu na 100 tys. pacjentow odnotowano w wojewddztwie podkarpackim, najnizsze zas$ w woje-
wodztwie zachodniopomorskim.

Szczegbtowe dane zawarte sa na mapach ponizej.
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Wykres 1. SM Chorobowo$¢ - Polska 2019 r.

Wartos¢ bezwzgledna Wsp6tczynnik na 100 tys. ludnosci

1665 117,03
1770 104,35
1434 1217
D . 109,73 .
1137 1628 115,71

Zrodto: Dane MZ.

3.1.2. Obraz choroby wedtug danych NFZ

NFZ, uwzgledniajac duza wrazliwos¢ szacunkéw kluczowych dla analiz epidemiologicznych wskaZnikdw tj.: chorobowosci
i zapadalnosci uznat za wtasciwe doprecyzowanie warunkow niezbednych do uznania osoby za chorg na stwardnienie roz-
siane. W tym celu podjeto prace z ekspertami klinicznymi skupionymi w Polskim Towarzystwie Neurologicznym, w szcze-
golnosci Sekcji Stwardnienia Rozsianego i Neuroimmunologii. Rozwazono kilka mozliwych sposobéw definiowania osoby
chorej.

Najwieksza akceptacje ze strony klinicystéw i ekspertdw uzyskata metodologia zaktadajaca, ze za chorego na SM uznaje sie
pacjenta, ktory miat udzielone $wiadczenie w ramach co najmniej 1 z 2 programoéw lekowych leczenia SM lub w swojej
historii miat co najmniej 3 Swiadczenia z rozpoznaniem G35 w rodzaju $wiadczen: AOS, leczenie szpitalne, rehabilitacja,
w tym co najmniej 1 Swiadczenie w poradni lub na oddziale neurologicznym. Za moment postawienia diagnozy przyjmu-
je sie w takim przypadku pierwsze z $wiadczenie z rozpoznaniem G35.

Na podstawie tej metodologii oszacowano chorobowos¢ rejestrowang w poszczegolnych latach:
W 2013 r. - 35 939 pacjentdw,
W 2014 r. - 38 300 pacjentdw,
W 2015 r. - 40 445 pacjentow,
W 2016 - 42 423 pacjentow.
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Wrykres 2. Liczba pacjentéw z SM

44000
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Zrodto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Nalezy oszacowac, ze liczba pacjentéw chorujacych na rzutowo-postepujaca posta¢ SM w 2016 r. wyniosta 29 600.

Ponizej zaprezentowano wykres dotyczacy chorobowosci rejestrowane] stwardnienia rozsianego w 2016 r. wedtug
wojewoddztwa zamieszkania pacjenta (w tysigcach).

Wykres 3. Chorobowos¢ rejestrowana stwardnienia rozsianego w 2016 r. wedtug wojewddztwa zamieszkania pacjenta
(w tysigcach)

Dla ogétu populacji chorej na SM Dla populacji chorych na postac rzutowo-remisyjng SM

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.
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Szacuije sie, ze najwieksza wartos¢ chorobowosci rejestrowanej SM wystapita w 2016 r. w wojewddztwie mazowieckim
- 5 970 mieszkancow, zas najnizsza w wojewddztwie lubuskim - 210 osdb.

3.2.  ZAPADALNOSC NA SM

3.2.1. Metodologia MZ przedstawiona w mapach potrzeb
zdrowotnych

Zapadalnos¢ w stwardnieniu rozsianym wyniosta w 2019 r. 2 620 osob. Liczba dotyczy pacjentow, u ktorych
w 2019 r. uwzgledniono spetnienie nastepujacego warunku: osoba miata sprawozdane co najmniej 3 wizyty w ramach
Swiadczen udzielanych w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (AQS), lecznictwie szpitalnym, rehabilitacji leczniczej (ro-
dzaj $wiadczen 2, 3, 5), z rozpoznaniem G35 w przeciggu 3 lat oraz miata co najmniej 1 wizyte z rozpoznaniem G35 na
oddziale lub w poradni neurologicznej (wliczajac w to poradnie dzieciece) lub uczestniczyta w programie lekowym dla
pacjentéw z SM. Za moment postawienia diagnozy MZ przyjeto trzecie $wiadczenie z rozpoznaniem G35. W analizach
pfatnika publicznego to pierwsze $wiadczenie uznano za moment diagnozy. Stad tez wynikaja réznice w okresie, dla ktére-
go prezentowane sg dane MZ i NFZ.

Najwieksza liczba pacjentdéw z rozpoznanym SM w 2019 r. zostata odnotowana w wojewddztwie mazowieckim (402),
a najmniejsza liczba w wojewoddztwie lubuskim (60).

W przeliczeniu na 100 tys. mieszkancow — zapadalnos¢ dla Polski w 2019 r. wyniosta 6,83 osoby. Najwieksza zostata od-
notowana w wojewodztwie matopolskim - 7,48/100 tys., natomiast najmniejsza w wojewddztwie zachodniopomorskim
- 4,24/100 tys. Szczegdtowe dane zawarte sa na wykresach ponizej.
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Wykres 4. SM Zapadalnos¢ - Polska 2019 r.

Wartosc bezwzgledna Wsp6tczynnik na 100 tys. ludnosci

Zrédto: Dane MZ.

Wykres 5. \Wskazniki dotyczace zapadalnosci rejestrowanej na postac¢ rzutowo-remisyjna SM w podziale na wojewddztwa
w wartosciach bezwzglednych i w przeliczeniu na liczbe mieszkancow

Wartos$¢ bezwzgledna Wspodtczynnik na 100 tys. ludnosci

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych MZ.
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3.2.2. Metodologia NFZ

Dla zapadalnosci na stwardnienie rozsiane zastosowano ten sam sposéb definiowania osoby chorej, co w przypadku
chorobowosci.

Nastepnie przypisano pacjentom rok pierwszego sprawozdanego swiadczenia jako rok zapadalnosci.
Na podstawie tej metodologii oszacowano zapadalnos¢ rejestrowang w poszczegoélnych latach:

W 2013 r. - 3151 pacjentow,

W 2014 r. - 2 735 pacjentow,

W 2015 r. - 2 510 pacjentow,

B 2016 - 2 412 pacjentow.

Wykres 6. Liczba nowych pacjentéw z SM
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Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Zapadalnos$¢ rejestrowana na stwardnienie rozsiane w 2016 r. wynosita 6,28 na 100 000 ludnosci. Choroba najczesciej
diagnozowana jest w wieku 26-35 lat. W 2016 r. 28% wszystkich pacjentow zdiagnozowanych byto w tej grupie wiekowej.
W 2013 r. odsetek ten wynosit 28%.

Nalezy takze oszacowac, ze liczba nowo rozpoznanych pacjentéw z postacia rzutowo-remisyjng SM w 2016 r. wyniosta
1688.
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3.3.  ANALIZA SWIADCZEN
UDZIELONYCH PACJENTOM Z SM
W LATACH 2013-2019

3.3.1. Liczba pacjentéw z SM, ktérym udzielono swiadczenia
w ramach umoéw z NFZ

Na podstawie danych sprawozdawanych przez swiadczeniodawcow do Narodowego Funduszu Zdrowia, ponizej przedsta-
wiono ogolng liczbe udzielonych $wiadczen pacjentom z rozpoznaniem stwardnienia rozsianego wedtug Miedzynarodowej
Klasyfikacji Chorob i Problemow Zdrowotnych ICD-10 bez wzgledu na miejsce udzielenia Swiadczenia czy wczesniejsza lub
pbzniejsza historie pacjenta.

Wykres 7. Liczba pacjentow (w tysigcach), ktorym udzielono Swiadczen z rozpoznaniem G35 (stwardnienie rozsiane) w latach
2013-2019, w podziale na ptec
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Zrodto: NFZ o zdrowiu - stwardnienie rozsiane, NFZ, Warszawa 2021.
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Dla 2019 r. dokonano szczegdtowej analizy dotyczacej liczby udzielonych swiadczen w podziale na grupy wiekowe i ptec.
We wszystkich grupach wiekowych zdecydowanie przewazaty $wiadczenia udzielone kobietom. Najwiekszg liczbe Swiad-
czen udzielono pacjentom w grupie wiekowej 56-65 lat.

Wykres 8. Liczba pacjentow (w tysigcach), ktorym udzielono Swiadczen z rozpoznaniem G35 (stwardnienie rozsiane) w 2019 r.,

w podziale na grupy wiekowe oraz ptec¢
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Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

3.3.2. Liczba i wartos¢ swiadczen udzielonych pacjentom z SM

W latach 2013-2019 roczna liczba $wiadczen udzielonych pacjentom z SM byta podobna i wynosita ponad 500 000
Swiadczen rocznie. Znaczacy wzrost liczby Swiadczen odnotowano w 2019 r., kiedy udzielono 661 800 swiadczen analizo-
wanej populacji pacjentéw. Stanowito to przyrost udzielonych swiadczen o 18,7% w stosunku do roku 2018.
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Wykres 9. Liczba i warto$¢ udzielonych swiadczen (w tysigcach) pacjentom z rozpoznaniem G35 (stwardnienie rozsiane)
w latach 2013-2019, z wytaczeniem substancji czynnych w programach lekowych leczenia stwardnienia rozsianego

Liczba $wiadczen (w tys.) Wartos$¢ refundacji $wiadczen (w min)
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Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Wartos¢ refundacji swiadczen udzielonych z powodu stwardnienia rozsianego w latach 2013-2019 sukcesyw-
nie wzrastata. Najwieksza dynamika wzrostu zostata odnotowania w 2019 r., kiedy wyniosta 145 000 000 zt i byta
0 20 000 000 zt (14%) wyzsza nizw 2018 r.

Wartos¢ refundacji $wiadczen udzielonych z powodu stwardnienia rozsianego w 2019 r. wynosita 145 000 000 zt i byta
0 20 000 000 zt (14%) wyzsza nizw 2018 .

3.4, PACJENT Z SM W PO/

Ministerstwo Zdrowia dokonato analizy liczby i wartosci swiadczen zrealizowanych dla pacjentéw z rozpoznaniem SM
w latach 2009-2018 w rodzaju POZ.

W 2009 r. udzielono porad lekarskich w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej 22 593 pacjentom z rozpoznaniem SM
(w tym 16 160 pacjentom zameldowanym w miescie i 6 433 zameldowanym na wsi).

W 2018 r. udzielono porad lekarskich w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej 22 282 pacjentom z rozpoznaniem SM
(w tym 14 760 pacjentom zameldowanym w miescie i 7 522 zameldowanym na wsi). Pacjenci zameldowani w miastach
zdecydowanie czesciej korzystajg z podstawowej opieki zdrowotnej.

Analiza ponizszego wykresu przedstawia, ze na przestrzeni ostatnich 10 lat jest niewielka tendencja do zmniejszania sie
liczby pacjentow miejskich korzystajacych z porad lekarzy rodzinnych, natomiast w przypadku pacjentow wiejskich zano-
towano niewielka tendencje wzrostowa.
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Wykres 10. Liczba pacjentow (mieszkajacych na wsi oraz w miastach) korzystajacych z porad lekarzy rodzinnych
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Zrédto: Dane MZ.

Ponizej zaprezentowano liczbe pacjentéw z rozpoznaniem SM w podziale na 3 grupy wiekowe: (0-30 lat), (31-60 lat),
(61-90 lat), ktérym udzielono w latach 2009-2018 $wiadczen w ramach podstawowej opieki zdrowotnej.

Wykres 11. Liczba pacjentow z rozpoznaniem SM w podziale na 3 grupy wiekowe, ktérym udzielono w latach 2009-2018
Swiadczen w ramach podstawowej opieki zdrowotnej
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Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

We wszystkich latach najwiecej swiadczen w POZ zostato zrealizowanych dla pacjentéw w grupie od 31 do 60 lat.
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3.5, PACJENT Z SM W AOS

Narodowy Fundusz Zdrowia dokonat analizy liczby i wartosci $wiadczen zrealizowanych dla pacjentéw z rozpoznaniem SM
w latach 2013-2019 w rodzaju AOS.

Z analizy wynika, ze w tym okresie sukcesywnie zmnigjsza sie liczba udzielanych swiadczen z 69 000 w 2013 r. do 52 000
w 2019 r. Ta negatywna tendencja moze by¢ przyczyna opdznienia w rozpoznawaniu SM u pacjentow.

W tym samym okresie obserwuje sie wzrost wartosci refundacji $wiadczen z 6 260 000 w 2013 r. do 7 260 000
w 2019 r., ma to zwigzek przede wszystkim ze wzrostem wycen $wiadczen przez NFZ.

Wrykres 12. Liczba i wartos¢ swiadczen zrealizowanych dla pacjentdw z rozpoznaniem SM w latach 2013-2019 w rodzaju

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

SM - AOS Liczba $wiadczen (w tys.) SM - AOS Wartos¢ refundacji Swiadczen (w min zt)
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25
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Zrodto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Ponizej zaprezentowano liczbe pacjentéw z rozpoznaniem SM w podziale na 3 grupy wiekowe: (0-30 lat), (31-60 lat), (61-90 lat),

ktérym udzielono w latach 2009-2018 Swiadczen w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.
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Wrykres 13. Liczba pacjentéw z rozpoznaniem SM w podziale na 3 grupy wiekowe, ktérym udzielono w latach 2009-2018
Swiadczen w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
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Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

We wszystkich latach najwiecej Swiadczen w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej zostato zrealizowanych dla pacjentow
w grupie od 31 do 60 lat.

3.6.  PACJENT Z SM W LECZNICTWIE
S/ZPITALNYM

Narodowy Fundusz Zdrowia dokonat analizy liczby i wartosci $wiadczen zrealizowanych dla pacjentéow z rozpoznaniem SM
w latach 2013-2019 w rodzaju Lecznictwo Szpitalne.

Z analizy wynika, ze w tym okresie sukcesywnie zwieksza sie liczba udzielanych $wiadczen z 76 800 w 2013 r.
do 134 100 w 2019 r. Ta negatywna tendencja moze Swiadczy¢ o utrudnieniach w dostepie do $wiadczen w trybie
ambulatoryjnym.

W tym samym okresie obserwuije sie wzrost wartosci refundacji $wiadczen z 59 000 000 w 2013 r. do 76 000 000
w 2019 r. Ma to zwiazek przede wszystkim ze wzrostem liczby Swiadczen i wycen Swiadczen przez NFZ.
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Wrykres 14. Liczba i wartos¢ swiadczen zrealizowanych dla pacjentéw z rozpoznaniem SM w latach 2013-2019 w rodzaju
Lecznictwo Szpitalne
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Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Ponizej zaprezentowano liczbe pacjentow z rozpoznaniem SM w podziale na 3 grupy wiekowe: (0-30 lat), (31-60 lat),
(61-90 lat), ktérym udzielono w latach 2009-2018 $wiadczen w ramach lecznictwa szpitalnego.

Wykres 15. Liczba pacjentow z rozpoznaniem SM w podziale na 3 grupy wiekowe, ktorym udzielono w latach 2009-2018
Swiadczen w ramach lecznictwa szpitalnego
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Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

We wszystkich latach najwiecej Swiadczen w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej zostato zrealizowanych dla pacjentéw
w grupie od 31 do 60 lat.
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Dla roku 2019 dokonano szczegdtowej analizy 11 100 hospitalizacji pacjentow z SM niezwiazanych z programami lekowy-
mi leczenia stwardnienia rozsianego. Najwiecej hospitalizacji odbyto sie w zakresie neurologia - hospitalizacja. Stanowity
one 90% wszystkich hospitalizacji niezwigzanych z programami lekowymi. Szczegétowe dane dotyczace oddziatow, w kto-
rych byli hospitalizowani pacjenci z rozpoznaniem, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Liczba hospitalizacji oraz liczba hospitalizacji trwajacych 1 dzien, niezwigzanych z realizacjg programu lekowego
leczenia stwardnienia rozsianego w 2019 r., wedtug zakreséw Swiadczen

Liczba hospitalizacji trwajacych jeden
dzien

Nazwa zakresu Liczba hospitalizacji

Neurologia - hospitalizacja 10 045 933
Ryczatt dobowy w szpitalnym oddziale ratunkowym 757 496
Neurologia dziecieca - hospitalizacja 185 21
Swiadczenia w szpitalnym oddziale ratunkowym (sor) 45 37
Anestezjologia i intensywna terapia - hospitalizacja 14 0
Swiadczenia w szpitalnym oddziale ratunkowym - ue 13 5

Anestezjologia i intensywna terapia i poziom referencyjny
- hospitalizacja

Pozostate 40 11

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

3.7. REHABILITACJA DLA PACJENTOW
/ SM

Narodowy Fundusz Zdrowia dokonat analizy liczby i wartosci Swiadczen zrealizowanych dla pacjentow z rozpoznaniem SM
w latach 2013-2019 w rodzaju Rehabilitacja Lecznicza.

Z analizy wynika, ze w tym okresie znaczaco zwiekszyta sie liczba udzielanych swiadczen z 196 000 w 2013 r. do 353 000
w2019 .

W tym samym okresie obserwuije sie wzrost wartosci refundacji $wiadczen z 6 260 000 w 2013 r. do 32 000 000w 2019 .
Ma to zwigzek przede wszystkim ze wzrostem wycen swiadczen przez NFZ oraz zwiekszeniem liczby swiadczeniodawcow.
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Wrykres 16. Liczba i wartos¢ swiadczen zrealizowanych dla pacjentéw z rozpoznaniem SM w latach 2013-2019 w rodzaju
Rehabilitacja Lecznicza
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Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.
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4.1.  SCIEZKA OPIEKI NAD PACJENTEM
- DEFINICJE

Sciezka opieki nad pacjentem (care pathway), zwana w skrocie $ciezka opieki, jest okreslana jako ztozona interwencja w celu
kompleksowego podejmowania decyzji i organizacji procesow opieki dla scisle okreslonej grupy pacjentdw w scisle okre-
$lonym czasie®. Sciezka opieki jest rowniez opisywana w literaturze jako:

m Sciezka pacjenta (patient pathway);

B Sciezka krytyczna (critical pathway);

m Sciezka zintegrowanej opieki (integrated care pathway);

W Plan zarzadzania przypadkiem (case management plan);

m Sciezka opieki klinicznej (clinical care pathway Iub clinical pathway);

W Sciezka diagnostyczno-terapeutyczna (diagnostic and therapeutic care pathway);
W Mapa opieki (care map).

W $ciezkach opieki w leczeniu chorych (w tym choréb przewlektych) uczestniczy wielu Swiadczeniodawcow i wielu specja-
listow, co wynika bardzo czesto z multidyscyplinarnosci zespotow prowadzacych. Z uwagi na charakterystyke stanu cho-
robowego, choroby wspétwystepujace oraz preferencje chorego, catos¢ opieki przebiega wedtug réznych Sciezek opieki
(otwartych lub zamknietych, w zaleznosci od typow specjalistow i innych). Poprawa opieki w niektérych $ciezkach moze
polega¢ w wiekszym stopniu na skracaniu czasu pomiedzy poszczegdlnymi etapami postepowania czy zmianie poziomow
opieki. Postulaty dotyczace Sciezki pacjenta moga przedstawiac zupetnie nowe rozwiazania w zakresie ksztattu systemu
opieki zdrowotnej. Powinny by¢ one opatrzone publikacjami wskazujgcymi zasadnos¢ ich zastosowania®.

Definiowanie $ciezek opieki obejmuije:

1. Wyrazne okreélenie celow i kluczowych elementdw opieki na podstawie dowoddw, najlepszych praktyk oraz
oczekiwan pacjentéw;

2. Utatwienie komunikacji miedzy cztonkami zespotu terapeutycznego, a takze z pacjentami i ich rodzinami;

3. Koordynacje procesu opieki poprzez koordynacje rél i ustalanie kolejnosci dziatan multidyscyplinarnego zespotu
opieki, pacjentéw i ich rodzin, opiekundw;

4. Dokumentacje, monitorowanie i ocene wynikow;
5. ldentyfikacje odpowiednich zasobow ludzkich, finansowych oraz informatycznych.

Sciezka opieki ma na celu poprawe jakosci opieki poprzez poprawe wynikow leczenia, w ktdrych ujete zostana: ryzy-
ko, promowanie bezpieczehstwa chorych, zwiekszenie jakosci zycia pacjentdw i optymalizacja wykorzystania zasobdw.
Sciezka opieki opisuje sekwencje opieki zalecana pacjentom z analogicznymi schorzeniami wymagajacymi podobnego
leczenia. Eksploracja proceséw w ramach elektronicznych rejestrow opieki zdrowotnej (electronic health records - EHR)
moze zapewnic¢ wglad w faktyczne przestrzeganie sciezek opieki, w tym pomiar wydajnosci i wynikow. Chociaz EHR sa
bogatym Zrédtem danych, wiagzg sie rowniez z powaznymi wyzwaniami dotyczacymi jakosci, wiarygodnosci i ztozonosci
danych. W rzeczywistosci Swiadczeniodawcy wspierajg wiele jednoczesnych i roznorodnych $ciezek pacjentéw o bardzo

47 European Pathway Association [dostep: 10.02.2021]. Dostepny w Internecie: http:/e-p-a.org/care-pathways/

50 E. tukomska, et al., Droga do Value-Based Healthcare. VBHC w teorii oraz praktyce/raport [online], HTA Consulting/INFARMA, 2019 [dostep: 10.02.2021].
Dostepny w Internecie: https:/www.infarma.pl/raporty/raporty-infarmy/raport-VBHC.pdf
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zmiennych potrzebach medycznych, a wiele interakgji, zdarzen i decyzji odbywa sie poza radarem systeméw elektronicz-
nych. Eksploracja proceséw opieki zdrowotnej stwarza mozliwosci zrozumienia realiow przemieszczania sie prawdziwych
pacjentow Sciezkami opieki, podczas gdy symulacja proceséw opieki zdrowotnej moze pomoc w przekazaniu tych odkryc
i zbadaniu opcji poprawy - ,co, jesli...”.

4.2, SCIEZKA OPIEKI NAD PACJENTEM
JAKO REALIZACIA ZAPISOW
STANDARDOW | ZALECEN
TOWARZYSTW NAUKOWYCH

,, Wzorcowe Sciezki opieki nad pacjentem powinny by¢ opar-
te na wytycznych klinicznych, standardach, zaleceniach

towarzystw naukowych. Owe zalecenia i standardy sa
opracowywane na podstawie wiarygodnych dowoddéw na-
ukowych (evidence-based medicine — EBM). Wytycznych kli-
nicznych powinny przestrzegac¢ interdyscyplinarne zespoty
opieki w celu zapewnienia skutecznej i bezpiecznej opieki
nad pacjentem - zwykle w formule procedur opracowywa-
nych przez poszczegodlne osrodki kliniczne. W tym aspekcie
Sciezki powinny stac sie narzedziami stuzgcymi do prowa-
dzenia opieki zdrowotnej opartej na dowodach naukowych.
Ich celem ma by¢ przetozenie zalecen, wytycznych praktyki
klinicznej na kliniczne procesy opieki w srodowisku danej
instytucji opieki zdrowotnej, tak aby ujednolici¢ opieke nad

,, konkretnym problemem klinicznym, procedurg lub epizo-

Sciezki opieki nad pacjentem
maja kluczowe znaczenie

dla informowania

O Opracowywaniu rozwigzan
zdrowotnych.

dem opieki zdrowotnej w okreslonej populacji®.

Whytyczne kliniczne maja zapewnic, ze ,witasciwi pacjenci otrzymajg odpowiednie leczenie”, niestety, w praktyce obejmu-
ja one jedynie diagnoze i procesy leczenia, a rzeczywiste Sciezki pacjentéw nie pokrywaja sie z wytycznymi klinicznymi.
Zapewnienie poszczegdlnym pacjentom odpowiedniego leczenia wymaga, aby réznorodne procesy opieki funkcjonowaty
w skoordynowany sposéb. Sciezki opieki opisuja wszystkie te sekwencje i kroki, ktére sktadaja sie na opieke medyczng®2.

Sciezki opieki nad pacjentem maja kluczowe znaczenie dla informowania o opracowywaniu rozwiazan zdrowotnych. Gdy
sg one wiasciwie monitorowane, zapewniajg wglad w bariery i ,czarne punkty” w rozwoju rzeczywistej praktyki klinicznej.
Istnieje wiele potencjalnych barier, ktdre w praktyce klinicznej zapobiegajg zmianom lub je spowalniaja. Czesto stosowane
sg rozwigzania uniemozliwiajace lekarzom i pracownikom systemu ochrony zdrowia zapewnianie pacjentom opieki zgodnej
ze standardami i zaleceniami klinicznymi.

51T, Rotter, et al., Clinical Pathways as a Quality Strategy [w:] Improving Healthcare Quality in Europe: Characteristics, Effectiveness and Implementation of Different Strategies, red. Busse R., et al.,
[online], Health Policy Series, no. 53, 12, European Observatory on Health Systems and Policies, 2019 [dostep: 10.02.2021]. Dostepny w Internecie:
https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK549262/

52 Raport Mining Care Pathways to Drive Innovation and Value. The Critical Step in Building Integrated Healthcare Solution [online], PA Consulting Group, [dostep: 10.02.2021].
Dostepny w Internecie: https:/www.paconsulting.com/insights/2016/mining-care-pathways-to-drive-innovation-and-value/
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Tabela 2. Bariery spowalniajace ewolucje praktyki klinicznej w kierunku realizacji wytycznych i zalecen klinicznych

Bariery poznawcze, behawioralne

Swiadomosé, umiejetnosci, doswiadczenie

Bariery podstawowe lub racjonalno-
-emocjonalne
Bariery zawodowe Bariery motywacyjne
Bariery edukacyjne
Bariery dotyczace zasobow
Bariery finansowe
Bariery organizacyjne
Kompleksowos¢
Otwartos¢ na innowacje
Oczekiwania dotyczace leczenia
; » Akceptacja choroby
Bariery pacjenta
Przestrzeganie leczenia
Charakterystyka
Bariery natury osobistej
Wiedza medyczna
Bariery spoteczne
Standard praktyki medycznej

Stosunek do ryzyka

Postrzeganie kompetencji, pewnos¢, autorytet

Zmiana gotowosci, priorytetyzacja
Indywidualny sposdb uczenia
Czas, ludzie, budynki
Finansowanie, refundacja i ptacenie, zachety i kary
Trudnosc w nawigacji po systemie opieki zdrowotnej
Stopien decentralizacji, kultura i zdobyte doswiadczenia
Korzysci, skutki uboczne, wptyw na codzienne aktywnosci
Akceptacja, przekonania dotyczace choroby
Przekonania dotyczace lekéw wobec innych opcji leczenia
Whptyw kultury lub przekonan religijnych, edukacja
Przewazajaca opinia, opinia kluczowych oséb
Gromadzenie i spojnos¢ informacji

Rutyna, przywddztwo, wzmocnienie zmian

Implikacje niepowodzenia, kultura, wsparcie

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie raportu Mining Care Pathways to Drive Innovation and Value. The Critical Step in Building Integrated Healthcare Solutions, PA Consulting Group.

SCIEZKA OPIEKI NAD PACJENTEM
W MODELU OPIEKT ZDROWOTNEJ
OPARTEJ NA WARTOSCIACH (VBHC)

4.3.

Model opieki zdrowotnej opartej na wartosciach (value-based healthcare - VBHC) zaktada, ze Sciezka opieki nad pacjen-
tem dotyczy wielu Swiadczeniodawcow i wielu specjalistow, ksztattujac w ten sposéb jej multidyscyplinarny charakter. To
przektada sie na koniecznos¢ uwzglednienia catosci opieki wedtug réznych Sciezek opieki, wsrdd ktorych wymienia sie
otwarte i zamkniete w zaleznoéci od typow specjalistéw i innych czynnikéw. Sciezka opieki nad pacjentem stuzy poprawie
wielu aspektow opieki, w tym skréceniu czasu pomiedzy poszczegdlnymi etapami postepowania czy usprawnieniu przejsc¢
miedzy poziomami owej opieki. Fundamentem opieki zdrowotnej opartej na wartosciach, podobnie jak w przypadku Sciezki
opieki nad pacjentem, jest zbudowanie uniwersalnej platformy komunikacji miedzy wszystkimi zaangazowanymi stronami,
7 uwzglednieniem catego procesu postepowania i opatrzeniem go wskaznikami mierzacymi efekty zdrowotne istotne dla
pacjenta i systemu opieki zdrowotnej. Innymi stowy, opieka oparta na wartosciach zaktada takg organizacje i taki sposdb
dostarczania ustug opieki zdrowotnej, aby zapewnic jak najlepsze wyniki zdrowotne pacjenta przy jak najnizszych kosztach
ich uzyskania. Zatozenie to jest integralne z koncepcja Sciezek opieki. W pomiarze wartosci kluczowe okazuje sie wykorzy-
stanie $ciezki opieki nad pacjentem (patrz: Wykres 17)°.

53 D. Dawson, G. Hardman, Value Based Reporting and Management. Final Report for Shared Purpose [online], King’s College Hospital NHS Foundation Trust, 2015 [dostep: 10.02.2021].
Dostepny w Internecie: https:/www.health.org.uk/sites/default/files/Shared%20Purpose%20-%20Final %20Report%20-%20King's_1.pdf .
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Wykres 17. Pomiar wartosci z wykorzystaniem $ciezki opieki nad pacjentem w koncepcji VBHC

]

Wzrost wartosci

udoskonalajace

oraz wskaznikéw

zbieranych i mierzonych
na catej sciezce pacjenta

i pomiaru efektywnosci
(efekty zdrowotne
vs. koszty systemowe)

Cel w opiece zdrowotnej

Kluczowe Narzedzia do zbierania System zarzadzania Model opieki zdrowotnej

obszary i raportowania danych oraz infrastruktura IT nakierowany na wartosci
Pomiar wartosci Zdefiniowanie modelu Rozwijanie umiejetnosci

Aktywnoéci na podstawie danych raportowania i kompetencji w obszarze

nowych rél interesariuszy,
by zwiekszy¢ korzysci
dla pacjenta

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie raportu Value Based Reporting and Management. Final Report for Shared Purpose, King's College Hospital NHS Foundation Trust 2015.

Co wiecej, zarbwno $ciezki opieki, jak i model opieki oparty na wartosciach zapewniajg kompleksowa koordynacje dziatan
przy jednoczesnym pomiarze wynikéw. Sciezki opieki w modelu opieki opartym na wartoéciach stanowia lepsze zrodto
kontroli kosztow, zmniejszenie wydatkdw na ochrone zdrowia, wzrost satysfakcji pacjentow, lepszg wydajnos¢ opieki
i lepsze wyniki zdrowotne. Identyfikacja wartosci w modelu opieki opartej na wartosciach pozwala na znalezienie cech
wspolnych dla Sciezek pacjenta. Zidentyfikowane wartosci to gtéwnie: wyniki leczenia pacjenta, ocena przebiegu terapii,
zgodnos$¢ z aktualnymi standardami, zaleceniami i wytycznymi oraz monitorowanie zadowolenia pacjenta®*.

Za sciezki pacjenta - ich organizacje i modyfikacje na podstawie wspdtpracy wielu specjalistow i dostepnych danych
- powinni by¢ odpowiedzialni swiadczeniodawcy. Decydenci w zatozeniu opieki opartej na wartosciach mieliby oceniac¢
efekty i wskaZniki wedtug zbieranych danych ze sciezek pacjenta. Natomiast przedsiebiorstwa powinny wspierac proces
zbierania danych, optymalizacji i standaryzacji oraz poszukiwac¢ innowacji na poziomie technologii medycznych, jak
i catych procesow.

Zarzadzanie opiekq zdrowotng zorientowang na wartosci dla pacjentéw (patients outcomes) opiera sie na analizie ich
wynikéw zdrowotnych i analizie ponoszonych kosztow w czasie owej opieki. Dzigje sie tak pomimo faktu, ze zastosowanie
VBHC wymaga znacznych zmian w organizacji systemu opieki zdrowotnej. Zmiany te polegaja na przejsciu z monitorowania
wskaznikéw rozliczeniowych opieki zdrowotnej (procedur) na monitorowanie efektow terapii pacjentow. Tylko stosowanie
Sciezek opieki nad pacjentem przez wszystkich interesariuszy systemu oraz integracja opieki zdrowotnej wokdt pacjenta
doprowadza do optymalizacji opieki zdrowotnej (patrz: Wykres 18).%

54 E. Nojszewska, J. Walewski, red. nauk., Nowa definicja ochrony zdrowia i jej wptyw na poprawie jakosci leczenia. Raport otwarcia Value-Based Healthcare [online], Izba Gospodarcza ,Farmacja
Polska”, patronat, 2019 [dostep: 10.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/innowo.org/userfiles/publikacje/Raport_otwarcia_VBHC.pdf

55 E. tukomska, et al., op. cit.

56 How Do You Implement Value-Based Healthcare? [online], Vintura [dostep: 10.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/www.vintura.com/en/life-science-consulting/value-based-health-
care/implement-value-based-healthcare/
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Wrykres 18. Ewolucja optymalizacji opieki zdrowotnej na podstawie implementacji Sciezek opieki nad pacjentem

Sciezka opieki nad pacjentem
monitorowana przez wszystkie organizacje PEENA OPTYMALIZACJA OPIEKI
opieki zdrowotnej w systemie

Sciezka opieki nad pacjentem
monitorowana przez wigekszo$¢ organizacji Zarzadzanie
Integracja opieki zdrowotnej

Sciezka opieki nad pacjentem
monitorowana przez mniejszosc
organizacji opieki zdrowotnej w systemie

Brak monitorowania sciezki opieki nad

pacjentem ST OIEIECINY

Pomiar wskaznikow Pomiar korzysci dla pacjentéw

Pomiar liczby procedur zdrowotnych (outcomes), czyli pomiar efektow

Ewolucja optym

implementacji Scieze

Monitorowanie

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie How do You Implement Value-Based Healthcare?, Vintura.

4.4,  SCIEZKA OPIEKI NAD PACJENTEM
W MODELU KOORDYNOWANEJ
OPIEKI ZDROWOTNEJ (KOZ)

W 2014 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHQO) podata definicje, zgodnie z ktdrg koordynowana opieka zdrowotna (KOZ)
to ustugi medyczne, ktore sg zarzadzane i dostarczane pacjentom - w zakresie promocji zdrowia, zapobiegania chorobom,
diagnozy, leczenia, zarzadzania chorobami - na réznych poziomach systemu opieki zdrowotnej. Na drodze ewolugji kon-
cepcji stwierdzono, ze koordynowana opieka zdrowotna to ta skoncentrowana na pacjencie oraz zaktadajaca wspotprace
wszystkich interesariuszy systemowych w zakresie zaspokojenia potrzeb zdrowotnych pacjentow?’.

Sciezki opieki nad pacjentem sa integralne z modelem opieki koordynowanej pod wzgledem wspélnych celéw, czyli lep-
szych efektdw zdrowotnych, wyzszej jakosci opieki i optymalizacji kosztow. Jednoczesnie zgodna z wytycznymi klinicznymi
Sciezka opieki w rozumieniu modelu opieki koordynowanej zapewnia ciggtosc leczenia i moze stuzy¢ jako standard poste-
powania. Co wiecej, Sciezka stanowi narzedzie do koordynacji opieki poprzez zapewnienie kompleksowej interwencji, obej-
mujacej wspodlne podejmowanie decyzji oraz organizacji procesow dla wskazanej grupy pacjentdw w okreslonym czasie.
Tym samym, w ujeciu koordynacji opieki, $ciezki obejmuja: doktadne okreslenie celow i kluczowych elementow opierajace
sie na praktykach, oczekiwaniach i charakterystyce pacjentdw, utatwienia komunikacyjne miedzy cztonkami zespotu oraz
pacjentami i opiekunami, harmonijne funkcjonowanie procesu opieki wsparte przez koordynatora, w odpowiedniej kolej-
nosci poprzez dokumentacje, monitoring i ocene rozbieznosci oraz uzyskanych wynikow, a takze identyfikacje odpowied-
nich zasobow?®.

57 Continuity and Coordination of Care. A Practice Brief to Support Implementation of the WHO Framework on Integrated People-Centred Health Services [online], World Health Organization 2018
[dostep: 10.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/274628/9789241514033-eng.pdf?ua=1

%8 G. Schrijvers, Opieka koordynowana. Lepiej i taniej. Wybér ponad 100 dobrych praktyk koordynowanej opieki zdrowotnej [online], Narodowy Fundusz Zdrowia 2017
[dostep: 10.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/akademia.nfz.gov.pl/opieka-koordynowana-lepiej-i-taniej/
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W przypadku modelu opieki koordynowanej, sciezke pacjenta ilustruje plan opieki (plan zarzadzania przypadkiem - case
management plan), ktory uwzglednia potrzeby zdrowotne i spoteczne pacjentow, realizacje opieki i $wiadczen przez specja-
listow, alokacje zadan oraz obowiazkéw miedzy $wiadczeniodawcami na réznych poziomach dostarczania ustug zdrowot-
nych wedtug ustalonego harmonogramu.

4.5, SCIEZKA OPIEKI NAD PACJENTEM
- MeTODOLOGIA

Jedna z najczesciej stosowanych metodologii w projektowaniu, wdrazaniu i ocenie $ciezki opieki nad pacjentem jest meto-
da 7-fazowa (the 7-phase method)*. Opiera sie ona na przeprowadzeniu i analizie:

1. Fazy badan przesiewowych;

2. Fazy zarzadzania projektem;

3. Fazy diagnostyki i uprzedmiotowienia;
4. Fazy rozwoju;

5. Fazy realizacji (implementacji);

6. Fazy oceny;

7. Fazy ciagtej obserwaciji.

Etapowe podejscie do projektowania, wdrazania i oceny $ciezki zostato opracowane na podstawie cyklu Deminga (cykl
poprawy, cykl PDCA; patrz: Wykres 19)®°. To koncepcja z zakresu zarzadzania jakoscia, a akronim PDCA pochodzi od
pierwszych liter angielskich stow: ,plan’, ,do”, ,check’, ,act”, ktore oznaczaja kolejno: ,planowanie’, \wykonanie, dziatanie”’,
,Sprawdzenie” (kontrole) i ,doskonalenie”. Zastosowanie tego schematu ma na celu zaoferowanie systematycznego i cy-
klicznego podejscia do wspierania zespotu multidyscyplinarnego, ktéry opracowuje nowa sciezke lub ulepsza istniejaca.

57 K. Vanhaecht, The 7-Phase Method to Design, Implement and Evaluate Care Pathways [online], ,The International Journal of Person Centered Medicine” 2012, vol. 2, no. 3, s. 341-351 [dostep:
10.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/pdfs.semanticscholar.org/82f0/6a3f0248d85c51a7ee79407cdc51473b6964.pdf

60 What Is the Plan-Do-Check-Act (PDCA) Cycle? [online; dostep: 10.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/asq.org/quality-resources/pdca-cycle
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Wykres 19. Cykl Deminga (cykl poprawy, cykl PDCA)

ll Doskonal % Dziataj
(ACT) (DO)

#a  Sprawdzaj
: O (CHECK)

Zrodto: Opracowanie whasne.

Faze badari przesiewowych inicjuje potrzeba utworzenia nowej $ciezki lub udoskonalenia dotychczasowej. Sciezki
sg tworzone jako jedna z metod optymalizacji procesow opieki, gdy pojawia sie problemy z komunikacja, koordynacja,
przejrzystoscia, standaryzacjg i monitorowaniem wtasciwe] opieki dla okreslonej grupy pacjentdow. Metody, ktdre moga by¢
pomocne na tym etapie, to:

1. Mapowanie interesariuszy;

2. Analiza wptywu;

3. Kwestionariusze dotyczace pracy zespotowe;

4. Wywiady z menedzerami i kluczowymi graczami.

W fazie badan przesiewowych wazne jest uzyskanie wgladu w istniejacg organizacje i wyniki procesu opieki. W tym celu
wykorzystuje sie najlepiej dostepne informacje:

W \\/skazniki wydajnosci;

B |nformacje zwrotne;

B Kluczowe dane rzeczywiste (RWD i RWE);

W Doswiadczenia pacjentdow (optymalnie jako PROM i PREM);
W | jsty skarg pacjentéw;

B Informacje z wizyt, akredytacji lub audytdéw wewnetrznych.

Jesli w dostepnych bazach danych znajduje sie niewiele przydatnych informacji, konieczne moze sie okaza¢ zebranie
nowych danych.

Faze zarzadzania projektem rozpoczyna utozenie struktury projektu. Celem jest z jednej strony zdefiniowanie procesu
opieki, dla ktérego opracowywana jest Sciezka, a z drugiej - zaplanowanie wspotpracy zespotu projektowego. Nalezy
uzgodni¢ podziat zadan i plan projektu, w tym harmonogram. Sciezka musi by¢ jasno okreslona zaréwno w odniesieniu
do grupy pacjentéw (kryteria wigczenia i wytaczenia), jak i analizowanego okresu (punkt poczatkowy i korncowy). Zespét
pracujacy nad sciezka sktada sie zwykle z 5-8 osob. Tworza go przedstawiciele grup zawodowych, ktérzy maja bezposredni
kontakt z populacja pacjentow. Zespotowi pomaga szersza grupa robocza, w szczegélnosci przedstawiciele pacjentow.
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Faza diagnostyki i uprzedmiotowienia zaktada zidentyfikowanie najstabszych obszaréw opieki nad pacjentem i ich
standaryzacje tam, gdzie jest to wymagane i wiasciwe. Dokonuje sie oceny rzeczywistej praktyki klinicznej (real clinical
practice). Nastepuje ocena biezacej organizacji procesu opieki z 4 roznych perspektyw:

1. Organizacji opieki i zespotu terapeutycznego;

2. Wizji pacjenta, rodziny, opiekunow;

3. Dostepnych dowoddw medycznych i otoczenia prawnego,
4. Stanowisk partnerow zewnetrznych.

W tym miejscu nalezy zwroci¢ uwage na okreslenie celdw procesu opieki, analize istniejacych ,waskich gardet’, a takze
okreslenie niezbednych zasobow. To warunki zorganizowania i zoptymalizowania opieki spetniajacej wszystkie kryteria
jakosciowe i efektywnosciowe. Cele procesu opieki mozna ustali¢ na podstawie wynikéw analizy The Care Process
Self-Evaluation Tool (CPSET)?! lub 5 domen Kompasu Sciezki Klinicznej (five domains of The Leuven Clinical Pathway Compass:
clinical, service, team, process, financial)®?.

Aby postawi¢ diagnoze dotyczaca organizacji opieki, mozna zastosowac wiele technik analizy, np.: analize plikdw, mapowanie
procesoéw, pomiar prospektywny, analize dokumentdéw i ankiety réznych cztonkdw zespotu. Stowarzyszenia pacjentow
moga réwniez przyczynic sie do analizy istniejgcego procesu opieki lub komunikacji waznych filaréw dobrej opieki z wtasnej
perspektywy. Sciezki opieki powinny spetnia¢ najnowsze dostepne standardy kliniczne opracowywane przez medyczne
towarzystwa naukowe. Chociaz dostep do wiarygodnych danych i dowoddw bywa ograniczony dla niektérych dziatan
w ramach sciezki pacjenta, z pewnoscig kluczowe interwencje (te o najwiekszym wptywie na wyniki leczenia pacjentow)
powinny by¢ wspierane przez miedzynarodowe standardy, lokalne protokoty lub wiedze kliniczng opartg na dowodach.
Oprécz dowoddw wazne jest dostosowanie Sciezek opieki do obowigzujacego ustawodawstwa w danym kraju. Jako
czwarty filar obecng organizacje procesu opieki nalezy oceniac¢ z perspektywy $wiadczeniodawcdw reprezentujgcych
poszczegolne jej rodzaje (podstawowa, ambulatoryjng, szpitalng).

Czwarta faza rozwoju rozpoczyna sie, gdy niezbedne informacje z fazy diagnostycznej i obiektywizacji sg dostepne
i mozna je omoéwi¢ w zespole gtéwnym. Sciezka jest projektowana na bazie doniesier naukowych, wytycznych i przegladu
publikacji. Ustalenia dotyczace organizacji procesu opieki najlepiej przedstawia sie i ujednolica jako cze$¢ dokumentacji
pacjenta, z elektronicznym wsparciem lub bez niego. Na podstawie definicji $ciezki jako ztozonej interwencji okresla
sie cele, kluczowe interwencje i zwraca uwage na komunikacje z pacjentami i ich rodzinami, a takze miedzy cztonkami
zespotu. Role i sekwencja dziatan sa koordynowane, wyniki i odchylenia od kluczowych interwencji sg dokumentowane,
monitorowane i oceniane. Okreslono rowniez uzasadnione zasoby biorgce udziat w sciezce. Ostatecznie Sciezke poddaje
sie szerokim konsultacjom.

Piata faza odnosi sie do realizacji (implementacji), ktora rozpoczyna sie testem $ciezki w codziennej praktyce na okreslonej
grupie pacjentéw, przeprowadzonym przez cztonkdw zespotu i trwajacym okreslony czas. Zasada tutaj jest testowanie
przez 3 tygodnie w przypadku populacji o matej gestosci i badanie na 10 pacjentach, jesli dotyczy to populacji o duzej
gestosci. Kolejno sciezka ulega modyfikacjom i dostosowaniu na skutek uwag. Nalezy réwniez ustali¢, czy wymagane s3
dodatkowe sesje szkoleniowe w zakresie istotnych zmian (nowe dziatania medyczne, pielegniarskie i paramedyczne), czy
tez nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na wskazniki, ktore wymagaja mnitorowania.

Szésta faza oceny obejmuje analizy, ktore powinny wyjasnic, czy wyeliminowano ,waskie gardta” w organizacji opieki,
wystepujace przed wdrozeniem $ciezki. Oceniana jest rowniez uzytecznos¢ i badana zgodnos$¢ w odniesieniu do
kluczowych interwencji (w postaci wskaznikdw procesu) oraz posrednich i koncowych wynikéw opieki (wskazniki rezultatu).
Pierwszg doktadng ocene najlepiej przeprowadzi¢ 2-3 miesigce po wdrozeniu. Niezbedne sg Sledzenie i analiza wariancji,
tj. odchylen w nowo opracowanym szlaku opieki, w poréwnaniu ze szczegdtowa Sciezkg operacyjna. W przypadku kazdej

61 K. Vanhaecht, et al., Development and Validation of a Care Process Self-Evaluation Tool [online], ,Health Services Management Research” 2007, vol. 20, no. 3, s. 189-202
[dostep: 10.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17683658/

62 L. Lemmens, et al., Systematic Review: Indicators to Evaluate Effectiveness of Clinical Pathways for Gastrointestinal Surgery, ,Journal of Evaluation in Clinical Practice” 2008,
vol. 14, s. 880-887, doi: 10.1111/j.1365-2753.2008.01079.x
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kluczowej interwencji monitorowany jest odsetek procentowy tej kluczowej interwencji przeprowadzony zgodnie z planem.
Ponadto trzeba zwrdéci¢ uwage na osiggniecie posrednich i korcowych rezultatow opieki. VWyniki moga by¢ losowo lub stale
monitorowane w zaleznosci od praktycznych mozliwosci zespotu i organizacji. Dokonuje sie tego za pomoca pulpitow
nawigacyjnych, schematéw uruchomieniowych lub statystycznej kontroli procesu. W tej fazie oceny CPSET mozna
ponownie wykorzystac, aby zobaczy¢, jak zespdt czuje sie w zwiazku z nowa organizacja opieki.

Ostatnia, siodma, faza ciggtej obserwacji prowadzi do ustalenia, kto podejmie monitorowanie dziatania sciezki opieki.
Oprocz ciagtej oceny poprzez analize wariancji oraz wskazniki proceséw i rezultatow, zespdt monitorujacy musi co
6 miesiecy ponownie weryfikowac zawartosc sciezki opieki. Nowe dowody, standardy, ekspertyza kliniczna lub zmiany
organizacyjne moga spowodowac wprowadzenie korekt. Podczas tych konsultacji omawiane sg réwniez funkcjonowanie
i uzytecznosc¢ Sciezki opieki nad pacjentem. Co najmniej raz w roku przeprowadza sie obiektywny pomiar, w ktérym
nadzorowane sa zarowno wskazniki procesu, jak i wskazniki rezultatu. Tutaj ananlizuje sie wyniki kliniczne, a takze ustugi,
zespot, proces i wyniki finansowe. Optymalnym narzedziem jest system elektroniczny lub ankieta, w ktérej dla kazdego
pacjenta kontrolowana jest ciagle ograniczona liczba danych. Sciezke monitoruje sie zgodnie z metoda 7-fazowa - jezeli
co najmniej co 6 miesiecy odbywa sie merytoryczna dyskusja, w tym ocena wykorzystania sciezki, i co najmniej raz w roku
ma miejsce obiektywna ocena organizacji opieki, proces jest przeprowadzany. Zaleca sie jednak ciggte monitorowanie przy
wsparciu narzedzi informatycznych. Na podstawie wynikéw mozna w dowolnym momencie zdecydowac o dostosowaniu
Sciezki pod wzgledem jej zawartosci, a w razie potrzeby - o rozpoczeciu projektu w celu dalszej optymalizacji wynikow lub
o (ponownym) zdefiniowaniu monitorowanych wskaznikow.

Nalezy podkresli¢, ze rozwdj Sciezek opieki nad pacjentem bez wspdtpracy zaangazowanych lekarzy jest skazany na
niepowodzenie. Kluczowa okazuje sie nie tylko ich wiedza kliniczna, ale takze codzienne odpowiedzialnos¢ i zaangazowanie
W opracowywanie, wdrazanie i ciagte monitorowanie procesu opieki. Do wsparcia zespotu lekarskiego trzeba wyznaczy¢
osobe odpowiedzialng za czynnosci administracyjne — np. asystenta ds. leczenia.

4.6.  SCIEZKA OPIEKI NAD PACJENTEM
- ALGORY TMY POSTEPOWANIA
DIAGNOSTYC/ZNO-
-TERAPEUTYCZNEGO NFZ

Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia w 2018 r. na potrzeby realizacji pilotazu POZ PLUS zainicjowata opracowanie al-
gorytmdw postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dla wybranych chordb przewlektych®®. Projekt byt finansowany
na podstawie umowy zawartej 28 listopada 2017 r. pomiedzy Ministerstwem Zdrowia a Narodowym Funduszem Zdro-
wia. NFZ realizuje projekt pozakonkursowy ,Przygotowanie, przetestowanie i wdrozenie do systemu opieki zdrowotnej
organizacji opieki koordynowanej (OOK) Etap Il Faza pilotazowa - model POZ PLUS. Numer i nazwa Osi priorytetowej: V.
Wsparcie dla obszaru zdrowia. Numer i nazwa Dziatania: 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwiazania organizacyjne w syste-
mie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych. Numer projektu:
POWR.05.02.00-00-0039/17-02".

63 Sciezki diagnostyczno-terapeutyczne dla wybranych chorob przewlektych, Narodowy Fundusz Zdrowia 2018 [online; dostep: 10.02.2021]. Dostepne w Internecie:
https:/akademia.nfz.gov.pl/poz-plus-2/sciezki-diagnostyczno-terapeutyczne/
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W drodze postepowania, zgodnie z zamdwieniami publicznymi, oferte ztozyt, a ostatecznie wygrat Uniwersytet Medyczny
w todzi. Przygotowano $ciezki diagnostyczno-terapeutyczne dla takich obszardw, jak: diabetologia, kardiologia, pulmono-
logia, endokrynologia i rehabilitacja:

W E11 - cukrzyca typu 2,

W |25 - przewlekta choroba wierncowa,

W |50 - przewlekta niewydolnosc serca,

B NT - nadcisnienie tetnicze,

W |48 - utrwalone migotanie przedsionkdw,
W J45 - astma oskrzelowa,

W J44 - przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
B EO3 - niedoczynnosc tarczycy,

W EQ4 - wole migzszowe tarczycy,

B E04.1 - wole rozlane,

W EQ4.2 - wole guzkowe,

B M15, M17 - choroba zwyrodnieniowa stawdw obwodowych,
B M40, M54 - zespoty bolowe kregostupa.

Sciezki zostaty opracowane z wykorzystaniem narzedzi do modelowania proceséw biznesowych BPMN 2.0 (Business
Process Modeling Notation). Sam proces biznesowy stanowi uporzadkowany logicznie ciag czynnosci stuzacy zaspokojeniu
potrzeb odbiorcy procesu. Kazdy proces jest ustandaryzowany i realizowany zgodnie z okreslonymi mechanizmami za
pomoca diagramu. Proces ten stanowi sposéb postepowania, opisuje kroki i zdarzenia. Dodatkowo umozliwia odzwier-
ciedlenie przeptywu istotnych informacji w procesie oraz komunikacji. Standard BPMN 2.0 zostat opisany norma ISO/IEC
19510:2013. Dotad wykorzystywano go do modelowania proceséw biznesowych w przemysle i administracji publicznej,
w tym procesow logistycznych, organizacyjnych, administracyjnych. Obecnie zmienia sie jego profil na rzecz uzytku kli-
nicznego w kontekscie organizacji i logistyki udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej. Opracowane $ciezki diagnostyczno-
-terapeutyczne zostaty wprowadzone Zarzadzeniem Nr 23/2018/DAIS Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
16 marca 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki koordynowanej w podstawowe] opiece zdrowotnej ,POZ PLUS".
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5.1.  SCIEZKA OPIEKI NAD PACJENTEM
/ SM = CZAS OD ROZPOZNANIA
DO LECZENIA

Jak juz wspomniano, stwardnienie rozsiane (SM) jest przewlekta, postepujaca i wieloogniskowg chorobg osrodkowe-
go ukfadu nerwowego (OUN). Charakteryzuje sie ona stanem zapalnym, demielinizacjg i zmianami zwyrodnieniowymi.
Bezposrednia przyczyna choroby nie jest znana, ale przyjmuje sie uwarunkowania autoimmunologiczne. Poczatkiem SM
- gtéwnie u mtodych dorostych - jest pojawienie sie klinicznie izolowanego zespotu objawdw (CIS) o podtozu demielini-
zacyjnym. Nastepnie u wiekszosci pacjentéw choroba przebiega jako postac rzutowo-remisyjna (RRMS). Charakteryzuje
sie ona wystepowaniem okreséw rzutéw przeplatanych fazami bezobjawowymi - remisji. Wedtug réznych szacunkow ta
postac stanowi 60-80% wszystkich przypadkow SM. U pozostatych chorych przebieg jest pierwotnie (primary progressive
multiple sclerosis - PPMS) - 15% albo wtérnie postepujacy (secondary progressive multiple sclerosis - SPMS). Stwardnienie
rozsiane zwykle rozpoczyna sie w wieku od 20 do 40 lat i dotyka 2 do 3 razy wiecej kobiet niz mezczyzn. We wszystkich
przypadkach stan zapalny w obrebie OUN prowadzi do stopniowej utraty jego funkcji. Objawy kliniczne i strukturalne
w przebiegu SM sa spowodowane zniszczeniem mieliny w obrebie aksonu, co prowadzi do utraty jego funkcji z nastepczym
brakiem przewodzenia impulsu nerwowego.

Opisany proces patologiczny jest nieodwracalny. Z racji progresji i nieodwracalnosci zmian stwardnienie rozsiane stanowi
najczestsza przyczyne niepetnosprawnosci nietraumatycznej w populacji mtodych dorostych. W 2016 r. odnotowano ok.
2 200 000 przypadkoéw SM na $wiecie, ok. 19 000 zgondw z powodu SM oraz 1 100 000 DALY (disability adjusted life
years/lat zycia skorygowanych niesprawnoscig)®*. Aktywnos¢ choroby i jej nastepstwa sg rozne u poszczegolnych oséb,
jednak nieleczone albo nieskutecznie leczone stwardnienie rozsiane prowadzi do systematycznego pogarszania sie stanu
pacjenta, a w konsekwencji do jego niesprawnosci. Z tego wzgledu tak wazne jest szybkie rozpoznanie i w razie potrzeby
wdrozenie leczenia, a nastepnie monitorowanie efektow oraz zmiana terapii w zaleznosci od rozwoju choroby. Chociaz
SM jest nieuleczalne, to postep w dziedzinie farmakoterapii przyniost przetom w zakresie zahamowania rozwoju choroby.

Obecne wytyczne kliniczne The European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis (ECTRIMS) oraz
European Academy of Neurology (EAN) umozliwiaja standard jakosciowy i homogennos¢ leczenia w catej Europie®®. Wcze-
sna diagnoza i rozpoczecie farmakoterapii zmieniajg przebieg stwardnienia rozsianego. Wczesniej pacjenci byli skazani na
postepujaca niesprawnosc. Podstawowym celem terapii farmakologicznej modyfikujacej chorobe (DMT) jest zatrzymanie
jej postepu rozumiane jako nieobecnos¢ rzutow, brak progresji w skali niewydolnosci ruchowej EDSS oraz niewystepo-
wanie nowych zmian w badaniu rezonansu magnetycznego. Leki modyfikujgce przebieg choroby sg najlepszg dostepng
obecnie strategia spowalniajagca naturalny przebieg stwardnienia rozsianego. Udowodniono, ze w leczeniu stwardnienia
rozsianego fundamentalny jest mozliwie krétki czas od diagnozy do rozpoczecia farmakoterapii. Wykazano, ze szybkie
wdrozenie skutecznego leczenia modyfikujgcego chorobe hamuije jej progresje i gwarantuje lepsze rokowanie dla chorego
w kontekscie utrzymania sprawnosci oraz zahamowania postepowania inwalidztwa®. Jak najszybszy czas wdrozenia terapii
modyfikujacej chorobe znaczaco wptywa na poprawe zycia osoby ze stwardnieniem rozsianym¢’. Udowodniono, ze ,czas
ma znaczenie” podczas leczenia chorego na stwardnienie rozsiane poprzez catg sciezke opieki nad pacjentem. Rozpoczecie

6 M.T. Wallin, et. al., op. cit.

65 G. Giovannoni, et al., ECTRIMS/EAN Guideline on the Pharmacological Treatment of People with Multiple Sclerosis [online], ,Multiple Sclerosis Journal” 2018 [dostep: 21.02.2021], vol. 24,
no. 2, s. 96-120. Dostepne w Internecie: https:/journals.sagepub.com/doi/pdf/10.1177/1352458517751049

¢ G. Giovannoni, et al., Brain Health. Time Matters in Multiple Sclerosis [online], ,Multiple Sclerosis and Related Disorders” 2016 [dostep: 21.02.2021], vol. 9, suppl 1, s. 5-48. Dostepne w
Internecie: https:/pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27640924/

¢7 Cerqueira J.J., et al., Time Matters in Multiple Sclerosis: Can Early Treatment and Long-Term Follow-up Ensure Everyone Benefits from the Latest Advances in Multiple Sclerosis? [online],
,Journal of Neurology, Neurosurgery and Psychiatry” 2018, vol. 89, s. 844-850. Dostepne w Internecie: https:/jnnp.bmj.com/content/jnnp/89/8/844 full.pdf
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DMT okoto 2 lat wczesniej u 0séb z RRMS moze skutkowac wydtuzeniem czasu do trwatej niepetnosprawnosci, mniejsza
liczba nowych zmian, nizszym odsetkiem nawrotdw, zmniejszonym ryzykiem przejscia na SPMS i lepszymi dtugotermino-
wymi wynikami.

Czas od wystapienia pierwszych objawow stwardnienia rozsianego do postawienia diagnozy przez neurologa moze wy-
nies¢ maksymalnie 4 miesiace, mozliwe do osiagniecia sa 2 miesiace, natomiast ambitnym celem powinny by¢ 3 tygodnie.
To samo opracowanie rekomenduje maksymalnie 2 miesiace na wdrozenie leczenia modyfikujgcego chorobe od postawie-
nia rozpoznania SM, 5 tygodni jako mozliwe do osiggniecia oraz 2 tygodnie jako ambitny cel (patrz: Wykres 20)%8.
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Wrykres 20. Osiggalne standardy konsensusu dotyczace czasu kluczowych zdarzen na $ciezce opieki MS ukierunkowanej na
zdrowie mozgu zwiazane z: a) skierowaniem i diagnoza; (b) priorytetami po diagnozie; (c) rutynowym monitorowaniem i wsparciem;
(d) decyzjami o leczeniu oraz () nowymi objawami.

OSIAGALNE STANDARDY

(@) Skierowanie i diagnoza

Pacjent doswiadcza pierwszych objawow, ktére moga b
10 dni
Pacjent zgtasza objawy lekarzowi
10 dni

Pacjent jest kierowany do neurologa

2 tygodnie

4 tygodni
Badanie MRI ygoadnie
Diagnostyka zakornczona

Wyniki nalezy omoéwic z pacjentem w ciagu 10 dni

Pacjent otrzymuje diagnoze SM

Pacjent powinien odbyc¢ co najmniej 45-minutowa wizyte wstepna

(b) Priorytety po diagnozie

9 3 tygodnie Omowienie zalet i wad wczesnego leczenia DMT

Diagnoza 3 tygodnie Kwalifikacja do leczenia odpowiednim DMT

Rl h 1) Omowienie znaczenia zdrowego dla mézgu stylu zycia

3 miesiace W razie potrzeby skierowanie do ustug

wspierajacych zmiany stylu Zycia

e Badanie kontrolne w celu wykrycia choréb wspétistniejacych
i / lub zarzadzania nimi

dla mézgu stylu zycia
magnetycznego
(d) Decyzje o leczeniu

Pacjent kwalifikuje sie do DMT Pacjent ma suboptymalna odpowiedz na DMT
3 tygodnie 4 tygodnie

Pacjentowi zaproponowano odpowiednie DMT

' Pacjent zgadza sie na rozpoczecie DMT

Rozpoczyna sie leczenie DMT

(e) Zarzadzanie nowymi symptomami

Pacjent doswiadcza nowych lub nasilonych objawéw
7 dni

Pacjent zgtasza objawy do zespotu SM

Reakcja zespotu SM
Wizyta pacjenta u odpowiedniego cztonka zespotu SM

(c) Rutynowe monitorowanie i wsparcie
e Kontynuacja oceny klinicznej
e Przeglad celdw leczenia z pacjentem
e Przeglad kwalifikowalnosci do otrzymania DMT
Co 6 miesi o Przeglad aktualnie zaleconych DMT i rozwazenie
OO hliEs) rozwigzan alternatywnych
e Aktywna, udokumentowana dyskusja dotyczaca zdrowego
Propozycja wykonania badania rezonansu

Zrédto: J. Hobart, et al., International Consensus on Quality Standards for Brain Health-Focused Care in Multiple Sclerosis.
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5.2, ZALECENIAW ZAKRESIE
OPTYMALIZACII SCIEZEK OPIEK]
NAD PACJENTEM / SM

Opracowanie nowych kryteriow diagnostycznych i nowych lekow doprowadzito do wzmozonej debaty na temat zoptyma-
lizowanych éciezek opieki nad pacjentem z SM¢”. Wedtug Panosa Kanavosa i Jean Mossman zalecenia w zakresie optyma-
lizacji opieki nad chorym na stwardnienie rozsiane obejmujag 4 obszary:

1. Diagnoze;

2. Rozpoczecie leczenia;

3. Zarzadzanie procesem opieki;

4. Monitorowanie i analize danych rzeczywistych (RWD) z systemu ochrony zdrowia i opieki spoteczne;j.

DIAGNOZA: Opdznienie w diagnozie musi zosta¢ zmniejszone, poniewaz jest to znaczaca bariera dla wdrozenia leczenia
SM. Kluczowe elementy, ktore nalezy uwzglednic, to:

B Szybka reakcja na poczatkowe objawy - potrzeba kampanii uswiadamiajacych, aby zmniejszy¢ opdznienia
miedzy pojawieniem sie pierwszego objawu a wizyta u lekarza rodzinnego lub lekarza podstawowej opieki zdro-
wotnej poprzez edukowanie spoteczenstwa na temat typowych objawdw i znaczenia szybkiego rozpoczecia
leczenia SM (czas to moézg);

B Budowanie swiadomosci i wiedzy lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej o koniecznosci szybkiego skiero-
wania do specjalisty - lekarze pierwszego kontaktu musza zosta¢ poinformowani o potrzebie niezwtocznego
skierowania do specjalisty, poniewaz osoby z poczatkowymi objawami stwardnienia rozsianego ,kraza po syste-
mie ochrony zdrowia” przed postawieniem diagnozy SM;

B Poprawa dostepu do neurologa - rozwdj i ksztatcenie adekwatnej liczby kadr medycznych (gtdéwnie leka-
rzy i pielegniarek) w specjalizacji neurologia; dostepnos$¢ geograficzna i refundacyjna $wiadczen z zakresu
neurologii;

B Stosowanie w praktyce klinicznej najnowszych kryteriéw diagnostycznych - brak dostepu do badan rezonan-
su magnetycznego utrudnia zaréwno diagnoze poczatkowa, jak i rozpoznanie nawrotu choroby.

ROZPOCZECIE LECZENIA: Po szybkiej diagnozie musi nastapic szybkie rozpoczecie leczenia SM (czas to mozg). Kluczowe
elementy, ktére nalezy uwzgledni¢, to:

B Aktualne wytyczne leczenia SM - Iekarze i osrodki kliniczne muszg stosowac sie do aktualnych wytycznych
leczenia SM (np. ECTRIMS/EAN 2018);

B Edukacja wokét zdrowia mézgu - zachowanie objetosci mozgu i rezerwy neurologicznej sg podstawowymi
zasadami opieki nad SM, poniewaz chroniag przed postepem niepetnosprawnosci psychicznej i fizycznej. Eduka-
cja kadr medycznych ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia pacjentom wszelkich potrzebnych informacji na
temat korzysci ptynacych z wezesnego leczenia w celu podjecia Swiadomej decyzji;

H Dostep refundacyjny do zarejestrowanych w Unii Europejskiej lekéw modyfikujacych przebieg choro-
by (DMT) - SM jest chorobg heterogenng wymagajaca indywidualizadji terapii. Ograniczenia w dostepie

¢ P. Kanavos, J. Mossman, Changing Paradigms in the Management of Multiple Sclerosis. White Paper [online], London School of Economics and Political Science 2018 [dostep: 21.02.2021].
Dostepne w Internecie: http:/www.lse.ac.uk/business-and-consultancy/consulting/assets/documents/changing-paradigms-in-the-management-of-ms.pdf
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refundacyjnym do lekow sa niedopuszczalne. Decyzje dotyczace danej terapii lekowej powinny by¢ podejmo-
wane przez lekarza na podstawie aktualnej wiedzy medycznej z uzyskaniem $wiadomej zgody chorego.

ZARZADZANIE PROCESEM OPIEKI: Chorych na SM nalezy regularnie monitorowac pod katem progresji choroby. Korzy-
sci z wezesnej diagnozy i rozpoczecia leczenia sa znacznie zmniejszone przy braku dalszej oceny zarowno skutecznosci, jak
i bezpieczenstwa leczenia. Kluczowe elementy, ktére nalezy uwzglednic, to:

B Wykorzystanie rezonansu magnetycznego (MRI) - monitorowanie za pomocg MRI moze wykry¢ nowe zmiany
w mozgu. To badanie jest bardziej czutym wskaznikiem aktywnosci choroby zapalnej w poréwnaniu do nawrotu
klinicznego (rzutuy);

B WdrozZenie rejestru medycznego na poziomie krajowym - monitorowanie pacjenta jest niezbedne. Wyni-
ki monitorowania i analizy danych rzeczywistych zbieranych za pomoca rejestru medycznego powinny byc
dostepne dla wszystkich lekarzy prowadzacych diagnostyke i terapie SM, aby utatwi¢ podejmowanie decyzji
w zakresie optymalizacji diagnostyki i terapii SM;

B Wspolny proces decyzyjny lekarza i pacjenta — wszystkie aspekty zwigzane z leczeniem stwardnienia rozsiane-
go powinny by¢ uzgodnione pomiedzy lekarzem a pacjentem.

MONITOROWANIE | ANALIZA RZECZYWISTYCH DANYCH (RWD) Z SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA | OPIEK] SPO-
LECZNEJ: Powinno sie gromadzi¢ i analizowa¢ RWD. Kluczowe elementy, ktdre nalezy uwzglednid, to:

B Rejestry medyczne oraz rejestry ptatnika - kluczowym zaleceniem jest opracowanie znormalizowanych pro-
tokotéw gromadzenia danych (RWD) oraz generowanie rzeczywistych dowodéw (RWE) na dtugoterminowe
bezpieczenstwo i skutecznosc terapii modyfikujacych przebieg choroby;

B Szacowanie kosztéw z perspektywy spotecznej - oceny ekonomiczne powinny uwzglednia¢ perspektywe
spoteczng i obejmowac koszty bezposrednie i posrednie;

® Uwzglednienie jakosci zycia chorych na SM - jako$¢ Zycia zalezna od zdrowia (health related quality of life -
HRQOL) chorych na stwardnienie rozsiane powinna by¢ uwzgledniona w procesie decyzyjnym opierajacym sie
na ocenie technologii medycznych (health technology assessment - HTA,;

B Responsywne systemy opieki zdrowotnej - systemy opieki zdrowotnej muszg dynamicznie reagowac na nowe
dowody dotyczace diagnozy i leczenia SM.
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5.3.  SCIEZKA OPIEKI NAD PACJENTEM
/ SM = METODOLOGIA
OPRACOWANA W S5/PITALU
UNIWERSYTECKIM W MADRYCIE

Wedtug profesor Celii Oreji-Guevary i innych ekspertow, Sciezka opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym po-
winna stanowic¢ narzedzie, ktére hierarchizuje codzienne rutynowe czynnosci w ramach opieki w kierunku wiekszej opty-
malizacji terapii SM. Celem powinno by¢ osiagniecie lepszej koordynacji wszystkich specjalistéw zaangazowanych w opieke
nad pacjentami, zmniejszenie wérdd nich zmiennosci praktyki klinicznej, promowanie lepszego wykorzystania zasobdow
zdrowotnych, a tym samym obnizenie kosztéw i poprawa jakosci opieki zdrowotnej”®. Model $ciezki pacjenta w Szpitalu
Uniwersyteckim w Madrycie opracowata grupa ekspertow. Tworzg oni tzw. wielodyscyplinarny osrodek diagnostyki i le-
czenia stwardnienia rozsianego (multidisciplinary Multiple Sclerosis Care Unit - multidisciplinary MSCU). Skfada sie on
z lekarzy, pielegniarek, asystentéw opieki, koordynatoréw leczenia oraz wszystkich innych interesariuszy zaangazowanych
w opieke nad pacjentami ze stwardnieniem rozsianym. Sciezki zostaty opracowane w drodze konsensusu i przy zastosowa-
niu medycyny opartej na wiarygodnych dowodach naukowych (EBM).

W celu zaprojektowania sciezki klinicznej przeprowadzono przeglad bibliograficzny, w ktérym przeanalizowano wytyczne
diagnostyczne i terapeutyczne, protokoty i wytyczne dotyczace dziatan wydane w zwiazku z opiekg nad chorymi na SM.
Przeszukano literature w roznych Zrodtach i osiagnieto porozumienie co do kluczowych punktéw wsrdd roznych specjali-
stow. Odbyto 5 spotkan w celu zaprojektowania Sciezki klinicznej. Grupa kliniczna sktadata sie ze specjalistow w dziedzinie
neurologii, psychiatrii, rehabilitacji, fizjoterapii, okulistyki, urologii, radiologii, neurofizjologii oraz personelu pielegniarskiego
i opieki spotecznej. Forma prezentacji sciezki klinicznej jest matryca, ktérej towarzyszy szereg dokumentow, z ktérych moze
korzystac caty personel zaangazowany w opieke nad pacjentem.

Matryca $ciezki opieki nad pacjentami ze stwardnieniem rozsianym, ktérg przedstawia Wykres 21, moze by¢ stosowana
w formie papierowej lub elektronicznej i sktada sie z nastepujacych dokumentéow:

1. Sciezka kliniczna. Przedstawia plan opieki dla pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym. O$ pionowa rejestruje
ocene i pomoc, zabiegi medyczne i opieke pielegniarska, partycypacje pacjenta i rodziny oraz swiadczenia spo-
teczne i cele kazdej wizyty. O$ pozioma reprezentuje czas uporzadkowany wedtug konsultacji: wstepna faza
diagnostyczna, kolejne konsultacje diagnostyczne i wizyty kontrolne. Z tego dokumentu wyodrebniono rézne
zataczniki, oznaczone numerami indeksu gérnego: badania laboratoryjne w fazie diagnostycznej, testy labolato-
ryjne do oceny, monitorowanie analityczne, kryteria kliniczne i laboratoryjne stwardnienia rozsianego, kryteria
McDonalda dla diagnozy SM, rozszerzona ocena skali niepetnosprawnosci (EDSS), zmodyfikowana skala wpty-
wu zmeczenia (Modified Fatigue Impact Scale - MFIS), kwestionariusz do oceny jakosci zycia w SM - skala FAMS
oraz zmodyfikowana skala Ashwortha.

2.Sciezka diagnostyczna. Informacja ta sktada sie z szeregu dokumentéw opisujacych testy, ktére nalezy
przeprowadzi¢ w okresie diagnozy i monitorowania, okreslajacych ich szczegdty, wymagane przygotowanie,
miejsce i czas wykonania oraz opieke po badaniu w potocznym i zrozumiatym jezyku. Informacje te sa do-
starczane pacjentowi w fazie diagnostycznej, aby pomdc mu zrozumie¢ wszystkie badania, ktére majg zostac
przeprowadzone.

70 C. Oreja-Guevara, et al., Clinical Pathways for the Care of Multiple Sclerosis Patients [online], ,Neurology” 2010 [dostep: 21.02.2021], vol. 25, no. 3, s. 156-162. Dostep w Internecie: https:/
pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20492861/
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3. Dokument informacyjny dla pacjenta i rodziny. Zapewnia to monitorowanie przebiegu choroby (koncepcje,
objawy, przebieg, leczenie), a takze ogdlne zalecenia i przydatne informacje.

4. Ankieta oceny jakosci procesu. Nalezy wypetni¢ jg anonimowo. Jest dostarczana pacjentom i rodzinom pod-
czas wizyt kontrolnych. Poprzez pytania ocenia aspekty zadowolenia z otrzymanej opieki: istniejgce wsparcie
spoteczne i dostosowanie do codziennego zycia, kontrole objawdw, ¢wiczenia rehabilitacyjne i fizjoterapie, do-
stepnos¢ i zyczliwose personelu oraz jego gotowosé do spetniania prosh i obstugi potrzeb. Odpowiedzi ocenia
sie za pomoca 5-stopniowej skali Likerta. Nastepnie dostepna jest wizualna skala analogowa od O do 10 do
ogolnej oceny Swiadczonej opieki. W ankiecie zaplanowano miejsce na odnotowanie, czy wystapit problem z ja-
kimkolwiek aspektem postrzeganej jakosci. Znajduja sie tu rowniez puste miegjsca na komentowanie aspektdw,
ktére warto poprawic.

5. Ocena sciezki klinicznej. Odbywa sie za pomoca zdefiniowanych wskaznikéw. Oceniane sg: adekwatnosc te-
stow diagnostycznych, skutecznos¢ diagnostyczna, informacje o badaniach diagnostycznych, ocena zdolnosci
funkcjonalnej za pomoca skali EDSS, informacje na temat choroby i monitorowania, informacje o wsparciu spo-
tecznym, postrzeganie opieki dla pacjentow/rodzin, nasilenia SM (ewolucja standardowa), przyjecia do szpitala
Z powodu rzutdw stwardnienia rozsianego, jakos¢ zycia.

6. Mapowanie proceséw. Schemat procesu zapewnia ogdlny przeglad systemu zarzadzania w celu diagnozowa-
nia, leczenia i monitorowania pacjenta ze stwardnieniem rozsianym.

Ponizej przedstawiono éciezke pacjenta z SM na podstawie omdwionej powyzej matrycy. Sciezka oparta jest na realizacji
3 pionowych etapow:

1. Wstepna diagnostyka (initial diagnostic phase), w ktérej znajduje sie informacja o pacjencie i wykaz rekomen-
dowanych badan: laboratoryjnych, rezonansu magnetycznego (MRI), pobranie ptynu mdozgowo-rdzeniowego,
badan neurofizjologicznych i okulistycznych. Jednoczesnie pacjentowi przekazywane sa informacje o potencjal-
nej chorobie i przekazywany jest formularz swiadomej zgody na udziat w badaniach.

2. Potwierdzenie rozpoznania (diagnostic confirmation) - z fazy diagnostycznej nastepuje przejécie do fazy
potwierdzenia rozpoznania SM, w ramach ktérej dokonywana jest ocena kliniczna na podstawie okreslone-
g0 zestawu kryteridow i klasyfikacji SM. W przypadku potwierdzenia rozpoznania SM nastepuje opracowanie
dtugofalowego planu leczenia sktadajacego sie z ustalenia terapii modyfikujacej chorobe, leczenia objawowe-
g0, rehabilitacji oraz terapii poznawczo-behawioralnej. Jednoczesnie przekazywane sa pacjentowi informacje
o chorobie, leczeniu, pomocy spotecznej oraz wsparciu ze strony stowarzyszen pacjentéw z SM. W ramach fazy
potwierdzenia rozpoznania i planowania leczenia uwzgledniono procesy wspomagajace, jakimi sg: aktywnos¢
po stronie zaopatrzenia aptecznego, transport pacjenta, dokumentacja i archiwizacja, obstuga techniczna i inne.

3. Obserwacja (monitoring) - trzeci etap skfada sie z analizowania przebiegu leczenia pacjenta, diagnostyki i badan
kontrolnych oraz ewentualnego modyfikowania terapii. Prowadzona jest ciggta opieka medyczna i psycholo-
giczna, udzielanie pacjentowi informacji i zbieranie opinii pacjenta w ankiecie satysfakgji.

3 etapy planowania i realizacji Sciezki opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wspierajg horyzontalnie (support
processes, strategic/management processes): zarzadzanie dokumentacja, personelem, planowanie, logistyka, zakupy, we-
wnetrzna komunikacja itp.
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Wykres 21. Sciezka opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wedtug Szpitala Uniwersyteckiego w Madrycie, Hiszpania

Multidyscyplinarny oddziat
stwardnienia rozsianego

Proces strategiczny / zarzadzania

Zarzadzanie Zarzadzanie Zarzadzanie Zarzadzanie Konserwacja Pomiar, analiza
dokumentacja archiwum zasobami ludzkimi zakupami sprzetu i ciagte doskonalenie
Okreslenie . Komunikacja Dostepnosc Recenzja
) Planowanie . o
celéw wewnetrzna zasobow specjalisty
l l | \ [
Faza diagnostyki wstepnej Potwierdzenie diagnozy Potwierdzenie diagnozy
Historia kliniczna i badanie Ocena kliniczna Historia choroby Badanie
neurologiczne X
o Kryteria diagnozy Komplementacyjne testy
Komplementacyjne testy o Klasyfikacje typu SM
diagnostyczne e Symptomatyczne
- Badanie o Pielegniarka
o LetberiiEnine i psychiatryczna
o MRI Leczenie
. Nak‘ru<.:ie ledzwiowe o Rehabilitacyjne Leczenie
© Badanie . e Modyfikator » .
neurops.ychologlczne o Symptomatyczne o Rehabilitacyjne - Zdiagnozowany
(potencjaty wywotane) o Terapia poznawcza o Modyfikator Skutki pacjent
Pacjent w badaniu * Badania okulistyczne o Symptomatyczne | ubocz- } 2 stwardnieniem
nad choroba } Informacje o Terapia ne .rozsianym,. leczony
demielinizacyjna Informacje poznawcza i z zapewniong
. e Choroba opieka pomoca spoteczna
* Choroba, opieka o Leczenie (komunikacja Informacje
o Swiadoma zgoda wewnetrzna)

e Choroba opieka

e Pomoc spoteczna, 8 e
o Leczenie (komunikacja

stowarzyszenia

wewnetrzna)
Raport MAPKKK, sprawozdanie ¢ Pomoc spoteczna,
specjalistyczne stowarzyszenia
Ankieta satysfakgcji Raport MAPKKK, sprawozdanie

specjalistyczne
Opieka pielegniarska sl
Opieka pielegniarska
Opieka spoteczna
Opieka spoteczna

V'S

Procesy wspierajace

Farmacja Transport Dostep Dokumentacja, Obstuga Sekretarka Stowarzyszenia Magazynowanie
archiwum pacjentéw

Zrodto: C. Oreja-Guevara, et al., Clinical Pathways for the Care of Multiple Sclerosis Patients
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Nalezy podkresli¢, ze opracowanie powyzszej sciezki opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wynikato z po-
trzeby skoordynowania wielodyscyplinarnej opieki, a takze optymalizacji zwigzanych z tym kosztéw. Wykorzystanie $ciezki
opieki warunkuje uzyskanie lepszych efektéw klinicznych poprzez prace dobrze koordynowanych i zmotywowanych inte-
resariuszy w okreslonych ramach czasowych. Moze réwniez zmniejszy¢ koszty zwiazane z SM poprzez lepsze wykorzysta-
nie zasobodw oraz ujednolicenie procesow diagnozy i leczenia.

Bardzo wazny jest fakt, ze Sciezka opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym zostata zaprojektowana dla opieki
bazujacej na opiece ambulatoryjnej, a nie szpitalnej. Nalezy rowniez pamietac, ze Sciezka opieki nigdy nie zastepuje decyzji
profesjonalisty. UmozZliwia ona wprawdzie standaryzacje diagnozy i leczenia, ale zawsze daje pierwszenstwo zdrowemu
rozsadkowi i doswiadczeniu klinicznemu.

5.4.  SCIEZKA OPIEKI NAD PACJENTEM
/ SM = METODOLOGIA WEDrUG
NICE, WIELKA BRY TANITA

Wedtug metodologii Narodowego Instytutu Zdrowia i Doskonatosci Opieki (National Institute for Health and Care Excel-
lence - NICE) sciezki opieki nad pacjentem to interaktywne diagramy tematyczne, ktérych celem jest zapewnienie uzyt-
kownikom mozliwosci szybkiego poruszania sie po wszystkich zaleceniach NICE dotyczacych okreélonego tematu??. Sciez-
ki opracowywane przez NICE obejmuja aktualne wytyczne, standardy jakosci i inne powigzane informacje. Sg skierowane
do osoéb, ktore korzystaja ze wskazédwek NICE, gtownie do pracownikéw ochrony zdrowia i opieki spotecznej, ekspertéw
zdrowia publicznego, pracodawcodw i innych interesariuszy systemowych.

Kluczowym elementem okreslania zakresu sciezki opieki wedtug NICE jest identyfikacja powigzanych wytycznych NICE
(opublikowanych i opracowywanych). Zarys s$ciezki jest weryfikowany i zmieniany w miare potrzeby w trakcie opracowy-
wania nowych wytycznych klinicznych lub rejestracji nowego leku.

Sciezka opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wedtug NICE opiera sie na 5 etapach opieki (patrz: Wykres 22):
1. Pierwsze objawy SM,
2. Diagnostyka SM,
3. Zarzadzanie choroba;
4. Kompleksowy przeglad opieki nad pacjentem SM,

5. Rozpoznanie i postepowanie w przypadku ostrego nawrotu SM72,

Sciezka opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wedtug NICE rozpoczyna sie od odnotowania u pacjenta zaist-
nienia pierwszych objawdw stwardnienia rozsianego. Dalsze etapy sciezki kieruja ku potwierdzeniu tych objawdw poprzez
zalecang sciezke diagnostyczna. W przypadku postawienia rozpoznania stwardnienia rozsianego sciezka opieki przewiduje
proces kompleksowego zarzadzania chorobg, ktéry zawiera catosciowy przeglad opieki nad chorym oraz rozpoznanie i po-
stepowanie w przypadku ostrego nawrotu choroby (rzutu).

7t What are NICE Pathways? [online], NICE [dostep: 20.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/about-nice-pathways
72 Multiple Sclerosis in Adults: Management, [online] NICE [dostep: 21.02.2021], guideline [CG186]. Dostepny w Internecie: https:/www.nice.org.uk/Guidance/CG186
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Wykres 22. 5 etapdw Sciezki opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wedtug NICE

Kompleksowy
przeglad opieki

Pierwsze objawy . .
stwardnienia rozsianego Diagnostyka Zarzadzanie chorobg

Rozpoznanie ostrego
nawrotu choroby

Postepowanie

w przypadku
ostrego nawrotu

Zrédto: Multiple sclerosis overview. NICE Pathway. Dostepne w Internecie: https:/pathways.nice.org.uk/pathways/multiple-sclerosis/multiple-sclerosis-overview

1. Pierwsze objawy SM
Osoba z podejrzeniem stwardnienia rozsianego moze manifestowac pierwsze objawy kliniczne, takie jak:
W utrate lub ograniczenie widzenia w jednym oku, z bolesnymi ruchami oka,
® podwodjne widzenie,
W narastajgce zaburzenia czucia i/lub stabosc,
H problemy z rdwnowaga, niestabilnoscig lub niezdarnoscia,

B zmienione odczucie skierowane w dot plecéw, a czasem do konczyn podczas zginania szyi do przodu (objaw
Lhermitte’a).

Nalezy pamietac, ze zwykle osoby ze stwardnieniem rozsianym maja objawy lub oznaki neurologiczne, jak opisano powyzej,
oraz:

W 53 czesto w wieku ponizej 50 lat,
W mogg miec historie wczesniejszych objawdw neurologicznych,
® maja objawy, ktére ewoluowaty w ciggu ponad 24 godzin,

B majg objawy, ktdre moga utrzymywac sie przez kilka dni lub tygodni, a nastepnie ustapic.

2. Diagnostyka SM

Etap diagnostyki rozpoczyna sie od wystapienia pierwszych objawow podejrzenia u pacjenta rozpoznania stwardnienia
rozsianego. W dalszych etapach NICE rekomenduje analize kliniczng objawdw oraz diagnostyke réznicowa w kierunku
ewentualnego rozpoznania stwardnienia rozsianego, w tym wykluczenie innych choréb. Sciezka opieki przewiduje
skierowanie do lekarza neurologa celem postawienia finalnego rozpoznania stwardnienia rozsianego (patrz: Wykres 23).
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Wykres 23. Sciezka diagnostyki pacjenta z podejrzeniem stwardnienia rozsianego wedtug NICE
Podejrzenie SM Analiza o Kiedy
- objawy klnjlczna stepne skierowac } Diagnoza
poczatkowe objawéw ropoznanie do neurologa

Potwierdzona Niepotwierdzona
diagnoza diagnoza

<

Kontynuacja

v

Kontynuacja

Zarzadzanie

Zrédto:  Diagnosing  Multiple  Sclerosis  [online], NICE [dostep: 21.02.2021]. Dostepne w Internecie:  https:/pathways.nice.org.uk/pathways/multiple-sclerosis/multiple-sclerosis-
overview#path=view%3A/pathways/multiple-sclerosis/diagnosing-multiple-sclerosis.xml&content=view-index

Nie zawsze nalezy podejrzewad stwardnienie rozsiane, jesli gtdwnymi objawami sa zmeczenie, depresja lub zawroty gtowy,
chyba ze maja historie lub oznaki ogniskowych objawdw neurologicznych. Przed skierowaniem do neurologa nalezy
wykluczy¢ inne choroby u pacjenta, wykonujac badania krwi, w tym:

H petng morfologie krwi,

B markery zapalne, na przyktad szybkos¢ sedymentacji erytrocytow, biatko C-reaktywne,
W testy czynnosciowe watroby,

W testy czynnosciowe nerek,

W poziom wapnia,

W poziom glikemii,

B testy czynnosciowe tarczycy,

W poziom witaminy B12,

M test na HIV.

Jesli dana osoba ma epizod izolowanego zapalenia nerwu wzrokowego, potwierdzonego przez okuliste, nalezy skierowac
ja na konsultacje neurologiczng w celu dalszej oceny.
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W celu postawienia ewentualnej diagnozy stwardnienia rozsianego (ICD10: G35) zawsze nalezy skierowac pacjenta na
konsultacje do lekarza neurologa. Tylko on powinien postawi¢ diagnoze SM na podstawie ustalonych aktualnych kryteriéw
(takich jak kryteria McDonalda z 2010 r.). Nie jest mozliwa diagnoza stwardnienia rozsianego na podstawie samych wynikdw
MRI. Neurolog powinien zadbac o to, aby osoby ze stwardnieniem rozsianym oraz, za ich zgoda, cztonkowie ich rodzin
lub opiekunowie otrzymywali ustne i pisemne informacje w momencie diagnozy. Powinno to obejmowac miedzy innymi
informacje o:

W chorobie, jaka jest stwardnienie rozsiane,

W mozliwych terapiach, w tym dostepnych terapiach modyfikujacych przebieg choroby,
B zarzadzaniu objawami poprzez modyfikacje stylu zycia oraz dostep do rehabilitacji,

B grupach wsparcia,

B prawach pacjenta, prawach pracowniczych i $wiadczeniach opieki socjalnej.

Nalezy zaproponowac osobie ze stwardnieniem rozsianym osobiste spotkanie kontrolne z pracownikiem ochrony zdrowia
z udokumentowanym doswiadczeniem w opiece nad chorymi ze stwardnieniem rozsianym, ktére odbedzie sie w ciggu 6
tygodni od diagnozy.

3. Zarzadzanie chorobg

Etap zarzadzania choroba w $ciezce opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wedtug NICE przewiduje takie
etapy, jak zapewnienie informacji i wsparcia, koordynacji opieki, porad dotyczacych stylu zycia, terapii modyfikujgcych
przebieg choroby oraz rehabilitacji. Etap zarzadzania chorobg obrazuje Wykres 24.

Wykres 24. Etap zarzadzania choroba w Sciezce opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wedtug NICE

Pacjent Zapewnienie .
ze stwarénieniem informaciji Koordynacja Porady dotyczace
rozsianym i wsparcia opieki stylu zycia

vV VvV v

Terapie modyfikujace Rehabilitacja Leczenie, ktérego
przebieg choroby iinne nie nalezy stosowac
Kompleksowy
przeglad

Zrédto: Managing Multiple Sclerosis, NICE. Dostepne w Internecie: https:/pathways.nice.org.uk/pathways/multiple-sclerosis/multiple-sclerosis-overview#path=view%3A/pathways/multiple-
sclerosis/managing-multiple-sclerosis.xml&content=view-index

Nalezy sprawdzac regularnie potrzeby chorego na SM i opiekunow w zakresie informacji o leczeniu, wsparcia psychologicz-
nego i opieki spotecznej. Trzeba przedstawiac informacje i oferte wsparcia osobom ze stwardnieniem rozsianym, cztonkom
ich rodzin lub opiekunom, nawet jesli wczesniej zostato to odrzucone. Nalezy upewnic sie, ze osoby ze stwardnieniem
rozsianym oraz cztonkowie ich rodzin lub opiekunowie znaja i rozumieja plan leczenia. Nalezy udzieli¢ wyjasnien pacjentom
ze stwardnieniem rozsianym, ze mozliwy rozwdj choroby obejmuje nawrét (rzut) i postep choroby. Wskazana jest rozmowa
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7 osobami ze stwardnieniem rozsianym i cztonkami ich rodzin lub opiekunami o tym, ze stan ten moze prowadzi¢ do
problemow poznawczych. W stosownych przypadkach powinno sie wyjasni¢ pacjentowi ze stwardnieniem rozsianym
(i cztonkom ich rodzin lub opiekunom, jesli taka osoba zechce) o planowaniu opieki z wyprzedzeniem i petnomocnictwie.

Nalezy pamietac, ze szczepienia ochronne moga by¢ przeciwwskazane u 0séb ze stwardnieniem rozsianym, ktére sg leczone
terapiami modyfikujacymi przebieg choroby. Nalezy porozmawiac z pacjentem ze stwardnieniem rozsianym o mozliwych
korzysciach ze szczepienia przeciw grypie i mozliwym ryzyku nawrotu choroby po szczepieniu przeciw grypie w przypadku
postaci rzutowo-remisyjnej.

Nalezy wyjasnic¢ kobietom w wieku rozrodczym ze stwardnieniem rozsianym, ze odsetek nawrotdow moze zmniejszyc
sie w czasie cigzy | wzrosngé 3-6 miesiecy po porodzie, przed powrotem do wskaznikéw sprzed cigzy oraz, ze cigza
nie zwieksza ryzyka postepu choroby. Jesli osoba ze stwardnieniem rozsianym mysli o cigzy, nalezy da¢ jej mozliwosc
rozmowy z pracownikiem stuzby zdrowia znajgcym temat stwardnienia rozsianego w aspekcie ptodnosci, ryzyka rozwoju
SM u dziecka, stosowania witaminy D przed poczeciem i podczas ciazy, stosowania lekdw w cigzy, tagodzenia bolu podczas
porodu (w tym znieczulenie zewnatrzoponowe), opieki nad dzieckiem i karmienia piersia.

Opieka nad osobami chorymi na SM przy skoordynowanym podejsciu multidyscyplinarnym. Nalezy zaangazowac
specjalistow, ktérzy moga najlepiej zaspokoi¢ potrzeby osoby ze stwardnieniem rozsianym i ktérzy maja doswiadczenie
w zarzadzaniu SM, w tym: neurologdw, pielegniarki, fizjoterapeutdw i terapeutdw zajeciowych, logopeddw, psychologdw,
dietetykow, specjalistow ds. opieki spotecznej i leczenia uzaleznien oraz lekarzy rodzinnych. Nalezy zapewnic¢ osobie ze
stwardnieniem rozsianym odpowiedni pojedynczy punkt kontaktowy, aby koordynowac opieke i pomdc uzyskac¢ dostep
do ustug.

W zakresie stylu zycia nalezy zacheci¢ osoby ze stwardnieniem rozsianym do aktywnosci fizycznej. Regularne ¢wiczenia
moga miec korzystny wptyw na przebieg choroby i nie maja zadnego szkodliwego wptywu na stwardnienie rozsiane.

Terapie modyfikujace przebieg choroby uwzgledniajg terapie takimi substancjami, jak: alemtuzumab, interferon beta,
kladrybina, fumaran dimetylu, fingolimod, octan glatimeru, natalizumab, ocrelizumab oraz teryflunomid (patrz: Schemat 1).
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Schemat 1. Terapie modyfikujace przebieg choroby w stwardnieniu rozsianym wedtug NICE

Terapie modyfikujace

przebieg choroby (DMT) }
>
>
>
>
>
>

}
}

Zrédto:  Disease-Modifying Therapies for Multiple  Sclerosis, NICE Pathways. Dostepne w Internecie:  https:/pathways.nice.org.uk/pathways/multiple-sclerosis/multiple-sclerosis-
overview#path=view%3A/pathways/multiple-sclerosis/disease-modifying-therapies-for-multiple-sclerosis.xml&content=view-index

Rehabilitacja lecznicza oraz leczenie wspomagajace sa bardzo waznym elementem opieki nad pacjentem z SM, co pokazuje
Schemat 2.
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Schemat 2. Sciezka rehabilitacji oraz leczenie wspomagajace chorego na stwardnienie rozsiane wedtug NICE

Pacjent Funkcje poznawcze
ze stwardnieniem rosianym i pamie¢
Zmiennos¢
emocjonalna
}
Mobilnos¢
} Mobilnos$¢ i zmeczenie
Zmeczenie
} Oscylopsja
}
} Spastycznos¢

Zrédto: Managing Multiple Sclerosis Symptoms. NICE Pathways. Dostepne w Internecie: https:/pathways.nice.org.uk/pathways/multiple-sclerosis/multiple-sclerosis-overview#path=view%3A/
pathways/multiple-sclerosis/managing-multiple-sclerosis-symptoms.xml&content=view-index

Nalezy pamieta¢, ze objawy stwardnienia rozsianego moga obejmowac problemy poznawcze, w tym problemy z pamiecia,
ktorych dana osoba nie rozpozna i nie powigze natychmiast ze swoim stwardnieniem rozsianym. Lek, depresja, trudnosci
ze snem i zmeczenie moga mie¢ wptyw na problemy poznawcze. Jesli chory na SM doswiadcza tych objawdw i ma
problemy z pamiecig i poznaniem, nalezy zaproponowac ocene i leczenie oraz konsultacje z terapeuty zajeciowym czy
neuropsychologiem. Powinno sie rozwazy¢ wiaczenie leczenia amitryptyling przy chwiejnosci emocjonalnej u 0sob z SM.

W zakresie zaburzen dotyczacych nietrzymania stolca i nietrzymania moczu w stwardnieniu rozsianym zostaty opracowane
odrebne zalecenia NICE”S,

Nalezy rozwazy¢ nadzorowane programy ¢wiczen obejmujace umiarkowanie progresywny trening oporowy i ¢wiczenia
aerobowe u pacjentdw z SM, ktdrzy majg problemy z poruszaniem sie i/lub wystepuje u nich zmeczenie. Nalezy zapewnic
osobom z SM, ktére maja problemy z mobilnoscia, dostep do rehabilitanta/fizjoterapeuty w celu ustalenia indywidualnych
celow i omowienia sposobdw ich osiagniecia. Zwykle dotyczy to specjalistéw rehabilitacji i fizjoterapeutdw posiadajgcych
wiedze specjalistyczng w zakresie SM.

73 Urinary Incontinence in Neurological Disease Overview [online; dostep: 21.02.2021]. Dostepne w Internecie: https:/pathways.nice.org.uk/pathways/urinary-incontinence-in-neurological-
disease
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NICE opublikowato rowniez wytyczne dotyczace procedur interwencyjnych w SM, takich jak:

B Funkcjonalna stymulacja elektryczna dla stopy opadajacej pochodzenia neurologicznego”™. NICE opublikowato
briefing innowacyjny firmy Medtech na temat funkcjonalnych elektrycznych urzadzen stymulacji ODFS Pace
i Pace XL do leczenia stopy opadajacej’;

B Gteboka stymulacja mozgu w przypadku drzenia i dystonii (z wytaczeniem choroby Parkinsona)’®.

Nalezy ocenic¢ i zaproponowac leczenie osobom z SM, ktére odczuwajg zmeczenie z powodu leku, depresji, trudnosci
w zasypianiu i wszelkich potencjalnych problemow medycznych, takich jak niedokrwisto$¢ lub choroba tarczycy. Zmecze-
nie zwigzane ze stwardnieniem rozsianym moze by¢ wywotane przez ciepto, nadmierny wysitek i stres lub moze by¢
zwigzane z porg dnia. Zalecana jest amantadyna w leczeniu zmeczenia u 0séb z SM. Nalezy rozwazyc¢ trening oparty na
koncentracji uwagi lub terapie poznawczo-behawioralng. Aerobik, ¢wiczenia réwnowagi i rozciagania, w tym joga, moga
by¢ pomocne w leczeniu zmeczenia zwigzanego ze stwardnieniem rozsianym. Nie nalezy uzywac zastrzykow witaminy
B12 w tym przypadku. Powinno sie rozwazy¢ kompleksowy program aerobowej i umiarkowanej progresywnej aktywnosci
oporowej w potaczeniu z poznawczymi technikami behawioralnymi u oséb z SM o umiarkowanie uposledzonej sprawnosci
ruchowej (wynik EDSS wiekszy niz 1 lub réwny).

W leczeniu oscylopsji u 0s6b z SM nalezy rozwazy¢ gabapentyne jako lek pierwszego rzutu lub memantyne jako leczenie
drugiego rzutu.

Bél neuropatyczny u oséb ze stwardnieniem rozsianym leczy sie zgodnie z zaleceniami NICE dotyczacymi bolu
neuropatycznego. Bol miesniowo-szkieletowy jest powszechny u 0séb ze stwardnieniem rozsianym i zwykle ma charakter
wtdrny wobec problemdéw z ruchomoscia i postawa.

U 0s6b ze stwardnieniem rozsianym trzeba ocenic i zaoferowac leczenie standw, ktdre moga nasila¢ spastycznosé, takich
jak zaparcia, infekcje drég moczowych, niewtasciwie dopasowane Srodki utatwiajgce poruszanie sie, odlezyny, wady
postawy czy bol. Nalezy zachecac osoby ze stwardnieniem rozsianym do nabycia umiejetnosci monitorowania i leczenia
objawdw spastycznosci, wyjasniajac, w jaki sposéb mozna dostosowac dawki lekéw w uzgodnionych granicach. Nalezy
upewnic sie, ze osoba ze stwardnieniem rozsianym wyprébowata lek w optymalnej dawce lub maksymalnej dawce, ktérag
moze tolerowac. Nalezy przerwac stosowanie leku, jesli nie ma korzysci przy maksymalnej tolerowanej dawce (ale nalezy
zwrocic¢ uwage na wszelkie specjalne Srodki ostroznosci konieczne przy przerywania stosowania okreslonych lekéw). Zaleca
sie stosowanie baklofenu lub gabapentyny jako lekdw pierwszego rzutu w leczeniu spastycznosci w SM w zaleznosci od
przeciwwskazan oraz choréb wspdtistniejagcych i preferencji. Jesli osoba ze stwardnieniem rozsianym nie toleruje jednego
7 tych lekow, trzeba rozwazy¢ zmiane na inne, rozwazyc potaczenie baklofenu i gabapentyny dla oséb ze stwardnieniem
rozsianym, jesli poszczegdlne leki nie zapewniajg odpowiedniej ulgi lub dziatania niepozadane poszczegdlnych lekow
zapobiegaja zwiekszeniu dawki. Dobrze bytoby wzig¢ pod uwage tyzanidyne lub dantrolen jako opcje drugiego rzutu
W leczeniu spastycznosci u 0sdb z SM, a takze rozwazy¢ benzodiazepiny jako trzeciorzedowa opcje leczenia spastycznosci
w stwardnieniu rozsianym, przy Swiadomosci ich potencjalnej korzysci w leczeniu nocnych skurczéw.

74 Functional Electrical Stimulation for Drop Foot of Central Neurological Origin [online], NICE 2009 [dostep: 21.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/www.nice.org.uk/guidance/ipg278/
resources/functional-electrical-stimulation-for-drop-foot-of-central-neurological-origin-pdf-189986 5584562885

75> ODFS Pace and Pace XL Functional Electrical Stimulation Devices for Treating Drop Foot [online], NICE 2016 [dostep: 21.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/www.nice.org.uk/guidance/
mib56/resources/odfs-pace-and-pace-xI-functional-electrical-stimulation-devices-for-treating-drop-foot-pdf-63499229886661

76 Deep Brain Stimulation for Tremor and Dystonia (Excluding Parkinson's Disease) [online], NICE 2006 [dostep: 21.02.2021]. Dostepny w Internecie: https:/www.nice.org.uk/guidance/
ipg188/resources/deep-brain-stimulation-for-tremor-and-dystonia-excluding-parkinsons-disease-pdf-1899863468246725
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4. Kompleksowy przeglad opieki nad pacjentem z SM

Sciezka opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wedtug NICE przewiduje kompleksowy przeglad opieki - ocene
cykliczng stanu pacjenta. Osoby z SM powinny miec¢ catosciowy przeglad wszystkich aspektdw ich opieki przynajmniej
raz w roku. Nalezy dostosowac kompleksowy przeglad do potrzeb osoby ze stwardnieniem rozsianym lub ich opiekunow,
oceniajac:

B Objawy stwardnienia rozsianego u pacjenta:
- mobilnos¢ i rownowage, w tym upadki,
- potrzebe pomocy w poruszaniu sie (wtym ocena, czy istnieje potrzeba korzystania z wozka inwalidzkiego),
- sprawnosc rak i nog,
- skurcze miesni i sztywnos¢,
- drzenia,
- funkcje pecherza moczowego i jelit,
- sprawnos¢ seksualna,
- objawy sensoryczne i bdl,
- funkcje mowy i potykania,
- funkcje wzroku,
- objawy poznawcze,
- zmeczenie,
- depresje i niepokdj,
- sen,
- funkcje oddechowe;
B Przebieg stwardnienia rozsianego, w tym:
- nawroty w zesztym roku;
W Stan ogdlny pacjenta:
- wagg,
- palenie, picie alkoholu i zazywanie narkotykow rekreacyjnie,
- aktywnos¢ ruchowa,
- dostep do rutynowych badan przesiewowych i antykoncepdji,
- inne choroby przewlekte;
W Aktywnos$c¢ pacjenta:
- aktywnos¢ dnia codziennego,
- aktywnos¢ rodzinng,
- aktywnos¢ spoteczna,
- prowadzenie samochodu i dostep do transportu,
- zatrudnienie,

- formy wypoczynku;
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B Opieke nad pacjentem:
- potrzeby w zakresie higieny osobistej,
- potrzeby w zakresie opieki spotecznej,
- dostep do adaptacji wyposazenia mieszkania.

Nalezy przekazac¢ cztonkom multidyscyplinarnego zespotu wszelkie problemy zidentyfikowane podczas kompleksowego
przegladu funkcjonowania chorego na stwardnienie rozsiane, aby mozna byto przeprowadzi¢ odpowiednie dziatania.
Nalezy upewni¢ sie, ze osobom ze stwardnieniem rozsianym zapewniono:

W dostep do lekdw zgodnie z zaleceniami NICE;

B badanie w kierunku osteoporozy;

W regularng ocene pod katem ryzyka przykurczow;

B regularne badanie pod katem obszardw zagrozonych odlezynami.

Nalezy omowi¢ opieke $wiadczong przez opiekundw i pracownikow opieki w ramach planu opieki. Upewnic sie, ze
opiekunowie wiedza o swoim prawie do oceny opiekuna przez wtadze lokalne oraz o tym, jak sie o nig ubiegac¢. Nalezy
skierowac osoby ze stwardnieniem rozsianym na ustugi opieki paliatywnej w celu kontroli objawdw i opieki, jesli to
konieczne, na koniec zycia.

5. Rozpoznanie i postepowanie w przypadku ostrego nawrotu SM

Sciezka opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wedtug NICE przewiduje rozpoznanie i postepowanie
w przypadku ostrego nawrotu choroby (rzutu). Przed zdiagnozowaniem nawrotu MS nalezy wykluczy¢ infekcje, szczegdlnie
infekcje drog moczowych i drog oddechowych oraz rozréznia¢ nawrdt i fluktuacje choroby lub progresji. Nawrot SM
rozpoznaje sie, gdy osoba rozwija nowe objawy lub ma pogorszenie istniejacych objawdw i trwajg one dtuzej niz 24 godziny
przy braku infekcji lub innej przyczyny po stabilnym okresie co najmniej 1 miesigca. Nalezy diagnozowac nawrdt SM, jesli
objawy wystepuja dtuzej niz 3 miesiace.

Trzeba tez opracowac lokalne wytyczne i Sciezki do szybkiego leczenia nawrotow SM. Powinna zosta¢ omowiona
diagnoza nawrotu u danej osoby i rozwazenie wtgczenia steryddw, poniewaz nie wszystkie nawroty wymagaja leczenia
sterydami. Nalezy oceni¢ i zaproponowac odpowiednie leczenie nawrotdéw SM, ktore wptywaja na zdolnos¢ danej osoby
do wykonywania codziennych czynnosci, tak wczesnie, jak to mozliwe, najlepiej w ciggu 14 dni od wystgpienia objawow.
Nalezy zaproponowac leczenie nawrotu MS za pomoca doustnego metyloprednizolonu 0,5 g dziennie przez 5 dni.
Rozwazy¢ dozylny metyloprednizolon 1 g dziennie przez 3-5 dni jako alternatywe dla oséb z SM:

Wy ktoérych doustne sterydy zawiodty lub nie byty tolerowane, lub

W ktdrze potrzebujg przyjecia do szpitala z powodu powaznego nawrotu choroby lub monitorowania standw
medycznych, lub psychicznych, takich jak cukrzyca lub depresja.

Nie nalezy przepisywac sterydow w nizszych dawkach niz metyloprednizolon 0,5 g dziennie przez 5 dni w leczeniu ostrego
nawrotu SM. Nie mozna dawac¢ osobom z SM zapaséw sterydéw do samodzielnego podawania w domu na przyszte
nawroty. Najlepiej omowic korzysci i ryzyko zwigzane ze sterydami z osobg ze stwardnieniem rozsianym, biorgc pod uwage
wptyw nawrotu na zdolnos¢ tej osoby do wykonywania jej zwyktych zadan i jej samopoczucia. Nalezy wyjasni¢ potencjalne
komplikacje zwigzane ze stosowaniem duzych dawek steryddw, na przyktad tymczasowe skutki dla zdrowia psychicznego
(depresja, splatanie i pobudzenie) oraz pogorszenie kontroli poziomu glukozy we krwi u 0séb z cukrzyca, nastepnie przekazac
osobie ze stwardnieniem rozsianym i cztonkom jej rodziny lub opiekunom (odpowiednio) informacje na temat skutkow
ubocznych sterydow w duzych dawkach w odpowiedniej dla nich formie. Nalezy upewnic sie, ze interdyscyplinarnemu
zespotowi stwardnienia rozsianego powiedziano, ze dana osoba ma nawrdét, poniewaz czestotliwosc nawrotow moze miec
wptyw na to, ktére terapie modyfikujace przebieg choroby sa wybrane i czy nalezy je zmienic. Trzeba zidentyfikowac, czy
osoba cierpigca na nawrdt SM, cztonkowie jej rodziny lub opiekunowie potrzebuja opieki spotecznej, a jesli tak, skierowac

59



@ | TNOZ | Wi

ich do stuzb spotecznych w celu dokonania oceny. Nalezy zaproponowac leczenie szpitalne osobie majacej nawrot SM,
jesli jest on ciezki lub jesli trudno zaspokoi¢ potrzeby opieki medycznej i spotecznej w domu chorego. Trzeba wskazac, ze
nawrét SM moze miec krotkotrwaty wptyw na funkcje poznawcze.

5.5, SCIEZKA OPIEKI NAD PACJENTEM
7 SM STWORZONA NA PODSTAWIE
DANYCH SZWAJCARSKIEGO
REJESTRU STWARDNIENIA
ROZSIANEGO (SMSR)

Na podstawie danych ze Szwajcarskiego Rejestru Stwardnienia Rozsianego (Swiss Multiple Sclerosis Registry - SMSR)
zdefiniowano rzeczywista sciezke opieki nad pacjentem z SM od momentu wystapienia pierwszych objawdw do momentu
ustalenia rozpoznania stwardnienia rozsianego’”. Uwzgledniono specyfike funkcjonowania szwajcarskiego systemu opieki
zdrowotnej - fakt bezptatnego wyboru lekarza i brak obowiazkowej pierwszej wizyty u lekarza POZ przed wizyta u spe-
cjalisty neurologa.

Badaniem objeto populacje 522 pacjentow znajdujacych sie z Szwajcarskim Rejestrze Stwardnienia Rozsianego (SMRS),
gdzie 74% stanowity kobiety z postacia rzutowo-remisyjng (RRMS). Opracowano kwestionariusz dla pacjentow zbierajgcy
dane dotyczace stylu zycia, sytuacji zyciowej, roku diagnozy, aktualnej postaci SM oraz pierwszych objawdw i historii rodzi-
ny. Podobny kwestionariusz opracowano dla lekarzy, z ktérymi po raz pierwszy kontaktowali sie pacjenci z SM. Ustalono, ze
67% pacjentow, ktorzy zaobserwowali objawy, w pierwszej kolejnosci skontaktowali sie z lekarzami rodzinnymi, 13% szu-
kata rozwigzania u okulisty, 8% - u neurologa, a 7% w zakresie medycyny ratunkowej. Dla 17% badanych czas od oceny do
diagnozy u specjalisty neurologa wynidst mniej niz tydzien, dla 53% pacjentow trwat 3 miesigce, dla 16% pacjentow trwat
do 12 miesiecy, a dla pozostatych 14% - dtuzej niz rok. Zaobserwowano takze, ze lekarze pierwszego kontaktu w wiekszo-
sci przypadkéw kierowali pacjentdw do lekarza specjalisty, a lekarze specjalisci na pierwszej wizycie pacjenta kierowali na
wykonanie testéw diagnostycznych.

W wyniku analizy danych zidentyfikowano 3 etapy sciezki diagnostycznej pacjenta, ktére przedstawiono na Wykresie
25. W pierwszym etapie pacjent zauwaza niepokojace objawy i kontaktuje sie z lekarzem - zwykle rodzinnym. W drugim
etapie nastepuje ocena objawdw i stopnia nasilenia dokonana przez lekarza rodzinnego - rodzi sie podejrzenie SM. W trze-
cim etapie pacjent skierowany zostaje do lekarza specjalisty, zwykle neurologa.

73 Barin L. et al., How do Patients Enter the Healthcare System after the First Onset of Multiple Sclerosis Symptoms? The Influence of Setting and Physician Specialty on Speed of Diagnosis [online],
,Multiple Sclerosis Journal” 2020 [dostep: 21.02.2021], vol. 26, no. 4, s. 489-500. Dostepne w Internecie: https:/journals.sagepub.com/doi/pdf/10.1177/1352458518823955

60



| TZWOZ | Wocionis zokowta

Wrykres 25. 3 etapy od pierwszych objawéw do ustalenia diagnozy SM, wedtug SMSR

e Piersze objawy SM o Wizyta u lekarza rodzinnego

o Ocena objawow

e Skierowanie do lekarza specjalisty
e Badania diagnostyczne
o Ustalenie diagnozy SM

przez lekarza specjaliste

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie L. Barin, et al., How Do Patients Enter the Healthcare System after the First Onset of Multiple Sclerosis Symptoms? The Influence of Setting and Physician
Specialty on Speed of Diagnosis

Dzieki stworzeniu sciezki diagnostyczno-terapeutycznej pacjenta z SM zdefiniowano punkty krytyczne, ktdre opdzniaja
ustalenie diagnozy. Dtuzej czekaty na diagnoze osoby z postepujaca postacig SM, osoby z problemami z chodem, zamieszkate
na terenach odlegtych oraz te z depresja. Krécej na diagnoze oczekiwali pacjenci z zaburzeniami mowy. Krotszy czas
diagnozy wystepowat u pacjentdw po 2000 r., a zdecydowanie najkrotszy po 2010 .

Ustalenie punktow krytycznych miato na celu optymalizacje czasu oczekiwania na diagnoze, mozliwos¢ wczesniejszego
rozpoczecia terapii lekami modyfikujgcymi chorobe, wigczenie rehabilitacji leczniczej oraz dostosowanie stylu zycia chorych
do warunkéw choroby. Stwierdzono, ze 40% wszystkich nowo zdiagnozowanych osob ze stwardnieniem rozsianym
odnotowato okres ponad 2 lat pomiedzy poczatkiem objawdw a diagnoza stwardnienia rozsianego postawiong przez
neurologa. Ma to kluczowe znaczenie w $wietle rosngcych dowoddw na korzysci, ktére ptyng z wczesnego rozpoczecia
leczenia w stwardnieniu rozsianym, np. zapobieganie dtugotrwatej niepetnosprawnosci. Wptyw na krétszy czas diagnozy
miato wprowadzanie kryteriéw diagnostycznych SM w 2001 r. oraz kolejno w 2010 r. W celu szybszego procesu
diagnostycznego nalezy rowniez podnies¢ Swiadomosé na temat SM.
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6.1, SCIEZKA PACJENTA Z ROZPOZNA-
NIEM = STWARDNIENIE
ROZSIANE, POSTAC
RZUTOWO-REMISYJNA
W PLACOWKACH PUBLICZNEJ
OPIEKT ZDROWOTNEJ
NA PODSTAWIE DANYCH NEZ

Metodyka

Opracowanie powstato na podstawie analizy danych Systemu Monitorowania Programow Terapeutycznych (SMPT) zgro-
madzonych w latach 2014-2018 (od momentu uruchomienia SMPT w lipcu 2014 r. do 31 stycznia 2018 r.)”* i raportu
,NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane’””. Analizowane dane SMPT pochodzity ze wszystkich o$rodkéw prowadzacych
leczenie stwardnienia rozsianego w programach lekowych w Polsce: tacznie ze 128 osrodkow, w tym 59 prowadzacych za-
rowno program |, jak i Il linii. Przeanalizowano dane dotyczace 11 632 pacjentéw leczonych w obu programach lekowych:
10 649 pacjentdw z programu | linii i 983 z Il linii. W efekcie poddano analizie 15 368 preskrypdji (,recept”) DMT: 14 259
w L inii i 1 109 w I linii. Jako preskrypcje rozumiano kazde zlecenie leku i nastepnie nieprzerwany okres leczenia tym lekiem
- 1 pacjent mogt miec kilka preskrypdji, jezeli w poddanym analizie okresie byto zmieniane leczenie”®.

W raporcie NFZ” dokonano analizy danych sprawozdawanych przez swiadczeniodawcow do Narodowego Funduszu
Zdrowia (w latach 2013-2019). Na potrzeby szacowania wspotczynnikow epidemiologicznych, za pacjentow z potwier-
dzonym stwardnieniem rozsianym uznano osoby, ktore miaty udzielone Swiadczenie w ramach co najmniej 1 z 2 pro-
gramoéw lekowych leczenia stwardnienia rozsianego lub u ktorych rozpoznanie G35 (stwardnienie rozsiane - zgodnie
z ICD-10) pojawito sie w rodzaju $wiadczen: ambulatoryjna opieka specjalistyczna (AQS), leczenie szpitalne, rehabilitacja
w latach 2013-2016, co najmniej 3-krotnie w przeciagu 3 lat, w tym chociaz 1 $wiadczenie odbyto sie w ramach hospita-
lizacji na oddziale neurologicznym lub w ramach porady w poradni neurologicznej.

Dane epidemiologiczne

Whliczona w raporcie NFZ (na podstawie przyjetej metodyki) zapadalnosc rejestrowana w 2016 r. wynosita 6,28 pacjenta
na 100 000 ludnosci, czyli w 2016 r. w Polsce na SM zachorowato 2 400 ludzi. Zapadalnos¢ wahata sie od 7,8 pacjenta
na 100 000 ludnosci w wojewddztwie podkarpackim do 4,8 pacjenta na 100 000 ludnosci w wojewddztwie lubuskim.
Wspodtczynnik chorobowosci w 2016 r. wynosit 110,39 pacjenta na 100 000 ludnosci, czyli w 2016 r. byto w Polsce
42 400 chorych na SM (w 2019 r. liczba pacjentow, ktérym udzielono $wiadczenia z kodem G35, wynosita 44 420).

74 K. Kapica-Topczewska et al., Clinical and Epidemiological Characteristics of Multiple Sclerosis Patients Receiving Disease-Modifying Treatment in Poland, ,Neurologia i Neurochirurgia Polska”
2020, vol. 54, no. 2, s. 161-168, doi: 10.5603/PJNNS.a2020.0020.

75 Raport NFZ

76 K. Kapica-Topczewska et al., Clinical..., op. cit.

77 Raport NFZ
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Chorobowos¢ wahata sie od 131,7 pacjenta na 100 000 ludnosci w wojewddztwie podkarpackim do 86,6 pacjenta na 100
000 ludnosci w wojewddztwie zachodniopomorskim. Podobne dane nt. chorobowosci stwardnienia rozsianego w naszym

kraju uzyskano w przeprowadzonych uprzednio badaniach, ktérych wyniki zostaty uznane za reprezentatywne dla Polski’®
79

Musimy mie¢ swiadomos¢, ze analiza NFZ opierata sie na zgtoszeniach tylko od $wiadczeniodawcow posiadajacych umo-
wy z NFZ, tak wiec nie uwzglednia tych pacjentow, ktorzy w analizowanym okresie korzystali ze $wiadczen w jednostkach
prywatnych. Jednak biorac pod uwage organizacje systemu ochrony zdrowia w Polsce, wydaje sie, ze jest to marginalna
liczba chorych, ktdra nie powinna wptynagc istotnie na uzyskane wyniki.

Wedtug raportu NFZ wspotczynnik chorobowosci wsrdd kobiet cierpigcych na stwardnienie rozsiane byt w 2016 r. 2,23
raza wiekszy niz wsrod mezczyzn. Analiza danych SMPT réwniez wykazata, ze w badanej grupie przewazaty kobiety - sto-
sunek liczbowy kobiet do mezczyzn wynosit 2,35. Podobny stosunek liczbowy kobiet i mezczyzn w grupie chorych na SM
byt obserwowany w innych do tej pory przeprowadzonych badaniach® 8.8 co dodatkowo uwiarygodnia dane z raportu
NFZ. Kobiety przewazaty zarowno w programie | linii, jak i w Il linii, stosunek liczbowy K:M w obu programach wynosit
odpowiednio: 2,39 i 1,21. Znamiennie wyzszy odsetek mezczyzn byt leczony w programie Il linii niz w programie | linii, co
pozostaje w zgodnosci z doniesieniami z literatury wskazujacymi na ciezszy przebieg choroby u mezczyzn niz u kobiet®.

Z raportu NFZ wynika, ze najwieksza wartos¢ wspotczynnika zapadalnosci rejestrowano w 2016 r. w grupie wiekowej
26-35 lat (28% wszystkich rozpoznan w 2016 r.). W 2013 r. najwiekszg zapadalno$¢ odnotowano w grupie pacjentow
starszych: 36-45 lat (26% rozpoznan w 2013 r.). Dane te moga wskazywac, ze stwardnienie rozsiane jest coraz efektywniej
rozpoznawane we wczesniejszym okresie choroby. Najwyzszy wspotczynnik chorobowosciw 2016 r., podobnie jak w 2013
r., obserwowano w grupie wiekowej 46-55 lat w 2016 r. Byto w niej 25% wszystkich chorujgcych. Obserwujac dynamike
przyrostu liczby pacjentéw w poszczegdlinych grupach wiekowych (patrz: Wykres 29), znacznie bardziej dynamiczny wzrost
liczebnosci widac w starszych grupach wiekowych (56-65 r.z. i >65 r.z.) niz w mtodszych. Moze to by¢ spowodowane wy-
dtuzeniem zycia w grupie chorych na SM na skutek coraz skuteczniejszego leczenia choroby. Jednoczesnie musimy miec
Swiadomos¢, ze ze starszym wiekiem pacjentow wigze sie tez czestsze wystepowanie chordb wspotistniejgcych i zazwyczaj
dtuzszy okres leczenia (nieraz kilkoma réznymi) DMT - co sprawia, ze opieka nad tymi pacjentami wymaga dodatkowych
naktadéw finansowych oraz zaangazowania doswiadczonego personelu medycznego.

78 K. Kapica-Topczewska, et al., Prevalence of Multiple Sclerosis in Poland, ,Multiple Sclerosis and Related Disorders” 2018, vol. 21, s. 51-55, doi: 10.1016/j.msard.2018.02.016.

7% C. Walton, et al., Rising Prevalence of Multiple Sclerosis Worldwide: Insights from the Atlas of MS, 3 edition, ,Multiple Sclerosis Journal” 2020, vol. 26, no. 14, s. 1816-1821, doi:
10.1177/1352458520970841.

80 K, Kapica-Topczewska et al., Prevalence..., op. cit.

81 A, Kutakowska et al., Selected Aspects of the Epidemiology of Multiple Sclerosis in Poland - a Multicentre Pilot Study, Neurologia i Neurochirurgia Polska 2010, vol. 44, no. 5, s. 443-452, doi:
10.1016/50028-3843(14)60134-1.

82 \W. Brola et al., Profile of Polish Patients with Primary Progressive Multiple Sclerosis, ,Multiple Sclerosis and Related Disorders” 2019, vol. 33, s. 33-38, doi: 10.1016/j.msard.2019.05.009.
& W. Brola et al., Profile..., op. cit.

8 W. Brola et al., Profile..., op. cit.
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Wykres 26. \Wspotczynnik chorobowosci stwardnienia rozsianego w latach 2013-2016 w podziale na grupy wiekowe
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ oraz GUS.

Czas od pierwszych objawoéw do postawienia rozpoznania

Z danych SMPT wynika, ze mediana czasu od pierwszych objawdw choroby do rozpoznania wynosita 7,4 miesiaca
(w programie | linii 7,7 miesigca; w Il linii 5 miesiecy). Pacjenci leczeni w programie Il linii mieli szybciej stawiang diagnoze
prawdopodobnie w zwigzku z bardziej agresywnym poczatkiem choroby, ktéry wymuszat szybsza diagnostyke.

W raporcie NFZ sprawdzono, gdzie odbyto sie pierwsze, drugie i trzecie $wiadczenie, ktore uzyskali pacjenci uznani za
chorych na SM oraz jaki byt czas pomiedzy udzielonymi Swiadczeniami.

Najwiekszej liczbie pacjentéw pierwsze Swiadczenie z kodem G35 zostato udzielone w rodzaju Lecznictwo Szpitalne
(neurologia), czyli na oddziale neurologicznym i w AOS (neurologia), tzn. w poradni neurologicznej. tacznie ok. 90%
pacjentow uznanych w raporcie za chorych na SM uzyskato pierwsze Swiadczenie z kodem G35 w jednostce neurologicznej
- kod rozpoznania zostat nadany przez neurologa. Wyniki te sg zgodne z codziennymi obserwacjami z praktyki klinicznej
- réwniez w opinii  neurologéw jednostki neurologiczne odgrywaja kluczowg role w diagnostyce SM, a najczestszym
miejscem stawiania wstepnej diagnozy jest oddziat neurologiczny i AOS neurologiczny. Wykres 27 obrazuje $ciezke
pacjentéw z rozpoznaniem G35.

W przypadku drugiego i trzeciego $wiadczenia najczestszym miejscem ich uzyskania byt AOS (neurologia).
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Wykres 27. Sciezka pacjentdw z rozpoznaniem G35 - stwardnienie rozsiane w trakcie pierwszego, drugiego oraz trzeciego
Swiadczenia w rodzajach swiadczer AOS (inne), AOS (neurologia), lecznictwo szpitalne (inne), lecznictwo szpitalne (neurologia) oraz
rehabilitacja lecznicza

Rodzaj swiadczen

AOS (neurologia)

AOS (inne)
Lecznictwo szpitalne (neurologia)
Lecznictwo szpitalne (inne)
Rehabilitacja

1 $wiadczenie 2 Swiadczenie 3 Swiadczenie

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Analiza sciezki pacjenta z SM zmusza do poszukiwania odpowiedzi na pytanie, gdzie realizowane byto drugie i trzecie
Swiadczenie, w zaleznosci od tego gdzie trafit pacjent po raz pierwszy tj. czy do poradni neurologicznej (AOS (neurologia),
patrz Wykres 28), czy do innej poradni specjalistycznej (patrz: Wykres 29), czy tez na odziat neurologiczny (patrz: Wykres
30) lub inny odziat szpitalny (patrz: Wykres 31).

W przypadku pacjentow, ktérzy zaniepokojeni objawami po raz pierwszy trafili do poradni neurologicznej obserwuje
sie zjawisko kontynuadji leczenia w tejze poradni (min. 50% chorych) lub konsultacje u innych specjalistow. W ramach
drugiego Swiadczenia 16% chorych trafito na odziat neurologii, zapewne w celu pogtebienia diagnostyki. Zasadnicza czesc¢
pacjentéw konsultowanych przez innych specjalistéw lub przyjmowanych na oddziale neurologicznym, w ramach drugiego
Swiadczenia, powrdcita nastepnie do poradni neurologiczne.
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Wykres 28. Sciezka pacjentdw, ktérych pierwsze $wiadczenie z rozpoznaniem G35 - stwardnienie rozsiane obyto sie w rodzaju
AQS (neurologia)

Rodzaj $wiadczen

AOS (neurologia)

AOS (inne)
Lecznictwo szpitalne (neurologia)
Lecznictwo szpitalne (inne)
Rehabilitacja

2 Swiadczenie 3 Swiadczenie

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Pacjenci, ktérzy po raz pierwszy trafili do poradni specjalistycznej innej niz neurologiczna byli zwykle kierowani do
poradni neurologicznej (63%) lub do dziatu neurologicznego (21%). Dalszy proces diagnozowania odbywat sie w poradni
neurologicznej (48%), na oddziale neurologicznym (19%) lub w innych poradniach specjalistycznych (17%). 14% chorych
trafiato w ramach trzeciego $wiadczenia na inny niz neurologiczny oddziat szpitalny (14%), co mogto by¢ zwigzane z innymi
problemami zdrowotnymi.
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Wykres 29. Sciezka pacjentdw, ktérych pierwsze $wiadczenie z rozpoznaniem G35 stwardnienie rozsiane obyto sie w rodzaju AOS
(inne)

Rodzaj $wiadczen

AOS (neurologia)

AOS (inne)
Lecznictwo szpitalne (neurologia)
Lecznictwo szpitalne (inne)
Rehabilitacja

2 Swiadczenie 3 Swiadczenie

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

W przypadku pacjentow, ktorzy z pierwszymi objawami choroby trafili do oddziatu neurologicznego ich Sciezka prowadzita
przez poradnie neurologiczng (57%) lub inny odziat szpitalny (20%). 15% tych pacjentéw kontynuowato leczenie na
oddziale neurologicznym. Zaskakujacy w przypadku tych chorych jest duzy udziat oddziatow innych niz neurologiczne
w realizacji trzeciego $wiadczenia (31%). Zjawisko to moze miec¢ znaczacy wptyw na wydtuzanie czasu do postawienia
diagnozy i rozpoczecia leczenia.
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Wykres 30. Sciezka pacjentdw, ktdrych pierwsze $wiadczenie z rozpoznaniem G35 - stwardnienie rozsiane obyto sie w rodzaju
lecznictwo szpitalne (neurologia)

Rodzaj $wiadczen

AOS (neurologia)
AOS (inne)

Lecznictwo szpitalne (neurologia)
Lecznictwo szpitalne (inne)
Rehabilitacja

2 Swiadczenie 3 Swiadczenie

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Chorzy po hospitalizacji w oddziale szpitalnym innym niz neurologiczny (pierwsze $wiadczenie z kodem G35) byli nastepnie
ze zblizona czestotliwoscia kierowani do jednostek neurologicznych (oddziaty i poradnie neurologiczne) i hospitalizowani

w innych oddziatach szpitalnych niz neurologia (patrz: Wykres 31). By¢ moze w grupie tej u wielu pacjentow wystepowaty
choroby towarzyszace.
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Wykres 31. Sciezka pacjentdw, ktérych pierwsze $wiadczenie z rozpoznaniem G35 - stwardnienie rozsiane obyto sie w rodzaju

lecznictwo szpitalne (inne)

Rodzaj $wiadczen

AOS (neurologia)
AOS (inne)
Lecznictwo szpitalne (neurologia)
Lecznictwo szpitalne (inne)
Rehabilitacja

2 Swiadczenie 3 Swiadczenie

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Pacjenci, ktorzy pierwsze Swiadczenie z kodem G35 uzyskali w rodzaju $wiadczen Rehabilitacja, byli grupa bardzo nieliczng
- mniej niz 1% (100 pacjentéw) pierwszorazowych swiadczen byto z tego zakresu. Jedynie ci pacjenci najczesciej uzyskali
kolejne $wiadczenia (pierwsze i drugie) w jednostkach innych niz neurologiczne - w wiekszosci byty to nadal Swiadczenia
w rodzaju Rehabilitacja. Nasuwaja sie pytania, czy pacjenci ci nie posiadali juz diagnozy SM w momencie pierwszorazowego
uzyskania kodu G35 w analizowanym przez NFZ okresie (np. pacjenci z postacig postepujgcg SM zdiagnozowani przed
2010 r. - obecnosci rozpoznan G35 poszukiwano wstecznie tylko do 2010 r.) lub czy nie byli to chorzy niezdiagnozowani,
ktorym przypisano kod G35 jako podejrzenie SM z braku lepszego rozwigzania.

Analizowano rowniez czasy oczekiwania na drugie i trzecie $wiadczenie w zaleznosci od tego, gdzie zostato postawione
po raz pierwszy rozpoznanie G35. Z przeprowadzonej analizy wynika, ze pacjenci najczesciej obierali nastepujaca sciezke:
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Sciezka 1.

Mediana czasu oczekiwania na drugie swiadczenie w AOS neurologicznym po wizycie pierwszej w AOS neurologicznym
wynosita 52 dni ($redni czas 106 dni), a pomiedzy drugg i trzecig wizyta w AOS neurologicznym mediana czasu oczekiwania
wynosita 60 dni (Sredni czas 111 dni). Natomiast zaskakujaco niewielka liczba pacjentéw podazata Sciezkami, ktore zdaniem
neurologa praktyka powinny funkcjonowac jako najbardziej efektywne.

AQOS neurologia AQOS neurologia AOS neurologia

Sciezka 2.
Mediana czasu oczekiwania na drugie $wiadczenie w oddziale neurologicznym po pierwszej wizycie w AOS (neurologia)

wynosita az 86 dni (Sredni czas 165 dni), a pomiedzy drugim Swiadczeniem w szpitalu (neurologia) i trzecig wizytg w AOS
(neurologia) mediana czasu oczekiwania wynosita 40 dni (Sredni czas 89 dni).

Pﬁb

AQOS neurologia szpital neurologia AOS neurologia
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Sciezka 3.
Mediana czasu oczekiwania na drugie $wiadczenie w AOS (neurologia) po pierwszym $wiadczeniu w szpitalu (neurologia)

wynosita 39 dni (Sredni czas 89 dni), a pomiedzy drugg i trzecig wizytg w AOS (neurologia) mediana czasu oczekiwania
wynosita 60 dni (Sredni czas 111 dni).

Wszystkie oméwione powyzej sciezki cechuja sie zblizonymi wielomiesiecznymi czasami oczekiwania, ktére powinny ulec
skréceniu. Zaskakujaco dtugi czas oczekiwania odnotowano na Sciezce 2. pomiedzy pierwszym sSwiadczeniem w AOS
(neurologia) i drugim Swiadczeniem w szpitalu (neurologia). Wydaje sie, ze wtasnie ta sciezka dajaca najwieksze mozliwosci
kompleksowego przeprowadzenia wszystkich niezbednych badan diagnostycznych (przy obecnej organizacji ochrony
zdrowia w naszym kraju) powinna by¢ znacznie efektywniej wykorzystywana. Mozna to osiagnac poprzez nadanie ,priory-
tetu diagnostycznego” (np. karty diagnostyki i leczenia SM) utatwiajacego pacjentom z podejrzeniem SM postawionym
w AOS (neurologia) hospitalizacje na oddziale neurologicznym i tym samym zakorczenie diagnostyki.

I —
szpital neurologia AQOS neurologia AQOS neurologia

Tabela 3. Tabela prezentuje liczbe pacjentéw, mediane czasu pomiedzy pierwszym i drugim $Swiadczeniem, Srednig czasu
pomiedzy pierwszym i drugim Swiadczeniem, oraz odsetek pacjentow, ktérym udzielono drugie swiadczenie w ciagu: roku,

1,5 roku, 2 lat, 2,5 roku, 3 lat wg rodzaju $wiadczen

AOS AOS : Szp : szp SZp : AOS :
Zmienna (Neurologia) > (Neurologia) (Neurologia) (Neurologia) > (Neurologia) (Neurologia) Pozostate
AOS > AOS > AOS Szp > SZP > SZP
(Neurologia) (Neurologia) (Neurologia) (Neurologia)

Liczba pacjentow 1174 2 283 743 2832 999 724 999
Medniana 83 52 26 39 28 86 28
Srednia 105 106 99 89 62 165 62
%pacjentéw do pol roku 85% 83% 87% 88% 93% 75% 93%
%pacjentéw do roku 98% 94% 92% 95% 7% 88% 97%
% pacjentéw do 1,5 roku 99% 97% 95% 97% 98% 93% 98%
%pacjentow do 2 lat 100% 99% 97% 99% 99% 96% 99%
% pacjentéw do 2,5 roku 100% 100% 98% 100% 100% 98% 100%
%pacjentow do 3 lat 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Zr6dto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.
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Tabela 4. Tabela prezentuje liczbe pacjentéw, mediane czasu pomiedzy drugim i trzecim Swiadczeniem, srednig czasu pomiedzy
drugim i trzecim Swiadczeniem, oraz odsetek pacjentow, ktorym udzielono trzecie $wiadczenie w ciggu: roku, 1,5 roku, 2 lat,
2,5 roku, 3 lat wg rodzaju $wiadczen

AOS SZP SZP AOS
AOS . . SZP . q
(Neurologia) > (Neurologia) (Neurologia) (Neurologia) > (Neurologia) (Neurologia) Pozostate
AOSg > AOS > AOS sng >SZP >SzZP
(Neurologia) (Neurologia) (Neurologia) (Neurologia)

Liczba pacjentow 1174 2892 627 875 507 301 4 382
Medniana 90 60 34 40 20 96 28
Srednia 115 111 102 89 61 173 67
%pacjentéw do podl roku 80% 82% 87% 86% 93% 70% 91%
%pacjentéw do roku 97% 94% 93% 96% 96% 87% 97%
% pacjentéw do 1,5 roku 99% 98% 95% 98% 98% 93% 98%
%pacjentow do 2 lat 100% 99% 96% 99% 99% 96% 99%
% pacjentéw do 2,5 roku 100% 100% 98% 100% 100% 99% 99%
%pacjentow do 3 lat 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Pacjenci, ktorzy finalnie zostali uznani za chorych na SM (wedtug metodyki zastosowanej w raporcie NFZ) w okresie
3 lat przed uzyskaniem pierwszego Swiadczenia z kodem G35 najczesciej uzyskali $wiadczenia w poradni neurologicznej
i okulistycznej oraz korzystali z pracowni rezonansu magnetycznego, do ktérej najprawdopodobniej byli kierowani z tych
poradni. Mozna przypuszczad, ze juz w trakcie tych wizyt pacjenci mieli pierwsze objawy stwardnienia rozsianego.

W raporcie NFZ przeanalizowano takze losy pacjentow, u ktorych ostatecznie nie rozpoznano SM (zgodnie z przyjeta
metodykg), ale mieli oni przynajmniej 1 raz przypisane $wiadczenie z kodem G35. W latach 2010-2016 pacjentow
z jednokrotnie przypisanym kodem G35 byto facznie 35 300. Najwiecej Swiadczen (51%), po jednorazowym Swiadczeniu
z rozpoznaniem G35, odbyto sie w rodzaju Ambulatoryjne Swiadczenia Specjalistyczne - 18 000 - 54,0% z nich miato
miejsce w AOS (neurologia). Drugim najczestszym rodzajem Swiadczen w tej grupie pacjentéw byta podstawowa opieka
zdrowotna - 10 800 pacjentéw. Najczestsze rozpoznania w tej grupie pacjentdw przedstawia tabela ponizej.
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Tabela 5. Najczestsze rozpoznania gtéwne wg Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Problemow Zdrowotnych ICD-10
u pacjentéw, ktérym udzielono tylko jedno Swiadczenie z rozpoznaniem stwardnienia rozsianego w latach 2010-2016

ICD10 Nazwa rozpoznania Liczba pacjentow
K02 Préchnica zebow 407
G54 Zaburzenia korzeni nerwow rdzeniowych i splow nerwowych 406
110 Samoistne (pierwotne) nadciénienie 386
106 Ostre zakazenie gérnychch drég Qddechowych 0 umiejscowieniu mnogim 373
lub nieokreslonym
M47 Zmiany zwyrodnieniowe kregostupa 304
j00 Ostre zapalenie nosa i gardfa (przeziebienie) 301
H52 Zaburzenia refrakcji i akomodadji 252
J02 Ostre zapalenie gardfa 196
KO4 Choroby miazgi i tkanek okotowierzchotkowych 179
M51 Inne choroby krazka miedzykregowego 176
M54 Bole grzbietu 163
G44 Inne zespoty bolu gtowy 159
R10 Bl w okolicy brzucha i miednicy 152
K29 Zapalenie zotadka i dwunastnicy 149
M15 Zwyrodnienia wielostawowe 140
120 Ostre zapalenie oskrzeli 132
M70 Choroby tkanek miekkichzwigzane z ich uzywaniem, przecigzeniem i uciskiem 125
JOo1 Ostre zapalenie zatok przynosowych 124
E78 Zaburzenia przemian lipidéw i inne lipidemie 118
M50 Choroby kregéw szyjnych 118
169 Nastepstwa choréb naczyn mézgowych 117
125 Przewlekta choroba niedokrwienna serca 113
EO3 Inne postacie niedoczynnosci tarczycy 102
H10 Zapalenie spojowek 101
1 Choroba nadcisnieniowa z zajeciem serca 100

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Pacjenci, ktérzy dwukrotnie w swojej historii uzyskali swiadczenie z kodem G35 najczesciej korzystali nastepnie ze
Swiadczen w rodzaju AOS (neurologia) - 7 900 Swiadczen. Stanowito to 22,3% wszystkich Swiadczen w tej grupie
pacjentow. Najczestsze rozpoznania w tej grupie pacjentdw przedstawia tabela ponizej.
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Tabela 6. Najczestsze rozpoznania gtéwne wg Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Problemow Zdrowotnych ICD-10
u pacjentéw, ktérym udzielono tylko dwa swiadczenia z rozpoznaniem stwardnienia rozsianego w latach 2010-2016

ICD10 Nazwa rozpoznania Liczba pacjentéw

Ostre zakazenie gornych drég oddechowych o umiejscowieniu mnogim

— lub nieokrelonym 2505
G54 Zaburzenia korzeni nerwow rdzeniowych i splotow nerwowych 2421
K02 Prochnica zebow 2421
jO0 Ostre zapalenie nosa i gardta (przeziebienie) 2017
110 Samoistne (pierwotne) nadcisnienie 1709
M47 Zmiany zwyrodnieniowe kregostupa 1623
JO2 Ostre zapalenie gardta 1562
H52 Zaburzenia refrakcji i akomodadiji 1510
G44 Inne zespoty bolu gtowy 1364
M54 Bole grzbietu 1133
R10 Bol w okolicy brzucha i miednicy 1095
M51 Inne choroby krazka miedzykregowego 1058
KO4 Choroby miazgi i tkanek okotowierzchotkowych 1005
JO1 Ostre zapalenie zatok przynosowych 903
K29 Zapalenie zotadka i dwunastnicy 887
J20 Ostre zapalenie oskrzeli 813
JO3 Ostre zapalenie migdatkow 805
M70 Choroby tkanek miekkich zwigzane z ich uzywaniem, przeciazeniem i uciskiem 804
M15 Zwyrodnienia wielostawowe 788
M50 Choroby kregow szyjnych 756
R42 Zawroty gtowy i odurzenie 665
R51 Bol gtowy 658
Jo4 Ostre krtani i tchawicy 657
EO3 Inne postacie niedoczynnosci tarczycy 612
J30 Naczynioruchowe i uczulenioe zapalenie (btony $luzowej) nosa 611
E/8 Zaburzenia przemian lipidéw i inne lipidemie 553
G31 Inne choroby demielinizacyjne srodkowego uktadu nerwowego 548
KO5 Zapalenie dzigset i choroby przyzebia 543
149 Inne zaburzenia rytmu serca 542
J32 Przewlekte zapalenie zatok przynosowych 529
G45 Przemijajace mézgowe napady niedokrwienia i zespoty pokrewne 528
R68 Inne objawy i oznaki ogdine 522
G31 Dyspepsja 521
J31 Przewlekte zapalenie btony sluzowej jamy nosowej i gardta 514
H10 Zapalenie spojowek 513

Zrodto: Dane NFZ.

Wsrdd pacjentdw, ktdrych ostatecznie nie uznano za chorych na SM (zgodnie z metodyka uzytg w raporcie NFZ), ale
przypisano im przynajmniej 1 $wiadczenie z kodem G35, moga znajdowac sie osoby z jeszcze nierozpoznanym stwardnie-
niem rozsianym. Mogty im zosta¢ przypisane inne rozpoznania, np. choroba zwyrodnieniowa kregostupa, zaburzenia
korzeni nerwowych i splotow nerwowych, choroby krazka miedzykregowego czy bole gtowy.
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Czas od postawienia diagnozy do wtaczenia leczenia modyfikujacego przebieg choroby

Z raportu NFZ wynika, ze Sredni czas, jaki uptynat od postawienia diagnozy SM (zgodnie z przyjetg metodyka) do wejscia
do programu lekowego Ii Il linii przedstawiony jest w tabeli ponizej.

Tabela 7. Sredni czas od rozpoznania stwardnienia rozsianego do wejscia do programu lekowego (w dniach) dla pacjentow
zdiagnozowanych w latach 2013-2019 wg roku diagnozy

“ Sredni czas od rozpoznania do wejécia do programu I linii Sredni czas od rozpoznania do wejécia do programu Il linii

2013 493,81 107746
2014 399,15 1 055,66
2015 323,43 907,06
2016 234,87 645,91

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Zwraca uwage fakt, ze czas ten z kazdym rokiem ulegat skroceniu: czas od diagnozy do wejscia do programu | linii
w 2013 r. wynosit $rednio 494 dni (ok. 16,5 miesigca), a w 2016 r. $rednio 235 dni (ok. 7,8 miesigca). W programie Il linii
czas ten wynosit odpowiednio: 1 078 dni (ok. 36 miesiecy) w 2013 r. i 646 dni (ok. 11,5 miesigca) w 2016 r. Pacjenci
wiaczani do programu Il linii zazwyczaj byli uprzednio leczeni lekami | linii lub otrzymywali leczenie w ramach innego
sposobu finansowania, np. badan klinicznych. Dlatego tez to czas od rozpoznania choroby do wiaczenia leku | linii powinien
by¢ brany pod uwage w dyskusji na temat okresu pomiedzy postawieniem diagnozy a wtgczeniem DMT w Polsce.

Z kolei z analizy danych SMPT wynika, ze mediana czasu od postawienia diagnozy do wiaczenia leczenia modyfikujacego
przebieg choroby w grupie wszystkich chorych byta réwna 18,48 miesigca, w tym w programie | linii 14,82 i w programie
[l linii 65,54 miesigca. Z danych SMPT wynika, ze w przypadku 43,2% pacjentow DMT wiaczono przed uptywem
12 miesiecy od postawienia rozpoznania.

Poréwnanie wynikdw dotyczacych czasu od postawienia diagnozy do wigczenia leczenia modyfikujacego przebieg choroby,
pochodzacych z analizy SMPT i z raportu NFZ, jest bardzo trudne, poniewaz w obu analizach wybrano inne parametry
(Sredni czas vs. mediana) i analizowano inne przedziaty czasowe. Ponadto nalezy zwrdci¢ uwage, iz metodyka przyjeta
w raporcie NFZ nie pozwala nam ze stuprocentowg pewnoscig stwierdzi¢, w jakim punkcie czasowym postawiono rozpoz-
nanie SM. Niektorzy pacjencimoglimiec juz postawione to rozpoznanie wtrakcie pierwszego Swiadczenia, ktéremu przypisano
kod G35 - zwtaszcza ze wiekszos¢ pacjentdw, ktorych ostatecznie uznano za chorych na SM (wedtug metodyki przyjetej
w raporcie), uzyskato pierwsze $wiadczenie w oddziale neurologicznym. Z drugiej strony - pacjent, ktory w analizowanym
okresie uzyskat nawet 3 Swiadczenia z kodem G35, w praktyce moze nadal by¢ obserwowany z podejrzeniem SM, bez
ostatecznego, pewnego rozpoznania. Dane nt. czasu od diagnozy do wigczenia leczenia DMT pochodzace z SMPT
wydaja sie bardziej wiarygodne, poniewaz wprowadzaja je lekarze leczacy na podstawie dokumentacji medycznej chorego
rozpoczynajacego leczenie w programie lekowym.

Niezaleznie od roznic metodologicznych, zarowno z raportu NFZ jak i z analizy danych SMPT wynika, ze czas od diagnozy
do wiaczenia leczenia DMT jest zdecydowanie dtugi. Przynajmniej czesciowo moze to by¢ spowodowane uprzednimi
zapisami programu lekowego:
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B Dopiero od 1 wrzesnia 2014 r. zniesiono ograniczenie czasowe leczenia w programie lekowym I linii (poczatkowo
maksymalny czas leczeniaw programie wynosit 24, potem 36, a od 2012 r. 60 miesiecy). Pacjenci po przekroczeniu
tego czasu musieli sie ponownie kwalifikowa¢ do programu. W przypadku kazdego takiego pacjenta, ktéry
kwalifikowat sie ponownie do leczenia w programie | linii, po uprzednich 60 miesigcach leczenia, odnotowany
w SMPT czas od diagnozy do witaczenia do programu wydtuzat sie automatycznie o czas poprzedniego cyklu
leczenia w programie (0 60 miesiecy).

B Dopiero w 2012 r. ostatecznie zniesiono kryterium wieku przy kwalifikacji do programu (poczatkowo
zakwalifikowac sie do programu mogli chorzy do 40. roku zycia, a nastepnie punktowy system kwalifikacji
sprawiat, ze im chory byt starszy, tym mniejsze miat szanse na leczenie). Zniesienie kryterium wieku w 2012 r.
sprawito, ze do programu zaczeli kwalifikowac sie pacjenci z tagodnym przebiegiem choroby, z rozpoznaniem
choroby postawionym przed wielu laty, ktorzy wezesniej nie mogli zakwalifikowac sie do leczenia.

m\WV 2018 r. pojawit sie w programie lekowym | linii zapis, ze pacjenci leczeni lekami pierwszoliniowymi z innego
Zrodta finansowania moga wejs¢ do programu bez koniecznosci kwalifikacji, o ile w momencie rozpoczynania
terapii spetniali kryteria wigczenia do programu - na tej zasadzie do programu weszli pacjenci po zakonczeniu
programu ENDORSE leczeni tecfidera. W przypadku tego typu chorych czas od postawienia rozpoznania do
wiaczenia leczenia w programie jest wydtuzony o czas leczenia w badaniu klinicznym.

Celem maksymalnego ograniczenia wptywu wyzej wymienionych czynnikdw na wartos¢ czasu od diagnozy do wtgczenia
DMT, analizujac dane SMPT, postuzono sie wartoscig mediany, a nie wartoscig srednig. Najdtuzszy odnotowany w SMPT
czas od postawienia diagnozy do wiaczenia DMT wynosit 45,7 roku.

Niezaleznie od wyzej wymienionych czynnikdw mogacych wydtuzy¢ czas od diagnozy do wiaczenia do programu
lekowego, stwierdzone w obu analizach wartosci tego parametru przekraczajg nawet uznane za podstawowe (powinny
by¢ osiggane w wiekszosci krajow europejskich niezaleznie od organizacji systemu ochrony zdrowia) wartosci zawarte w
miedzynarodowych zaleceniach dotyczacych standardow jakosci opieki w stwardnieniu rozsianym?®. Jednoczesnie analiza
danych SMPT wykazata, ze im dtuzszy byt czas od postawienia diagnozy do wtaczenia DMT, tym wyzsza punktacjg w skali
EDSS legitymowat sie pacjent (byt bardziej niepetnosprawny) w momencie rozpoczynania terapii.

Leczenie w programach lekowych

Z raportu NFZ wynika, ze w 2019 . 15 600 pacjentdw brato udziat w programach lekowych ['i 1 linii, co stanowi wzrost liczby
pacjentow w programach o 129,6% w stosunku do 2013 r. Najliczniejsza grupa wiekowa zakwalifikowana do programow
lekowych to 36-45 lat. W 2019 r. program | linii realizowato 127 $wiadczeniodawcéw, w tym 55 z nich realizowato takze
program Il linii. Dane z SMPT pozostajg w zgodnosci z tymi wynikami. Wykazano, ze $rednia wieku pacjentéw leczonych
w programach lekowych wynosita 36,5 roku (mediana 36 lat). Pacjenci leczeni w Il linii byli nieco mtodsi (Srednia wieku 35,1;
mediana 34 lata) niz chorzy z programu | linii ($rednia wieku 36,6; mediana 36 lat).

Analiza punktacji EDSS na podstawie danych z SMPT dowodzi, ze w programach lekowych sg w wiekszosci przypadkéw
leczeni chorzy we wczesnym okresie choroby. Mediana punktacji EDSS wszystkich leczonych chorych wynosita 2 punkty.
Mediana punktacji EDSS w programie | linii byta rowna 1,5 punktu, natomiast w Il linii: 3 punkty. Tak wysoka wartosc¢
punktacji EDSS chorych rozpoczynajacych leczenie w programie |l linii najprawdopodobniegj jest spowodowana bardzo
restrykcyjnymi kryteriami wiaczenia do programu Il linii. Jednoczesnie z danych na temat naturalnego przebiegu choroby
wynika, ze im wieksze jest zaawansowanie choroby w momencie rozpoczynania terapii lekiem modyfikujacym przebieg
choroby (DMT), tym leczenie jest mniej skuteczne®. Z doniesien literaturowych wynika réwniez, ze punktacja rowna
3 punktom stanowi punkt odciecia, powyzej ktorego dostepne obecnie DMT sg mato skuteczne?’.

& J. Hobart et al., International Consensus on Quality Standards for Brain Health-Focused Care in Multiple Sclerosis, ,Multiple Sclerosis Journal” 2019, vol. 25, no. 13, s. 1809-1818, doi:
10.1177/1352458518809326.

8 C. Walton et al., Rising..., op. cit.
& A. Kutakowska et al., Selected..., op. cit.
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Z analizy danych SMPT wynika, ze 10% pacjentow zaprzestato leczenia w programie | linii, a 8% chorych zaprzestato
leczenia w programie |l linii. Najczestszymi przyczynami zaprzestania leczenia w | linii byty: brak skutecznosci leczenia
(44,9%) i decyzja pacjenta (34,4%). Przyczynami przerwania leczenia w programie Il linii byty: rezygnacja pacjenta (40%),
brak skutecznosci lecenia (27,1%), dziatania niepozadane (27,1%). Stosunkowo niewielki odsetek pacjentéw konczyt
leczenie w programach lekowych z powodu przejscia postaci rzutowe] w postac wtdrnie postepujgca choroby: w pierwszej
linii 13,5%, a w II linii 20% wszystkich pacjentow konczacych leczenie.

Przeprowadzonaw raporcie NFZ analiza przyrostu liczby chorych leczonych w programie | linii wskazuje na jej systematyczny
przyrost w latach 2013-2016 o ok. 1500 pacjentéw rocznie. Jednoczesnie ok. 20% pacjentow przerywato leczenie
w okresie pierwszych 3 lat terapii w programie lekowym | linii (wykres ponizej). Z raportu nie wynika, jakie byty przyczyny
przerwania leczenia, np. ilu pacjentow przerywajacych leczenie w programie | linii zakonczyto je z powodu wiaczenia do
programu Il linii, ani ile pacjentek czasowo przerwato (zawiesito) leczenie z powodu cigzy.

Wykres 32. Liczba pacjentow (w tys.) z rozpoznaniem G35 - stwardnienie rozsiane, w podziale na pacjentow biorgcych udziat
w programie lekowym | linii, programie lekowym Il linii oraz poza programami lekowymi w latach 2013-2019

50
40
30

29,76 28,83
20

1,47

1,29 ]
I
10
0
2017 2018 2019
- v programie lekowym | linii . w programie lekowym Il linii l  poza programami lekowymi

Zrodto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Tabela 8. Liczba pacjentow wigczonych do programu lekowego | linii oraz odsetek pacjentéw, wiaczonych w danym roku do
programu | linii, ktérzy kontynuowali leczenie do roku, do dwoch, do trzech i powyzej 3 lat wg roku rozpoczecia leczenia
w programie lekowym

. . .. Odsetek pacjentow Odsetek pacjentow Odsetek pacjentow Odsetek pacjentow
Liczba pacjentéow . . . . . . . .
(w tys) kontynuujacych leczenie | kontynuujacych leczenie | kontynuujacych leczenie | kontynuujacych leczenie
v do roku do 2 lat do 3 lat powyzej 3 lat
2013 1,59 717 18,52 19,18 80,82
2014 1,55 7,76 14,23 17,92 82,08
2015 1,65 7,81 13,02 18,05 81,95
2016 1,77 6,09 11,74 28,22 71,78

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.
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W raporcie NFZ analizowano takze przyrost liczby pacjentéw leczonych w programie Il linii, co przedstawia tabela ponizej.
Z analizy wynika, ze w latach 2013-2016 wtaczano 250-350 chorych rocznie, przy czym 15-25% (Srednio ok. 19%)
pacjentow przerywato leczenie w programie Il linii w okresie pierwszych 3 lat terapii - jest to odsetek wyzszy niz wyliczony
na podstawie analizy SMPT. Réznica ta moze wynikac z faktu, ze do analizy SMPT nie wiaczano preskrypcji niezakonczonych
przynajmniej 1 wizytg roczng (trwajacych krécej niz 12 miesiecy).

Z raportu NFZ nie wynika, jaki byt powdd wigczania pacjentéw do 1l linii = ilu sposréd wigczanych rozpoczynato leczenie
z powodu nieskutecznosci | linii, ilu z powodu spetnienia kryterium RES, a ilu jako kontynuacja leczenia finansowanego
z innych Zrédet finansowania (w momencie wprowadzenia refundacji  natalizumabu w ramach programu lekowego
[l linii; do programu weszli jako kontynuacja pacjenci leczeni natalizumabem w badaniach klinicznych i w ramach darowizny
lekowej od producenta leku).

Tabela 9. Liczba pacjentow wigczonych do programu lekowego I linii oraz odsetek pacjentéw, wiaczonych w danym roku do
programu | linii, ktorzy kontynuowali leczenie do roku, do dwdch, do trzech i powyzej 3 lat wg roku rozpoczecia leczenia

w programie lekowym

Rok w ) . .. Odsetek pacjentow Odsete.k pacjentow Odsete!( pacjentow Odsetek pacjentow
. Liczba pacjentow . kontynuujacych kontynuujacych .
taczenia do kontynuujacych . . kontynuujacych
rogramu (wtys) leczenie do roku sl sl leczenie powyzej 3 lat
e do 2 lat do 3 lat powyzes
2013 0,35 6,51 11,07 15,64 84,36
2014 0,31 6,51 11,88 17,24 82,76
2015 0,3 8,37 13,31 19,01 80,99
2016 0,25 7,66 14,04 25,53 74,47

Zrodto: NFZ o zdrowiu, Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.

Opracowanie danych SMPT wykazato, ze w analizowanym okresie (ponad 4 lat) 368 pacjentow zmienito leczenie z leku
I-liniowego na lek Il linii - co stanowito 35% wszystkich pacjentow leczonych w programie Il linii. Pacjenci z programu
Il linii stanowili 8,5% wszystkich chorych leczonych w obu programach lekowych. Przeprowadzona na koniec 2017 r.
analiza skutecznosci leczenia wykazata, ze nieskutecznos¢ leczenia spetniajaca kryteria kwalifikacji do Il linii wystgpita u 95
pacjentéw. Wydaje sie to zgodne z faktem, ze w ciagu 4 lat 368 chorych przeszto z programu | linii do programu Il linii -
Srednio 92 pacjentdw na rok. Bardzo interesujacych informacji dostarcza analiza grupy chorych wykazujacych czesciowa
(wedtug kryteriow polskich programoéw lekowych) nieskutecznosé leczenia. Okazuje sie, ze na koniec 2017 r. w grupie
chorych leczonych w programie | linii:

1. u 17 pacjentéw zaraportowano wystapienie 2 rzutdw choroby i 2 nowych ognisk w obrazie T2 lub 1 aktywnego
ogniska Gd+;

2. u 496 pacjentow wystapit 1 rzut choroby i 2 nowe ogniska w obrazie T2 lub 1 aktywne ognisko Gd+;

3. u 526 pacjentéw wystapit 1 rzut i 1 nowe ognisko w obrazie T2 lub 1 aktywne ognisko Gd+.
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Programy lekowe: réznice regionalne

Jezeli chodzi o liczbe pacjentdow leczonych w programach lekowych w poszczegélnych wojewddztwach w odniesieniu do
catej populacji wojewddztwa, mozna zauwazy¢ znaczne réznice. Najwiecej pacjentow byto leczonych w wojewddztwach:
wielkopolskim (37/100 000), mazowieckim (36/100 000) i matopolskim (32/100 000). Najmniej chorych byto leczonych
wwojewddztwach: lubuskim (12/100 000), zachodniopomorskim (18/100 000) oraz w warminsko-mazurskim i podlaskim
po 19/100 000. Réznice te s3 trudne do wyttumaczenia, prawdopodobnie, przynajmniej czesciowo, zwigzane sa z rézna
zapadalnoscia i chorobowoscia w odmiennych regionach kraju, np. z raportu NFZ wynika, ze zapadalnos¢ na SM jest
najnizsza w kraju w wojewddztwie lubuskim. Natomiast roznice te raczej nie wynikajg z liczby osrodkéw prowadzacych
programy lekowe w poszczegdlnych wojewddztwach.

Raport NFZ podaje, ze w programie lekowym | linii najwiecej swiadczeniodawcow na 100 000 ludnosci w 2019 r. byto
w wojewoddztwie Swietokrzyskim - 0,65 $wiadczeniodawcdw, a najmniej $wiadczeniodawcdw na 100 000 ludnosci
byto natomiast w wojewddztwie wielkopolskim - 0,14 Swiadczeniodawcy. W programie lekowym |l linii najwiecej
Swiadczeniodawcow na 100 000 ludnosci byto w wojewddztwie swietokrzyskim - 0,24 Swiadczeniodawcy, a najmniej
Swiadczeniodawcow na 100 000 ludnosci byto natomiast w wojewddztwie podlaskim - 0,08 Swiadczeniodawcy.

Refundacja fumaranu dimetylu i wprowadzenie go do programu | linii leczenia SM (program B.29) istotnie wptynety na udziat
poszczegolnych lekow w terapii SM. Co ciekawe, inne nowo zrefundowane leki dostepne w programie | linii leczenia, takie
jak pegylowany interferon (zrefundowany jednoczasowo z fumaranem dimetylu) i doustny teryflunomid (zrefundowany rok
pbzniej)bytyzlecanemarginalnie.W2017r.50%nowych preskrypcjidotyczytofumaranudimetylu, 25%wszystkichpreparatow
interferonubetatgcznie (w2014 r.: ok. 80%) i 20% octanu glatirameru, ktorego czestoscé zlecania stosunkowo sie nie zmienita.
W poszczegdlnych regionach kraju rozne leki I-liniowe byty zlecane z rézna czestoscia. Fumaran dimetylu byt najczescie]
zlecany w wojewddztwie opolskim (65% nowych preskrypcji), matopolskim (57%) i w zachodniopomorskim (45%).
Interferon beta najczesciej wtaczano w wojewddztwach: podkarpackim (48% nowych preskrypcji), dolnoslaskim (46%)
i Swietokrzyskim (42%). Octan glatirameru zlecano z podobng czestoscig we wszystkich regionach kraju (ok. 20-25%
wigczen), najczesciej w wojewddztwie warminsko-mazurskim (37% nowych preskrypcji). Raport NFZ takze potwierdza, ze
wsrdd substancji czynnych w programie lekowym | linii najwieksza wartosc refundacji przeznaczono na fumaran dwumetylu.

Wykres 33. Rozktad wartosci refundacji (w min zt) substancji czynnych w programach lekowych leczenia stwardnienia rozsianego
w2019 .

Program | linii

Interferonum
Interferonum beta-1b beta 1a a
30 mcg
62,0
32,9
Dimethylis fumaras

120,8
Teriflunomidum

Interferonum
beta 1a a 191
44 mcg

Peginterferonum

30,2 beta-1a

83

Program Il linii
Fingolimodum

55,3

Zrédto: NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane, Raport NFZ, 2021.
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Podobnych zmiennosci regionalnych w zlecaniu lekéw 11 linii nie odnotowano. W catym kraju w programie Il linii ok. 30%
pacjentéw byto leczonych natalizumabem i ok. 70% fingolimodem. Czestsze stosowanie fingolimodu najprawdopodobniej
wynika, przynajmniej czesciowo, z faktu, ze do 2018 r. leczenie natalizumabem mozna byto rozpoczynac tylko u pacjentéw
Z negatywnym wynikiem oznaczenia przeciwciat przeciwko wirusowi JC. Zgodnie z doniesieniem Bonka i wsp. ponad 65%
polskiej populacji posiada przeciwciata przeciwko temu wirusowi®. W 2018 r. dopuszczono wigczanie natalizumabu jako
leku II linii takze u chorych seropozytywnych oraz stosowanie fingolimodu w szybko postepujacej ciezkiej postaci choroby
(RES).

Pod koniec 2019 r. w ramach programu |l linii zrefundowano kolejne 2 preparaty: okrelizumab (po nieskutecznosci leku
I linii i w postaci pierwotnie postepujacej SM) i kladrybine (po nieskutecznosci leku I linii i w RES). Wprowadzenie nowych
DMT do programu Il linii niewatpliwie zmieni proporcje pacjentow leczonych poszczegolnymi lekami.

W chwili obecnej kilka lekéw modyfikujgcych przebieg SM, ktdre zostaty zaakceptowane przez EMA i sg zarejestrowane
w Unii Europejskiej, nadal nie uzyskato refundacji w Polsce, np. siponimod (mayzent), ozanimod (zeposia). W najblizszych
latach nalezy oczekiwac pojawienia sie na rynku preparatow generycznych obecnie stosowanych DMT.

PODSUMOWANIE
Na postawie analizy danych z SMPT® i raportu NFZ° mozna stwierdzi¢, ze:

B \\/spotczynnik zapadalnosci® na stwardnienie rozsiane (SM) w Polsce wynosi srednio 6,28 pacjenta
na 100 000 ludnosci (waha sie od 4,8 do 7,8 w réznych regionach kraju). Rocznie wystepuje
ok. 2400 nowych zachorowan.

B \Wspotczynnik chorobowosci SM w Polsce wynosi $rednio 110,39 pacjenta na 200 000 ludnosci (waha
sie od 86,6 do 131,7 w réznych regionach kraju). Daje to liczbe ok. 42 400 chorych w Polsce.

B \/spotczynnik chorobowosci jest ponad 2-krotnie wyzszy wsrdd kobiet niz wsrdd mezczyzn.

B Stwardnienie rozsiane jest rozpoznawane coraz efektywniej we wczesnym okresie choroby, o czym
Swiadczy nizszy wiek zdiagnozowanych chorych, a takze posrednio niewielki odsetek chorych, ktérzy po
postawieniu rozpoznania wymagaja rehabilitacji.

B Jedna czwarta (25%) chorych na SM nalezy do grupy wiekowej 46-55 lat**.

B\ ostatnich latach rosnie liczba chorych starszych (powyzej 55 roku zycia), tym samym coraz dtuzej
leczonych roznymi lekami  modyfikujacymi przebieg choroby i bardziej obciazonych chorobami
wspotwystepujacymi.

B Czas od wystgpienia pierwszych objawow do postawienia diagnozy SM jest dtuzszy (mediana
7,4 miesigca) od wartosci, ktore zdaniem miedzynarodowego panelu ekspertow powinny by¢ osiggane
w wiekszosci krajow europejskich niezaleznie od organizacji systemu ochrony zdrowia”

B Pierwszy kod rozpoznania SM (G35) w ok. 0% przypadkow jest nadawany przez neurologa, najczesciej
w trakcie hospitalizacji na oddziale neurologicznym. Nastepnie pacjent pozostaje najczesciej pod opieka
poradni neurologicznej.

8 R. Bonek et al., JC Virus Seroprevalence and JCVAb Index in Polish Multiple Sclerosis Treatment-Naive Patients, ,Journal of Clinical Medicine” 2020, vol. 9, no. 12: 3867, doi: 10.3390/
jcm9123867.

87 K. Kapica-Topczewska et al., Clinical..., op. cit.
90 Raport NFZ
91 ). Hobart et al., International..., op. cit.
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B Czas oczekiwania, po pierwszorazowym nadaniu kodu G35, na kolejne swiadczenia po pierwszorazowym
nadaniu kodu G35 w AQOS (neurologia) i oddziale neurologicznym jest zbyt dtugi (wynosi ponad 100 dni).

B\ szczegdlnosci wymaga usprawnienia przeptyw pacjentéw pomiedzy AOS (neurologia) a oddziatem
neurologicznym (mediana 89 dni, $redni czas 165 dni).

B Pacjenci przed postawieniem rozpoznania najczesciej zgtaszaja sie z pierwszymi objawami choroby do
poradni neurologicznej i okulistycznej oraz sa kierowani prawdopodobnie z tych poradni na badanie MRI.

B Pacjenci, ktorym w okresie 6 lat nie postawiono rozpoznania SM, nadal pozostaja pod opieka poradni
neurologicznej (najczesciej) i POZ.

W Czas od postawienia diagnozy do wtgczenia leczenia DMT w programie lekowym jest znacznie dtuzszy
(mediana 14,82 miesigca - na podstawie danych SMPT) od wartosci, ktére zdaniem miedzynarodowego
panelu ekspertéw powinny by¢ osiggane w wiekszosci krajow europejskich niezaleznie od organizacji
systemu ochrony zdrowia”™.

B Dane SMPT wskazuja, ze im dtuzszy jest okres czasowy od postawienia rozpoznania do wiaczenia DMT,
tym wyzsza wartosc¢ punktacji EDSS w momencie wtgczania leczenia.

B Dfugi odstep czasowy od postawienia diagnozy SM do wtgczenia DMT odnotowywany w SMPT moze
czesciowo wynikac¢ z uprzednich zapiséw programu lekowego. Z raportu NFZ wynika, ze ulega on
systematycznemu skréceniu.

B \V programie lekowym | linii sa leczeni pacjenci we wczesnym okresie choroby (przy wiaczaniu DMT
mediana EDSS wynosi 1,5 punktu).

B\ programie lekowym Il linii sg leczeni chorzy na znacznie bardziej zaawansowanym etapie choroby
(mediana EDSS przy wigczeniu DMT [l linii wynosi 3 punkty).

B Pacjenci leczeniw programie Il linii stanowig 8,5% wszystkich chorych leczonych w programach lekowych.

B 7 kazdym rokiem systematycznie wzrasta liczba chorych leczonych w programach lekowych, ale przyrost
liczby chorych leczonych w programie Il linii i naktadow na ten program jest nieproporcjonalnie nizszy
w porownaniu z programem | linii.

B Najczestszymi przyczynami przerwania leczenia w obu programach lekowych, ktére odnotowano
w SMPT, byty brak skutecznosci leczenia i decyzja pacjenta.

B Niewielki odsetek chorych konczy leczenie w programach lekowych z powodu przejscia choroby
w postac wtornie postepujaca.
W | eczenie w programach lekowych w ciggu pierwszych 3 lat przerywa ok. 20% pacjentow.

W Najwiecej pacjentow, w odniesieniu do catej populacji wojewddztwa, jest leczonych w programach
lekowych w wojewddztwach: wielkopolskim, mazowieckim i matopolskim.

B Najmniej pacjentéw, w odniesieniu do catej populacji wojewddztwa, jest leczonych w programach
lekowych w wojewddztwach: lubuskim, zachodniopomorskim, warminsko-mazurskim i podlaskim.

B Roznice co do liczby leczonych w programach lekowych w poszczegdlnych wojewddztwach moga
przynajmniej czesciowo wynika¢ z roznic w zapadalnosci i chorobowosci, natomiast raczej nie maja
zwiazku z liczba osrodkéw prowadzacych program lekowy.

92 J. Hobart et al., International..., op. cit.
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W\ Polsce funkcjonuje dostateczna liczba osrodkéw prowadzacych leczenie chorych na SM w programach
lekowych.

B\V ramach programu | linii najwiecej pacjentéw jest leczonych fumaranem dimetylu, natomiast
w programie |l linii - fingolimodem.

B\ skali kraju obserwuje sie znaczne réznice regionalne w kwestii wyboru leku I-liniowego, natomiast
roznic takich nie stwierdza sie w programie Il linii.

*Metoda zastosowana przez NFZ zostata przyjeta w drodze konsensusu osiggnietego przez ekspertdw i nie jest stuprocentowo pewna.

**Grupa wiekowa ludzi aktywnych zawodowo.

6.2, DOSWIADCZENIA PACJENTOW
7 SM'W DOBIE PANDEMII COVID-19
W KONTEKSCIE OPTYMALIZACI
SCIEZK] PACJENTA

Badanie ,Problemy zwigzane z diagnostyka i leczeniem SM w czasach pandemii COVID-19” jest bardzo waznym elemen-
tem kampanii ,SM w czasach pandemii COVID-19". Zbiegto sie ono w czasie z wynikami analizy niniejszego raportu, co nas
- 0soby zyjace i pracujace na rzecz SM - tym bardziej cieszy, gdyz wiasnie rok 2020 uwypuklit braki systemowe w sciezce
pacjentéw z SM i wskazat najstabsze jej punkty. Dzieki danym z raportu, potwierdzonym wynikami naszego badania, wiemy,
co jest najistotniejsze dla 0séb chorych na SM, jak réwniez dla 0séb zmagajacych sie z objawami SM. Sciezka diagnostyczna
pacjenta w Polsce jest zbyt dfuga i zawita. Ciesze sie, iz inicjatywy takie, jak ten raport biora pod uwage szerszy kontekst
problemu. Otrzymanie leczenia dzisiaj nie wydaje sie problemem, problem stanowi przede wszystkim postawienie szybko
pewnej diagnozy, bo tylko wowczas istnieje szansa, by rozpoczac terapie na czas, co za tym idzie - zachowac samodziel-
nos¢ i sprawnosc.

Poczawszy od marca 2020 r., do Fundacji ,SM - walcz o siebie” docieraty niepokojace sygnaty ze strony chorych na stward-
nienie rozsiane. Przekazywali oni informacje o trudnosciach, jakie pojawity sie wraz z nastaniem pandemii COVID-19.
Wiazaty sie one m.in. z ograniczonym dostepem do lekarzy neurologéw i do badan specjalistycznych, co w konsekwen-
cji prowadzito do opdznien w procesie diagnostyki nowych pacjentéw oraz wiaczania chorych do programow lekowych.
Inspirowani tymi doniesieniami postanowilismy dotrze¢ do pacjentéw i zapytac o ich doswiadczenia w dostepie do opieki

zdrowotnej w tym trudnym czasie.

Ankieta pozwolita przyjrzec sie aktualnym, zmultiplikowanym w czasie pandemii problemom pacjentéw z SM oraz wycia-
gnac¢ wnioski pozwalajace na podjecie dziatain w kierunku zoptymalizowania rozwigzan zwigzanych z procesem dia-
gnostyczno-terapeutycznym, ktory juz w okresie sprzed pandemii wymagat modyfikacji.

Waznym wnioskiem ptynacym z badania jest zauwazalny wzrost Swiadomosci spotecznej na temat objawdw stwardnienia
rozsianego - $wiadczy o tym liczba osob (56%), ktora zadeklarowata, ze po wystgpieniu objawoéw bezzwtocznie rozpo-
czeta dziatania w kierunku diagnostyki SM. Jest to bardzo budujace, poniewaz potwierdza sens i zasadnos¢ podejmo-
wanych dziatart edukacyjnych w obszarze SM. Jednoczesnie wiele jest jeszcze do zrobienia w tym zakresie - bo az 44%
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badanych przyznato, ze zwlekato z diagnostyka z réznych powodow; jednym z nich - co jest niepokojace - jest nieumiejet-
nosc¢ rozpoznania przez lekarza POZ objawéw SM i skierowania pacjenta na dalsza, pogtebiong, diagnostyke. Dlatego
gros rzeczonych dziatan edukacyjnych powinno by¢ nakierowanych witasnie na lekarzy internistow, do ktorych zazwyczaj
w pierwszej kolejnosci udaja sie pacjenci po porade i diagnoze po zauwazeniu u siebie objawodw. Réwnolegle konieczna jest
ciagta edukacja spoteczenstwa, pacjentdw i specjalistow — lekarzy neurologdw, okulistéw.

Musimy podkresli¢, ze priorytetem jest to, zeby ludzie byli jak najszybciej diagnozowani i wiaczani do leczenia. W Polsce
pomiedzy wystapieniem objawéw a postawieniem diagnozy mija najczesciej 7,5 miesigca. A z ankiety wynika, ze az
u 30% badanych ten czas wynosit ponad 2 lata!

Zwazywszy na fakt, ze stwardnienie rozsiane to choroba aktywna, a jej intensywny rozwdj najczesciej postepuje na samym
poczatku, ten czas jest zdecydowanie zbyt dtugi i konieczne sg w tym wzgledzie pilne, daleko idgce usprawnienia. Rowniez
w opinii blisko potowy badanych okres od objawdw do postawienia diagnozy trwa zbyt dtugo i wynika on w duzej mierze
z poczatkowej btednej diagnozy, niewiedzy lekarzy niespecjalizujgcych sie w SM, ktérzy nie podejmuja diagnostyki pod ka-
tem stwardnienia rozsianego, a takze z ignorowania zgtaszanych objawdw i utrudnionego dostepu do specjalistéw. Ciesze
sie, iz eksperci sg zgodni, ze Sciezke diagnostyczng SM i rozpoczecie leczenia mozna by zamkna¢ w 6 miesigcach.

Proces od postawienia diagnozy do wigczenia do programu lekowego przebiega nieco szybciej niz sama diagnostyka. Jak
wynika z badania, niemal 60% osob z SM deklaruje, ze trwato to nie dtuzej niz pdt roku - dla poréwnania w Czechach
pacjent ma ustawowo zagwarantowane wiaczenie leczenia nie pézniej niz 4 tygodnie od postawienia diagnozy. Jedno-
czesnie w przypadku blisko jednej czwartej ankietowanych proces ten zajat ponad 2 lata. 2 lata, podczas ktérych choroba

sie rozwija, sieje spustoszenie w organizmie i prowadzi do nieodwracalnych zmian. W chorobie, w ktorej kazdy dziern ma
znaczenie, 2 lata mogg brzmiec jak wyrok.

Gtéwnym celem badania byto rozpoznanie barier oraz obaw zwigzanych z diagnostyka i leczeniem SM w dobie pandemii.
Fakt, Ze mozna rzadziej niz do tej pory odbierac leki (raz na 3 miesigce) niesie korzysci zarowno dla pacjenta, jak i systemu
ochrony zdrowia (mniej biurokracji, ograniczenie kosztow i wyjazddw). Wiasnie takie inicjatywy przyczyniajg sie do optyma-
lizacji opieki nad chorymi na stwardnienie rozsiane. Zdecydowanym, cho¢ wymuszonym sytuacja epidemiologiczng, plusem
jest rozpowszechnienie telemedycyny, ktora przez wielu pacjentéw (40%) postrzegana jest pozytywnie. W kategoriach
korzysci mozna rowniez interpretowac wyniki ankiety, ktére mowia, ze opieka nad pacjentem nie ulegta zmianie: opieka
zdrowotna w programie lekowym (66%), opieka lekarzy specjalistéw (42%), opieka pielegniarska (65%), opieka lekarzy POZ
(33%). Jak sie okazuje, trudna i niepewna sytuacja, w jakiej jako spoteczenstwo znajdujemy sie od wielu miesiecy, pozwala
mimo wszystko i wbrew wszystkiemu na dostrzezenie pozytywnych stron i wyciggniecie dajacych nadzieje wnioskow.

Na podstawie wynikéw badania ankietowego
»Problemy zwigzane z diagnostyka i leczeniem SM w czasach pandemii COVID-19"%3

KARTA BADANIA

Badanie ilosciowe ,Problemy zwigzane z diagnostyka i leczeniem SM w czasie pandemii COVID-19” zostato przeprowa-
dzone w ramach kampanii ,SM w czasach pandemii COVID-19”, zainicjowanej i realizowanej przez Fundacje ,SM - walcz
o siebie”. Gtéwnym celem byta diagnoza problemdw oraz obaw zwigzanych z diagnostyka i leczeniem SM w dobie pande-
mii COVID-19.

W badaniu, ktére zostato zrealizowane w grudniu 2020 r., wzieto udziat 460 osdb chorujacych na stwardnienie rozsiane
(SM). Ankiete przeprowadzono metodg wywiaddw internetowych (CAWI) przez Dom Badawczy Maison & Partners.

%% Fundacja ,SM - walcz o siebie”. Dostepne w Internecie: http:/www.sm-walczosiebie.pl/problemy-zwiazane-z-diagnostyka-i-leczeniem-sm-w-czasach-pandemii-covid-19-grudzien-2020/
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PROFIL RESPONDENTA

Wsrod ankietowanych przewazaty zdecydowanie kobiety (80%), z czego najwiecej w przedziale wiekowym 35-44 lata
(35%) oraz 25-34 lata (28%). 27% ankietowanych stanowity osoby z miast powyzej 500 000 mieszkancow, 62% zade-
klarowato wyksztatcenie wyzsze. Sposrdd biorgcych udziat w badaniu az 42% ma orzeczenie o niepetnosprawnosci (bez
orzeczenia o niezdolnosci do pracy), 24% zostato uznanych za niezdolnych do pracy, a 35% nie ma takiego orzeczenia.
Wiekszos¢ respondentéw (56%) to osoby pozostajgce w zwigzkach matzenskich i posiadajace dzieci.

Wérdd ankietowanych przewaza SM w postaci rzutowo-remisyjnej (70%). Posta¢ wtdrnie postepujacg zdiagnozowano
u 10% badanych, a pierwotnie postepujaca - u 7%. Az 12% pacjentdw biorgcych udziat w badaniu, nie wie, na jakg postac
SM choruije.

Najczestszym momentem wystapienia pierwszych objawdw SM wskazywanym przez respondentdw to okres miedzy
19. a 25. rokiem zycia (30%) badz miedzy 31. a 40. rokiem zycia - jak wskazato 28% ankietowanych. Najwiecej oséb
stwierdza, ze pierwszym objawem SM, jakiego doswiadczyty, byty zaburzenia widzenia (50%). Ponad 40% odczuwato dre-
twienie konczyn i skurcze miesni, a niemal 40% - zaburzenia rownowagi i zawroty gtowy. Dos¢ powszechnym symptomem
(odczuwanym przez ok. jedng trzecig badanych oséb z SM) byto ostabienie i zmeczenie. Respondenci przyznaja, ze choroba
zostata u nich rozpoznana przez neurologa w szpitalu (68%) lub tez przez neurologa w przychodni (19%). Tylko 2 proc.
ankietowanych zadeklarowato, ze wich przypadku diagnoza zostata postawiona przez lekarza pierwszego kontaktu (lekarza
POZ). Ponad potowa respondentow (54%) deklaruje, ze od pojawienia sie pierwszych objawdw do postawienia diagnozy
mineto ponad pot roku, az jedna trzecia uczestnikow badania byta diagnozowana ponad 2 lata.

56% badanych komunikuje, ze po wystapieniu objawdw bezzwtocznie podjeto dziatania w kierunku diagnostyki SM. Jed-
noczesnie 44% badanych przyznaje, ze zwlekato z diagnostyka - najczesciej osoby te miaty poczucie, ze problemy zdro-
wotne sg chwilowe i same przejda lub lekarz pierwszego kontaktu nie zasugerowat im, ze to moze by¢ objaw stwardnienia
rozsianego. Niemal potowa badanych oséb ocenita dtugos¢ procesu od wystgpienia pierwszych objawdw do diagnozy za
zbyt dtugi (w tym ok. jedna trzecia - zdecydowanie za dtugi). 59% respondentéw przyznaje, ze poczatkowo byli btednie
diagnozowani lub lekarze nie podejmowali diagnostyki pod katem stwardnienia rozsianego. Czesto pojawiajacym sie pro-
blemem u dtugo diagnozowanych pacjentéw byto takze ignorowanie przez lekarzy zgtaszanych objawdw oraz utrudniony
dostep do specjalistow.

71% badanych oséb z SM uczestniczy w programach lekowych - 57% w | linii leczenia i 14% w Il linii leczenia. 22% re-
spondentéw stosuje leczenie objawowe. Proces od postawienia diagnozy do wiaczenia do programu lekowego przebiegat
zdaniem ankietowanych nieco szybciej niz sama diagnostyka. Niemal 60% oséb z SM deklaruje, ze trwato to nie dtuzej niz
p&t roku. Jednoczesnie w przypadku 23% pacjentdw proces ten zajat ponad 2 lata. Blisko 40% badanych ocenia czas ocze-
kiwania na wiaczenie do programu lekowego jako zbyt dtugi. Najczesciej problem ten byt spowodowany brakiem miejsca
w programie lub brakiem programu w miejscu zamieszkania, a takze dtugotrwatoscia i ztozonoscig procedur. Warto pod-
kresli¢, ze 66% respondentow ocenito, ze opieka zdrowotna w programach lekowych mimo pandemii nie ulegta zmianie.

PACJENT Z SM W PANDEMII

W zwigzku z pandemig koronawirusa niemal potowa wszystkich badanych (49%) doswiadczyta problemow w leczeniu SM
i byty to najczesciej trudnosci zwigzane z dostepem do stuzby zdrowia, a 68% zadeklarowato poczucie pogorszenia sie
opieki zdrowotnej wzgledem okresu sprzed marca 2020 r. Pacjenci przede wszystkim negatywnie postrzegaja dostep do
opieki zdrowotnej, a w szczegdlnosci problemy dotycza kontaktu z lekarzami - zarowno specjalistami (53%), jak i lekarzami
POZ (61%) oraz subiektywnym pogorszeniem sie opieki pielegniarskiej (31%). Wiele oséb doswiadczyto trudnosci zwigza-
nych z wydtuzeniem sie czasu oczekiwania na umowienie wizyty lekarskiej (48%), dostaniem sie na oddziat szpitalny (30%)
lub wykonaniem niezbednych badan diagnostycznych (22%).

Zdecydowana wiekszos¢ badanych osob z SM ma doswiadczenie w korzystaniu z telemedycyny (82% minimum 1 raz
skorzystato z telemedycyny). Respondenci czesciej uzywali tej formy w kontakcie z lekarzem POZ (76% ankietowanych)
niz w ramach opieki w programie lekowym (jedynie 34%). Ankietowani w ciggu tego roku takze czesciej mieli kontakt
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7 lekarzem pierwszego kontaktu poprzez teleporade niz stacjonarnie (46% respondentéw wzieto udziat w minimum 1
wizycie stacjonarnej). Opinie na temat tej formy opieki sg podzielone: 40% oséb z SM pozytywnie odbiera teleporady;
natomiast 30% - negatywnie (pozostate 30% $rednio/neutralnie).

85% ankietowanych zgodzito sie ze stwierdzeniem, ze telemedycyna nie powinna zastapi¢ medycyny ,stacjonarne]” - nie
mozna dobrze leczy¢ pacjentéw z SM wytacznie w formie zdalnej, ale telemedycyna moze stanowic wsparcie w procesie
leczenia, pod warunkiem ze dziata sprawnie (mozna szybko i bezproblemowo uzyskac porade czy tez recepte).

Blisko o potowe zmniejszyt sie odsetek osdb, ktore robig to raz w miesigcu (spadek z 33% do 17%), zas przybyto oséb
odbierajgcych leki raz na 3 miesigce (wzrost z 51% do 68%). Jest to zgodne z oczekiwaniami pacjentow wzgledem czesto-
tliwosci odbierania lekéw w programie lekowym - az 37% z nich deklaruje, ze chciatoby, aby w przysztosci miato to miejsce
raz na 3 miesigce, a 25% - raz na pot roku.

6.3, JAKIE SA GEOWNE \WASKIE
GARDEA" SYSTEMU, NA KTORE
NAPOTYKA PACJENT?

GDZIE PACJENT ,ZATRZYMUJE SIE’
W SYSTEMIE, CO POWODUJE
UTRATE CZASU?

Polski system ochrony zdrowia na podstawie opinii pacjentéw, lekarzy, publikowanych przez NFZ danych z informatora
0 czasach oczekiwania na realizacje $wiadczenia oraz obiektywnych raportéw eksperckich w tym opracowywanych przez
Najwyzsza Izbe Kontroli cechuje dtugi okres zwigzany z postepowaniem diagnostyczno-terapeutycznym majgcym na celu
wiasciwe rozpoznanie choroby i wdrozenie optymalnej terapii.

W przypadku pacjentow z podejrzeniem stwardnienia rozsianego ze wzgledu na zréznicowany przebieg choroby oraz ko-
niecznos¢ wykonania wielu badan diagnostycznych ten okres jest szczegdlnie wydtuzony.

Waskie gardta wystepuja na wszystkich etapach zwigzanych z aktualng sciezka pacjenta. Kluczowe problemy zidentyfiko-
wane w toku analizy to:

1. Opdznienie przez pacjenta decyzji o konsultacji u lekarza rodzinnego - barierg na tym etapie jest brak Swia-
domosci spotecznej o objawach SM i brak swiadomosci o koniecznosci szybkiego rozpoczecia leczenia w celu
zapobieganiu niepetnosprawnosci.

Dziatania korygujace: Szerokie kampanie spoteczne nt. SM.

2. Opdznienie wystawienia przez lekarza rodzinnego skierowania na konsultacje specjalistyczng neurologiczng
spowodowane trudnoscia w analizie objawow klinicznych.

Dziatania korygujace: Podniesienie $wiadomosci ogétu lekarzy na temat SM poprzez dodanie pytan z zakresu
neurologii (w tym SM) do lekarskiego Egzaminu Podyplomowego (LEP).
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Podniesienie sSwiadomosci lekarzy POZ na temat SM poprzez wprowadzenie tresci z zakresu SM w proces
ksztatcenia specjalizacyjnego oraz dodanie pytan nt. SM do egzaminu konczacego specjalizacje z medycyny
rodzinnej. State cykliczne szkolenia dedykowane lekarzom rodzinnym nt. SM.

3. Dtugi czas oczekiwania na realizacje porady neurologicznej spowodowany kolejkami oczekujacych pacjentéw.

Dziatania korygujace: Dalsza poprawa wyceny swiadczen, co zwiekszy szanse na przyciggniecie do systemu
publicznego wiekszej liczby specjalistow.

4. Opodznienie wystawienia przez lekarza neurologa skierowania na badania diagnostyczne i konsultacje specjali-
styczne spowodowane trudnoscia w analizie objawow klinicznych. Dtugi czas oczekiwania na badanie diagno-
styczne w szczegdlnosci rezonansu magnetycznego.

Dziatania korygujace: Wprowadzenie e-Karty Diagnostyki i Leczenia SM (DILSM), uprawniajacej do realizacji
szybkiej Sciezki diagnostycznej SM, mozliwego do realizacji w poradniach neurologicznych SM. Utworzenie
przy oddziatach neurologicznych, realizujacych programy lekowe B.29 lub PL B.29 i B.46 poradni leczenie SM.

5. Dtugi okres oczekiwania na realizacje konsultacji w osrodku prowadzacym terapie SM i ewentualng kwalifikacje
do leczenia w ramach programow lekowych.

Dziatania korygujace: Wprowadzenie karty diagnostyki i leczenia SM, uprawniajacej do realizacji Swiadczen
w trybie pilnym w poradniach SM; docelowo utworzenie Centréw Kompleksowej Diagnostyki i Leczenia SM
(ang. Multiple Sclerosis Care Unit - MSCU), zajmujacych sie diagnostyka réznicowa, petniagcych role Regio-
nalnych Centréw Koordynacji SM. Poprawa wyceny swiadczern w programach lekowych oraz upraszczanie
mechanizmoéw sprawozdawania swiadczen w programach lekowych.
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7.1.  OPTYMALNA SCIEZKA
- REKOMENDACJE EKSPERCKIE

Biorac pod uwage doswiadczenia miedzynarodowe oraz dane z rzeczywistej praktyki klinicznej przedstawione we wcze-
Sniejszych rozdziatach autorzy raportu opracowali schemat $ciezki diagnostyczno-terapeutycznej pacjenta z SM, uwzgled-
niajac potrzeby pacjenta z postacia rzutowo - remisyjng w placowkach opieki zdrowotnej w Polsce finansowanych ze
Srodkéw publicznych. Obejmuje ona cztery podstawowe etapy:

1. Faze pierwszych objawdw

2. Faze diagnostyki

3. Faze potwierdzania diagnozy i rozpoczecia leczenia
4. Faze leczenia i monitorowania leczenia

Majac na celu maksymalizacje wartosci zdrowotnej, tj. relacji wynikow leczenia i doswiadczen pacjentéw do naktadow
ponoszonych na opieke oraz majac Swiadomos¢ mozliwosci systemu, ograniczonych dostepem do zasobdw ludzkich oraz
finansowych i organizacyjnych zaktada sie, ze przy typowych objawach klinicznych okres od wystapienia pierwszych obja-
wow do rozpoczecia leczenia nie powinien przekroczyc¢:

e /-8 miesiecy w wariancie podstawowym - diagnostyka i rozpoczecie leczenia w przypadku kazdego chorego na
SM nie powinna przekroczy¢ tego czasu.

e 4-5 miesiecy w wariancie osiagalnym - zdecydowana wiekszos¢ chorych powinna by¢ zdiagnozowana i rozpo-
czac leczenie w tym czasie.

e 2-3 miesigce w wariancie pozadanym, do ktdrego powinno sie dazy<.

Schemat $ciezki pacjenta zaprezentowano ponizej.
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Schemat 3. Schemat Sciezki pacjenta chorego na stwardnienie rozsiane w placoéwkach opieki zdrowotnej, finansowanych ze

srodkéw publicznych i czasy rekomendowane na kazdym etapie $ciezki pacjenta

FAZA PIERWSZYCH

OBJAWOW

Pacjent z pierwszymi
objawami SM:
e POZ
e AOS inny

niz neurologiczny,
e system prywatny
Edukacja pacjentow
- organizacje pacjenckie
Edukacja POZ
Kluczowe objawy:
e zaburzenia widzenia,
e zaburzenia czucia,
® zaburzenia rownowagi,
e niedowtad,
o wiek 20-40
Skierowanie do poradni
neurologicznej
(przypadek pilny)

4

FAZA DIAGNOSTYKI

Ocena kliniczna

o Wywiad kliniczny
i badanie neurologiczne

Lekarz neurolog,

jesli rozpoznaje objawy

sugerujace SM:

1. przeprowadza diagnostyke
wstepna. W przypadku wykluczenia
SM kieruje do lekarza POZ;

2. w przypadku potwierdzenia
lub watpliwosci co do diagnozy
wystawia e-Karte Diagnostyki
i Leczenia SM (DILSM), ktéra jest
skierowaniem do Poradni leczenia
SM, w celu potwierdzenia diagnozy;

3. przekazuje pacjentowi kluczowe
informacje nt. stwardnienia
rozsianego i zakresie dalszej
diagnostyki.

DZIAt NEUROLOGICZNY

Ocena kliniczna

© Wywiad kliniczny i badanie

neurologiczne

Lekarz neurolog,

jesli rozpoznaje objawy

sugerujace SM:

1. Przeprowadza diagnostyke
wstepna (wg JGP A36).

W przypadku wykluczenia
SM kieruje do lekarza POZ.

2. w przypadku potwierdzenia
lub watpliwosci co do diagnozy
wystawia e-Karte Diagnostyki
i Leczenia SM (DILSM), ktéra
jest skierowaniem do Poradni
leczenia SM, w celu
potwierdzenia diagnozy;

3. przekazuje pacjentowi kluczowe
informacje nt. stwardnienia
rozsianego i zakresie
dalszej diagnostyki.

FAZA POTWIERDZENIA

DIAGNOZY, ROZPOCZECIA

LECZENIA

Szybka sciezka
diagnostyczna SM
- pakiet diagnostyki wstepnej*

o Potwierdzenie diagnozy
lub skierowanie do diagnostyki
pogtebionej
o Niepotwierdzenie diagnozy
- powrdét do POZ
e Klasyfikacje typu SM
- wpis do rejestru

Szybka $ciezka diagnostyczna
SM - pakiet diagnostyki
pogtebionej**

o Pakiet badan pogtebionych
finasowany ryczattowo
(innych niz wykonane
w pakiecie diagnostyki wstepnej).
 Skierowanie do CKDILSM w celu
wykonania dodatkowych konsultacji
specjalistycznych.
o Potwierdzenie diagnozy
o Niepotwierdzenie diagnozy
- powr6t do POZ
o Klasyfikacje typu SM - wpis
do rejestru
W przypadku braku mozliwosci
zrealizowania pakietu w poradni SM
pacjent kierowany jest do oddziatu
neurologicznego (osrodek prowadzacy
programy lekowe) lub do CKDILSM.

Leczenie - indywidualny plan
leczenia. Wyznaczenie
koordynatora leczenia

© Terapia np. program lekowy
o Rehabilitacja ruchowa
i neuropsychologiczna

Informacja zwrotna dla pacjenta

o Charakterystyka choroby

* Wyjasnienie planu opieki

 Informacja nt. pomocy spotecznej

 Informacja nt. organizacji
pacjenckich

Instrumenty koordynacji

* Ankieta satysfakcji

© Asystent opieki

* Rejestr pacjentéw z SM

 Analiza skutecznosci i efektywnosci

FAZA LECZENIE
i MONITOROWANIA
LECZENIA

Leczenie - indywidualny plan
leczenia. Koordynator leczenia

® Terapia np. program lekowy

® Diagnostyka okresowa (pacjenci
bez postawionego rozpoznania
do dalszej obserwacji)

o Terapia poznawcza

® Rehabilitacja ruchowa
i neuropsychologiczna

Monitorowanie leczenia

e Roczna ocena planu leczenia
w Poradni SM (realizowane takze
w formie telekonsyliow)

e Okresowa ocena efektow i planu
leczenia (po pierwszym roku
leczenia, a nastepnie co dwa lata
w CKDILSM)

Informacja zwrotna dla pacjenta.

Asystent opieki

e Edukacja

o Ankieta satysfakcji

® Wsparcie spoteczne

© Ocena skutecznosci
i ew. weryfikacja planu leczenie
coroczna (element rejestru)

Zdiagnozowany
i leczony pacjent
z stwardnieniem
rozsianym ma
zapewniong
pomoca
spoteczna

d »
< »

d
<

56 dni (8 tyg.)

42 dni (6 tyg.)
21 dni (3 tyg.)

o CKDILSM - Centrum Kompleksowej Diagnostyki i Leczenia Stwardnienia Rozsianego ktére petnig role osrodkéw koordynujacych opieke nad pacjentami z SM w danym
regionie. Zasieg ich oddziatywania nie powinien przekracza¢ 2 min populacji. W oparciu o wysokospecjalistyczne kompetencje w zakresie diagnozy i zaawansowanego leczenia
w programach lekowych 1'i Il linii - CKDILSM zapewnia pacjentom kompleksowe leczenie, w trybie ambulatoryjnym w ramach Poradni SM, w trybie jednodniowym lub w ramach
oddziatu neurologicznego. Osrodek petni takze role centrum badan klinicznych i szkoleniowego dla lekarzy, lekarzy specjalistow, pielegniarek i innego personelu zaangazowanego
w proces opieki nad pacjentem z SM w danym regionie. Waznym zadaniem CKDILSM jest cykliczny przeglad plandw leczenia pacjentdw bedacych pod opieka Poradni leczenia SM.

Zrédfo: Opracowanie whasne.
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70 dni (10 tyg.)

42 dni (6 tyg.)
28 dni (4 tyg.)

84 dni (12 tyg.)

42 dni (6 tyg.)
21 dni (3 tyg.)

v

Nie okreslony

Nie okreslony

Nie okreslony

Wariant podstawowy

Wariant osiggalny
Wariant pozadany




w | TZWNOZ | wockroni zorowia”

Faza pierwszych objawéw

Pacjent z pierwszymi objawami stwardnienia rozsianego zwykle trafia do lekarza POZ, lekarza specjalisty w AOS lub
umawia sie na wizyte w gabinecie prywatnym - najczesciej lekarza neurologa lub okulisty. Na tym etapie bardzo wazna
jest edukacja na temat stwardnienia rozsianego w spoteczenstwie. Charakterystyczne dla SM objawy: zaburzenia widzenia,
zaburzenia czucia, zaburzenia rownowagi, niedowtad oraz wiek 20-40 lat powinny zawsze prowadzi¢ do zgtoszenia sie
chorego do lekarza POZ i skierowania na specjalistyczng konsultacje lekarza neurologa. Na tym etapie kluczowa role petnig
organizacje pacjentow z SM, ktére powinny przez caty rok prowadzi¢ edukacje na temat pierwszych objawdw stwardnienia
rozsianego w mediach i mediach spotecznosciowych. Wskazana jest réwniez edukacja lekarzy POZ i lekarzy specjalistow
AQS (okulistow, internistow, medycyny rodzinnej, urologdw, ortopeddw) na temat rozpoznawania SM i kierowania takich
przypadkéw do lekarza neurologa. Ta faza powinna trwac¢ maksymalnie 2 miesiace.

Podstawowe Osiagalne Pozadane Zgtaszanie pierwszych objawéw podmiotowych
Skierowania
do opieki = Kazda osoba po raz pierwszy doswiadczajaca objawow potencjalnie zwiazanych
specjalistycznej 28 dni 21 dni 7 dni z SM powinna zgtosi¢ ten fakt fachowemu pracownikowi ochrony zdrowia w ciagu

[1 od ich zacbserwowania

) ) . = Kazda osoba zgtaszajaca fachowemu pracownikowi ochrony zdrowia objawy
28 dni 21 dni 14 dni L A : o .
potencjalnie zwiazane z SM powinna zostac skierowana do neurologa w ciagu []
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Faza diagnostyki SM

W optymalnym scenariuszu pacjent z pierwszymi lekkimi lub umiarkowanymi objawami SM powinien trafi¢ do poradni
neurologicznej. Na tym etapie bardzo wazna jest pierwsza informacja zwrotna do pacjenta, ze istnigje podejrzenie
rozpoznania u niego stwardnienia rozsianego, krotka informacja o przebiegu choroby i uzyskanie Swiadomej zgody chorego
na dalsza diagnostyke w kierunku potwierdzenia lub wykluczenia rozpoznania SM. Lekarz neurolog w poradni neurologicznej
na podstawie wywiadu klinicznego i diagnostyki wstepnej weryfikuje wstepne podejrzenie i kieruje pacjenta do Poradni
SM wystawiajac mu elektroniczng Karte Diagnostyki i Leczenia SM (DILSM), ktéra uprawnia do przeprowadzenia badan
w ramach pakietu diagnostyki pogtebionej (nowy produkt NFZ, zawierajacy badania laboratoryjne i MRI).

W przypadku, gdy pierwsze objawy neurologiczne majg ciezkie nasilenie pacjent moze trafi¢ do oddziatu neurologii,
w ktorym przeprowadza sie wywiad kliniczny, badanie przedmiotowe oraz w kompleksowe badania diagnostyczne
laboratoryjne, neuroobrazowe, neuropsychologiczne oraz inne konsultacje specjalistyczne, celem potwierdzenia lub
wykluczenia rozpoznania stwardnienia rozsianego. W przypadku tym podjete jest takze leczenie objawowe. W przypadku
postawienia rozpoznania SM, badz tez wystapienia watpliwosci co do rozpoznania pacjent jest kierowany z kartg Diagnostyki
i Leczenia do poradni leczenia SM, w celu weryfikacji diagnozy i ustalenia planu leczenia. W tym przypadku takze bardzo
istotna jest komunikacja z pacjentem i udzielenie informacji, ze istnieje podejrzenie rozpoznania u niego stwardnienia
rozsianego, krétka informacja o przebiegu choroby i uzyskanie Swiadomej zgody chorego na dalszg pogtebiong diagnostyke
w kierunku potwierdzenia lub wykluczenia rozpoznania SM.

Dalece nieoptymalnym, ale mozliwym jest takze scenariusz, ze pacjent z ciezkim nasileniem objawdw trafia na inny odziat
niz neurologiczny, w szpitalu, w ktérym nie ma oddziatu neurologicznego. Wowczas po wywiadzie klinicznym i badaniach
oraz zastosowaniu leczenia objawowego w przypadku podejrzenia SM popartego badaniami dodatkowymi minimum
badaniem MRI gtowy z kontrastem konsultujacy neurolog wystawia karte DILSM i kieruje do Poradni leczenia SM, w celu
potwierdzenia diagnozy. Takze w tym przypadku nalezy zadbac¢ o wiasciwe komunikacje z pacjentem.

Zasadniczym celem w kazdym z tych scenariuszy jest przekierowanie pacjenta z elektroniczng kartag DILSM do Poradni
leczenia SM w celu potwierdzenia diagnozy i rozpoczecia leczenia. Jezeli neurolog w poradni neurologicznej lub oddziale
szpitalnym wykluczy SM lub inng chorobe neurologiczng to odsyta pacjenta z powrotem do POZ.

Ten etap nie powinien trwac dtuzej niz 10 tygodni.

Osiagalne Zgtaszanie pierwszych objawéw podmiotowych
Diagnostykaj

= Zespot zajmujacy sie chorymi na SM powinien zakonczy¢ proces diagnostyczny
70 dni (10 tyg.) 42 dni(6tyg) 28dni(4tyg) SM w ciggu [] od momentu skierowania do neurologa i omoéwi¢ wyniki diagnostyki
Z pacjentem.

Faza potwierdzenia diagnozy i rozpoczecia terapii zgodnie z ustalonym planem leczenia

W przypadku postawienia wstepnej diagnozy i/lub potrzeby pogtebione] diagnozy kieruje sie pacjenta z kartg DILSM
do Poradni Leczenia SM - najlepiej funkcjonujacej w ramach Centrum Kompleksowej Diagnostyki i Leczenia SM, gdzie
potwierdza sie diagnoze lub przeprowadza sie pogtebiong diagnostyke, w tym wywiad kliniczny, badanie przedmiotowe
oraz kompleksowe badania diagnostyczne: laboratoryjne, neuroobrazowe, neuropsychologiczne oraz inne konsultacje
specjalistyczne. W ramach poradni leczenia SM mozliwe jest zrealizowanie diagnostyki w trybie jednego dnia. Po
przeprowadzeniu petnej diagnostyki, w tym diagnostyki réznicowej stawiane lub wykluczane jest rozpoznanie SM.
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W przypadku wykluczenia diagnozy SM pacjent powinien by¢ odestany do lekarza POZ lub AOS celem dalszej diagnostyki
w kierunku innych schorzen niz SM. W przypadku potwierdzenia diagnozy SM chory powinien by¢ kompleksowo
poinformowany o specyfice stwardnienia rozsianego, postaci SM, na ktérg choruje, rokowaniu oraz modyfikacji swojego
stylu zycia. W przypadkach watpliwosci co do rozpoznania SM, gdy nie mozna tego rozpoznania wykluczy¢, pacjent
powinien podlegac¢ dalszej obserwacji w CKDILSM.

Potwierdzenie stwardnienia rozsianego powinno zawsze odbywac sie w poradni leczenia SM lub CKDILSM. W momencie
postawienia rozpoznania lekarz powinien poinformowac pacjenta o patogenezie choroby, jej przebiegu i rokowaniach.
Po postawieniu rozpoznania na kolejnej wizycie lekarz powinien opracowac w konsultacji z pacjentem indywidualny plan
leczenia, rehabilitacji oraz wsparcia psychologicznego. Chory powinien mie¢ wyznaczonego koordynatora leczenia oraz
asystenta opieki, ktéry wspiera koordynatora leczenia w organizacji opieki nad pacjentem a samego pacjenta w uzyskaniu
wszelkich informacji istotnych dla zaspokojenia jego potrzeb np. na temat wsparcia socjalnego i organizacji pacjenckich. Ta
faza nie powinna przekroczy¢ 3 miesiecy.

Potwierdzenie diagnozy i kwalifikacja do terapii w ramach diagnostyki pogtebionej - plan leczenia

56dni (8tyg) 28 dni (4 tyg) 14 dni (2 tyg) = W poradni SM lub CKDILSM [] od rozpoznania choroby nastepuje kwalifikacja
do programu lekowego.

Pacjent decyduje sie rozpocza¢ DMT

28 dni (4 tyg) 14 dni (2 tyg) 7 dni (1 tydz) . D_MT nalezy rozpoczac w ciagu [] od momentu, w ktérym pacjent z SM ustali
takie postepowanie z neurologiem prowadzacym.
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Faza leczenia i monitorowania leczenia

Chory z potwierdzong diagnoza postaci stwardnienia rozsianego, wiaczonym kompleksowym leczeniem, zdefiniowanym
indywidualnym planem leczenia oraz koordynatorem leczenia i asystentem opieki powinien miec¢ zagwarantowang ciagtosc
leczenia i jego modyfikacje na podstawie wynikow cyklicznego monitorowania. Leczenie i monitorowanie prowadzone jest
w ramach poradni leczenia SM lub w CKDILSM. Dane nt. przebiegu leczenia zbierane sg w rejestrze SM. Na ich podstawie
powinien by¢ przeprowadzony pomiar efektywnosci terapii raz do roku oraz konsultacja monitorujaca w CKDILSM raz na
dwa lata. Bardzo istotny jest pomiar satysfakcji i doswiadczenia pacjenta z uzyciem odpowiednich narzedzi typu PREMs
(ang. Patient-reported experience measures).

W przypadku rozpoczecia terapii konkretnym lekiem modyfikujacym przebieg choroby chory powinien by¢ poinformowany
na temat ewentualnych dziatan niepozadanych zwigzanych z terapia i udzieli¢ Swiadomej zgodny na jej rozpoczecie.

1 rok o - . szonkowie zespofu SM pgwmm wykonywac kontrolng oceng kliniczna kazdego
pacjenta z czestoscia przynajmniej co []

1 rok 4 iy & ieetecy . Cz%opkovv\e zgspofg SM powinni wspdlnie z pacjentem weryfikowac cele
leczenia przynajmniej co []

= Opierajac sie na dostepnych wytycznych, cztonkowie zespotu SM powinni

1 rok 6 miesiecy - weryfikowac przynajmniej co [], czy pacjent z SM nieotrzymujacy DMT kwalifikuje

sie do takiego leczenia

= Cztonkowie zespotu SM powinni przynajmniej co [] sprawdzac efekty

Rutynowe . . : . ) ) . . .
V! ; 1 rok 6 miesiecy 6 miesiecy  dotychczasowej DMT u kazdego pacjenta i w razie potrzeby proponowac leczenie

monitorowanie

) . alternatywne

i wsparcie

= Cztonkowie zespotu SM powinni przynajmniej co [] angazowac pacjentow z
1 rok & miesiecy - SM w aktywna, udokumentowana dyskusje na temat prowadzenia stylu zycia
ukierunkowanego na zdrowie mézgu

= Wszyscy pacjenci z SM powinni przynajmniej co [] odby¢ wizyte kontrolng u
1 rok 6 miesiecy 6 miesiecy  wiasciwego fachowego pracownika ochrony zdrowia w celu wykonania badan
przesiewowych i/lub leczenia choréb towarzyszacych

= Wszyscy pacjenci z SM powinni otrzymac mozliwos¢ wykonania badania MR

2 lata 1 rok 1 rok o
przynajmniej co []

/.2, WYTYC/ZNE DLA MULTIPLE
SCLEROSIS CARE UNIT - MSCU

Zgodnie z zaleceniami ekspertow ECTRIMS - European Committee for treatment and research in Multiple Sclerosis) oraz
EAN - European Academy of Neurology Multiple Sclerosis Care Unit - MSCU to podmiot leczniczy majacy zapewniac
wysokospecjalistyczna, interdyscyplinarng i zorganizowana opieke pacjentom chorujagcym na stwardnienie rozsiane (SM).
W centrum zainteresowania MSCU znajduje sie pacjent z SM, a nadrzednym celem MSCU jest koordynowania opieki oraz
poprawa jakosci zycia pacjentow.”

94 Soelberg Sorensen, G. Giovannoni, X. Montalban, C. Thalheim, P. Zaratin, G. Comi, The Multiple Sclerosis Care Unit. Mult Scler. 2019 Apr;25(5):627-636. doi:
10.1177/1352458518807082. Epub 2018 Oct 23. PMID: 30351211; PMCID: PMC6439947.
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Wykres 34. Czynniki przemawiajace za wdrozeniem MSCU

Co przemawia za potrzeba wdrozenia
MS Care Unit?

Czynniki zwigzane z pacjentem

e Wczesna diagnoza

o Wybor strategii leczenia

e Udziat w podejmowaniu decyzji
e Ciggtosc¢ pomocy
eInterdyscyplinarnos¢ zespotu

Czynniki zwigzane z leczeniem Czynniki zwigzane z systemem

o Kompleksowos¢ terapii
* Monitorowanie leczenia
— bezpieczenstwo terapii
e Minimalizacja ryzyka
e Badania kliniczne nowych lekéw

e Dostep do neurologéw
wyspecjalizowanych w SM

o Koordynacja opieki

o Dostep do petnego spektrum procedur
diagnostyczno-terapeutycznych

Czynniki zwiazane z choroba

e Dostep do petnoprofilowej diagnostyki
SM, w tym réznicowej

¢ Dostep do konsultacji innych
specjalistow

o Mozliwos$¢ zmiany terapii w przypadku
niepowodzenia lub dziat. niepozadanych

Zrodto: Opracowanie whasne M. Adamczyk-Sowa.
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Podstawowe zadania MSCU

Ten podmiot leczniczy ma utatwi¢ szybki dostep do diagnostyki, w tym do badar dodatkowych (MRI, badanie ptynu
rdzeniowo-mdzgowego, potencjatdw wywotanych, optycznej tomografii koherentnej, testéw immunologicznych, badan
w diagnostyce roznicowej), a tym samym da¢ mozliwos¢ szybkiego postawienia rozpoznania zgodnie z najnowszymi
kryteriami.

00 W MSCU powinna by¢ zapewniona mozliwos¢ wczesnego wdrozenia i zindywidualizowania terapii za
. pomoca petnego spektrum dostepnych DMT (disease modyfing treatment)”> 76 97:78.99,

W MSCU powinny by¢ opracowane protokoty inicjacji i monitorowania terapii (follow-up'u) DMT,
a takze powiktan zwigzanych z takim leczeniem!®. MSCU powinno zapewni¢ odpowiednie procedury
monitorowania pacjentow stosujgcych DMT, zapewniajac bezpieczenstwo terapii, a w razie potrzeby
zastosowac wtasciwe i szybkie przeciwdziatanie objawom niepozadanym leczenia®®! 102,

Rolg MSCU powinno by¢ ponadto prowadzenie badan klinicznych faz 1I-1V z nowymi lekami oraz
gromadzenie danych z tzw. real world data dotyczacych skutecznosci i bezpieczernstwa nowo
wprowadzanych do leczenia DMT znajdujacych sie na etapie badan klinicznych IV fazy103 104105,

Ponadto, do waznych zadarn MSCU powinno naleze¢ prowadzenie i publikowanie badarh naukowych
dotyczacych doswiadczenia w zakresie opieki i efektow leczenia pacjentow z SM w czasopismach
o istotnym wspdtczynniku oddziatywania.

Zgodnie z aktualnymi zaleceniami pacjent powinien bra¢ udziat w podejmowaniu decyzji zwigzanych
Z jego terapia. W modelowym MSCU nalezy wypracowywac¢ odpowiednie procedury, ktore beda
nakierowane na zwiegkszenie zaangazowania chorych w procesie podejmowania decyzji na temat
prowadzonej diagnostyki oraz leczenia farmakologicznego i niefarmakologicznego, a takze jednoczesnie
umozliwig poznanie wzorcowego, zdaniem chorych, modelu MSCU,

Jakos¢ zycia pacjentéw z SM bedacych pod opieka MSCU powinna by¢ oceniana za pomocg uznanej
skali jakosci zycia lub wizualnej skali analogowej?”.

%5 Ibidem.

9 T. Kalincik, et al., MSBase Study Group. Towards personalized therapy for multiple sclerosis: prediction of individual treatment response. Brain. 2017 Sep 1;140(9):2426-2443. doi: 10.1093/brain/
awx185. PMID: 29050389.

97 G. Comi, M. Radaelli, P. Soelberg Sgrensen. Evolving concepts in the treatment of relapsing multiple sclerosis. Lancet. 2017 Apr 1;389(10076):1347-1356. doi: 10.1016/50140-
6736(16)32388-1. Epub 2016 Nov 24. PMID: 27889192.

%8 F. S. Brown, et al., Systematic review of prediction models in relapsing remitting multiple sclerosis. PLoS One. 2020 May 26;15(5):e0233575. doi: 10.1371/journal.pone.0233575. PMID:
32453803; PMCID: PMC7250448.

%2 O. Fernandez, et al., Survey of diagnostic and treatment practices for multiple sclerosis in Europe. Eur J Neurol. 2017 Mar;24(3):516-522. doi: 10.1111/ene.13236. Epub 2017 Jan 31. PMID:
28139062.

100 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.
101 |bidem.

102 X, Montalban, et al., ECTRIMS/EAN Guideline on the pharmacological treatment of people with multiple sclerosis. Mult Scler. 2018 Feb;24(2):96-120. doi: 10.1177/1352458517751049. Epub
2018 Jan 20. Erratum in: Mult Scler. 2020 Apr;26(4):517. PMID: 29353550.

103 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.
104 X. Montalban, Review of methodological issues of clinical trials in multiple sclerosis. J Neurol Sci. 2011 Dec;311 Suppl 1:535-42. doi: 10.1016/50022-510X(11)70007-7. PMID: 22206765.

105 M, Trojano, et al., Treatment decisions in multiple sclerosis - insights from real-world observational studies. Nat Rev Neurol. 2017 Feb;13(2):105-118. doi: 10.1038/nrneurol.2016.188. Epub
2017 Jan 13. PMID: 28084327.

106 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.
97 |bidem.
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Pacjenci bedacy pod opieka MSCU powinni by¢ pod opieka specjalistycznego i interdyscyplinarnego
zespotu, dalej okreslanego jako zespdt diagnostyczno-terapeutyczny. Kluczowymi elementami tego
e zespotu sa lekarz neurolog i pielegniarka. Ponadto, w sktad zespotu powinni wchodzi¢ rowniez:
fizjoterapeuta, logopeda, neuropsycholog, psycholog kliniczny, terapeuta zawodowy. Kompetencje

cztonkow zespotu diagnostyczno-terapeutycznego powinny by¢ optymalnie zintegrowane!®” 108 10%
110,111, 112,113

Zespot diagnostyczno-terapeutyczny na kazdym etapie procesu diagnostyczno-terapeutycznego
powinien podejmowac wspotprace ze wszystkimi zewnetrznymi podmiotami wspierajacymi pacjenta,

‘Q\ﬁ? takimi jak opieka spoteczna czy zewnetrzni terapeuci. Zadaniem MSCU powinna by¢ rowniez pomoc
pacjentowi w doborze, a nastepnie w dostepie do zaopatrzenia ortopedycznego takiego jak kule,
ortezy, wozek inwalidzki, czy innych srodkéw niezbednych w opiecet*# 115116,

Pacjenci pozostajacy pod opieka MSCU powinni mie¢ zapewniong ciggtos¢ opieki. MSCU powinno
oferowac petne spektrum niezbednych procedur diagnostyczno-terapeutycznych oraz konsultagji
SpeCjaliStycznyCh, Jaleh Wymagaja paCjeﬂCi z SMM?. 118, 119, 120, 121, 122, 123, 124, 125, 126, 127.

MSCU powinien zapewniac¢ w sposob ciggty dostep do neurologa i pielegniarki "kontaktowej", ktorzy
moga udziela¢ informadcji, porad, a takze wsparcia pacjentom z SM128.127,

Pacjent pozostajacy pod opiekg MSCU (ambulatoryjnie) powinien mie¢ zapewniony sprawny i ciggty
kontakt z lekarzem neurologiem, co moze odbywac sie za pomoca systemow cyfrowe] opieki
medycznej, ktore obejmuja m.in. aplikacje na urzadzenia mobilne, biosensory, urzadzenia przenosne,
a takze zdalne techniki wspomagajgce!®® 195152,

197 |bidem.
108 P, Clavelou. Can we optimize our teams? Multidisciplinary care for multiple sclerosis. Expert Rev Neurother. 2013 Dec;13(12 Suppl):39-44. doi: 10.1586/14737175.2013.865873. PMID: 24289841.

109 K. Gottberg, et al., Use of health care services and satisfaction with care in people with multiple sclerosis in Stockholm County: a population-based study. Mult Scler. 2008 Aug;14(7):962-71. doi:
10.1177/1352458508089688. Epub 2008 Jun 23. PMID: 18573818.

110 C, Ytterberg, et al., Variations in functioning and disability in multiple sclerosis. A two-year prospective study. J Neurol. 2008 Jul;255(7):967-73. doi: 10.1007/s00415-008-0767-0. Epub 2008
Jun 17. PMID: 18560794.

111 R, W. Motl, et al., Exercise in patients with multiple sclerosis. Lancet Neurol. 2017 Oct;16(10):848-856. doi: 10.1016/51474-4422(17)30281-8. Epub 2017 Sep 12. PMID: 28920890.

112D, C. Mohr, S. L. Hart, A. Goldberg. Effects of treatment for depression on fatigue in multiple sclerosis. Psychosom Med. 2003 Jul-Aug;65(4):542-7. doi: 10.1097/01.
psy.0000074757.11682.96. PMID: 12883103.

113 | anger-Gould AM. The pill times 2: what every woman with multiple sclerosis should know. Neurology. 2014 Feb 25;82(8):654-5. doi: 10.1212/WNL.0000000000000155. Epub 2014 Jan 24.
PMID: 24463629.

114 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.

115 K. Gottberg, et al., Use of health care services...op.cit.

116 C. Ytterberg, et al., Variations in functioning...op. cit.

117 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.

118 Trojano M, et al., Treatment decision...op. cit.

119 Clavelou P. Can we optimize our teams...op. cit.

120 K. Gottberg, et al., Use of health care services...op. cit.

121 C. Ytterberg, et al., Variations in functioning...op. cit.

122 R, W. Motl, B. M. Sandroff, G. Kwakkel, U. Dalgas, A. Feinstein, C. Heesen, P. Feys, A. J. Thompson. Exercise in patients...op. cit.
123 D. C. Mohr, S. L. Hart, A. Goldberg. Effects of treatment...op. cit.
124 Langer-Gould AM. The pill times 2...op. cit.

125 A. Potemkowski, et al., The most important psychological and psychosocial needs of Polish multiple sclerosis patients and their significant others. Neuropsychiatr Dis Treat. 2017 Jul 12;13:1817-
1824. doi: 10.2147/NDT.5139278. PMID: 28744132; PMCID: PMC5513851.

126 |, Lorefice, et al., What do multiple sclerosis patients and their caregivers perceive as unmet needs? BMC Neurol. 2013 Nov 15;13:177. doi: 10.1186/1471-2377-13-177. PMID: 24237586;
PMCID: PMC3840560.

127 R. Lonergan, et al., Unmet needs of multiple sclerosis patients in the community. Mult Scler Relat Disord. 2015 Mar;4(2):144-50. doi: 10.1016/j.msard.2015.01.003. Epub 2015 Feb 3. PMID:
25787190.

128 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.

129 K. Mattarozzi, et al., Agora Study Group. Effect of organizational features on patient satisfaction with care in Italian multiple sclerosis centres. Eur J Neurol. 2017 Apr;24(4):631-637. doi: 10.1111/
ene.13263. Epub 2017 Feb 21. PMID: 28220581.

130 P Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.
131, Lavorgna, et al., e-Health and multiple sclerosis: An update. Mult Scler. 2018 Nov;24(13):1657-1664. doi: 10.1177/1352458518799629. Epub 2018 Sep 19. PMID: 30231004.
132 System. Interact J Med Res. 2016 Jan 8;5(1):e2. doi: 10.2196/ijmr.4549. PMID: 26746977; PMCID: PMC4723723.
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Personel MSCU

Minimalne wymagania personelu wchodzacego w sktad MSCU: lekarze neurolodzy wyspecjalizowani w SM, pielegniarki
wyspecjalizowane w SM oraz: psycholog kliniczny, neuropsycholog, logopeda, fizjoterapeuta, terapeuta zajeciowy,
sekretarka medyczna oraz specjalista opieki socjalnej. Ponadto, MSCU powinien zapewniac ustugi w zakresie poradnictwa
dietetycznego oraz specjalistyczne ustugi w zakresie: leczenia spastycznosci, leczenia nietrzymania moczu, leczenia bolu.
Lekarze neurolodzy, pielegniarki, fizjoterapeuta, neuropsycholog i sekretarka medyczna powinni by¢ zatrudnieni w petnym
wymiarze czasu. Terapeuta zajeciowy i psycholog kliniczny moga stanowi¢ zintegrowana czes¢ wielodyscyplinarnego
MSCU lub tez mogg byc¢ zwigzani z MSCU w postaci wspétpracy zewnetrznej'=s.

Wykres 35. Minimalne wymagania, jakie powinien spetnia¢ personel MS Care Unit (wedtug zalecen ekspertow ECTRIMS -
European Committee for treatment and research in Multiple Sclerosis) oraz EAN - European Academy of Neurology)

Specjalisci o Neurolog Wraz z pacjentem stanowia ,RDZEN"
Z petnym e Pielegniarka MS Care Unit

wymiarem e Fizjoterapeuta

e Neuropsycholog
CZasu prac
S o Sekretarka

Specjalisci
z petnym lub

e Psycholog kliniczny

czesciowym o Terapeuta zajeciowy

wymiarem
czasu pracy

Ty e Logopeda
SReCJaIISCI o Dietetyk/ustugi w zakresie poradnictwa dietetycznego
e nlepf:fnym e Specjalista leczenia bdlu
wymiarem o Specjalista leczenia spastycznosci
Czasu pracy e Specjalista leczenia nietrzymania moczu
(zewnetrzni) e Pracownik socjalny/specjalista opieki socjalnej/doradca zawodowy

Zrodto: Opracowanie whasne.

133 Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.
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Ustugi w zakresie poradnictwa dietetycznego, logopedyczne oraz Swiadczone przez pracownika socjalnego (specjaliste
opieki socjalnej), specjaliste leczenia bolu, specjaliste leczenia nietrzymania moczu i specjaliste leczenia spastycznosci
moga by¢ pozyskiwane dzieki wspdtpracy z zewnetrzni specjalistami niezatrudnionymi w petnym wymiarze czasu. Ustugi
dietetyczne, Swiadczone przez specjaliste opieki socjalnej oraz leczenie bdlu, leczenie nietrzymania moczu i spastycznosci
moga by¢ zapewniane przez neurologa lub pielegniarke z specjalnym wyksztatceniem lub zainteresowaniem, w tym
kierunku®3# 15,

Fizjoterapeuci sa odpowiedzialni za postepowanie terapeutyczne oraz leczenie spastycznosci miesni za pomoca
fizjoterapii i odpowiednich ¢wiczen. Wspotpraca MSCU powinna obejmowac wszystkich zewnetrznych fizjoterapeutéw
i rehabilitantéw, pod opieka ktorych jednoczasowo pozostaje pacjent™®* %7,

Do zadan neuropsychologa nalezy ocena probleméw neuropsychologicznych pacjentdéw z SM w tym zaburzen nastroju
i behawioralnych, diagnoza wszystkich zaburzer poznawczych, monitorowanie ich ewolucji w ramach regularnej oceny
neuropsychologicznej wykonywanej przez neuropsychologa lub tez terapeute zajeciowego pozostajacego pod nadzorem
neuropsychologa, a takze rehabilitacja zaburzen poznawczych wystepujacych u pacjenta®®.

Terapeuta zajeciowy powinien scisle wspdtpracowac z fizjoterapeutami i neuropsychologami, a takze zapewnia¢ petna
opieke sie pacjentami z wyzszymi wynikami w skali EDSS (Expanded Disability Status Scale) w celu utrzymania ich niezalez-
nosci i pozostania we witasnych domach®*.

Logopeda jest odpowiedzialny za terapie zaburzen mowy i komunikacji u pacjentow z SM0,

Rola psychologa klinicznego jest zapewnienie pacjentom dostepu do pomocy psychologicznej, terapii kryzysowej, a ponadto
utatwianie komunikacji i wspdtpracy miedzy pacjentem, a lekarzem?41. 142143144,

Do zadan pracownika socjalnego/specjalisty opieki socjalnej/doradcy zawodowego nalezy udzielanie pacjentowi porad
w zakresie zabezpieczenia socjalnego oraz posredniczenie w zakresie ustug opieki spotecznej, w tym opieki domowej,
Swiadczonych przez publiczne podmioty'#°.

MSCU powinno mie¢ nawigzang wspotprace z farmaceutg lub z farmakologiem klinicznym, ktéry posiada specjalistyczng
wiedze dotyczaca terapii SM. MSCU powinno zapewnic¢ dostep do wszystkich aktualnie zarejestrowanych DMT dla postaci
RRMS, SPMS, PPMS, a takze stosowac zindywidualizowane leczenie dostosowane do potrzeb pacjenta. MSCU powinno
rowniez mie¢ dostep do terapii eksperymentalnych dla pacjentow z opornym na leczenie SM™46.147.146 - MMSCU powinno
zapewniac¢ dostep do leczenia objawowego SM#7.

134 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.

135 U. Uygunoglu, O. Kantarci, A. Siva. Integrated multidisciplinary clinics should be the gold standard in managing progressive MS - YES. Mult Scler. 2016 Aug;22(9):1126-8. doi:
10.1177/1352458516650526. Epub 2016 May 25. PMID: 27225677.

13¢ P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.

137 R. W. Motl, et al., Exercise in patients...op.cit.

138 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.

137 |bidem.

140 |bidem.

141 |bidem.

142 D. C. Mohr, S. L. Hart, A. Goldberg. Effects of treatment...op. cit.

143 Langer-Gould AM. The pill times 2...op. cit.

144 U. Uygunoglu, O. Kantarci, A. Siva. Integrated multidisciplinary clinics...op. cit.

145 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.

46 |bidem.

147 U. Uygunoglu, O. Kantarci, A. Siva. Integrated multidisciplinary clinics...op. cit.

48 W.J. Brownlee,,O. Ciccarelli, All relapsing multiple sclerosis patients should be managed at a specialist clinic - YES, Mult Scler. 2016 Jun;22(7):873-5. doi: 10.1177/1352458516636474. Epub
2016 Apr 22. PMID: 27207459.

149 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.
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Optymalnie, w przypadku petnoprofilowych jednostek, pracownikiem MSCU powinien by¢ rowniez lekarz-specjalista
rehabilitacji*®®. Lekarz-specjalista rehabilitacji w takim przypadku petni funkcje podstawowego cztonka zespotu
diagnostyczno-terapeutycznego i scisle wspétpracuije z fizjoterapeuts, logopeda i terapeuta zajeciowym w celu zapewnienia
odpowiedniej neurorehabilitacji*>* 12,

W przypadku petnoprofilowych MSCU zalecana jest regularna/intensywna wspétpraca zespotu diagnostyczno-
terapeutycznego MSCU z opiekg spoteczna, w tym opieka domowa, lekarzem POZ, radiologiem, urologiem, okulistg
i zewnetrznym zespotem neurorehabilitacyjnym. Ponadto, MSCU powinno zawiagzac okazjonalng wspétprace z: internistg
(i w razie potrzeby specjalistami podspecjalnosci chordb wewnetrznych), neuro-otologiem (otorynolaryngolog, neurolog),
psychiatrg, neurochirurgiem, chirurgiem, ortopeda, dermatologiem, ginekologiem-potoznikiem i potozng>3 >4,

Wrykres 36. Organizacja petnoprofilowego i zintegrowanego MS Care Unit

W petni rozbudowany Specjalisci/podmioty,
i zintegrowany z ktérymi zesp6t MS Care Unit

Specjalisci/podmioty,
z ktorymi zespé6t MS Care Unit

podejmuje okazjonalna
wspoétprace

wielodyscyplinarny zespoét podejmuje regularng lub
MS Care Unit intensywna wspoétpraca

e Neurolog e Opieka socjalna e Internista

o Pielegniarka e Lekarz POZ pacjenta o Lekarze podspecjalnosci interny
o Lekarz specjalista rehabilitacji e Farmaceuta/ Farmakolog kliniczny e Neurootolog

o Fizjoterapeuta e Radiolog e Psychiatra

e Neuropsycholog e Urolog e Chirurg ogdlny

o Sekretarka e Okulista e Ortopeda

e Psycholog kliniczny e Zewnetrzna neurorehabilitacja e Dermatolog

o Terapeuta zajeciowy e Ginekolog potoznik

e Logopeda e Potozna

e Poradnictwo dietetyczne

e Lecznie bolu

e Leczenie spastycznosci

e Leczenie nietrzymania moczu
e Specjalista opieki socjalnej

Zrédto: Opracowanie whasne.

15 |bidem.
51 |bidem.

152 A, Feinstein, J. Freeman, A. C. Lo. Treatment of progressive multiple sclerosis: what works, what does not, and what is needed. Lancet Neurol. 2015 Feb;14(2):194-207. doi: 10.1016/51474-
4422(14)70231-5. PMID: 25772898.

153 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.

154 R. A. Marrie, et al.,The incidence and prevalence of psychiatric disorders in multiple sclerosis: a systematic review. Mult Scler. 2015 Mar;21(3):305-17. doi: 10.1177/1352458514564487. Epub
2015 Jan 12. PMID: 25583845; PMCID: PMC4429164.
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Warunki lokalowo-techniczne MSCU
MSCU powinien sktadac sie z:
1) ambulatorium z gabinetami przeznaczonymi do konsultacji i badan;
2) pomieszczen zabiegowych (z mozliwoscig wykonania procedur zabiegowych takich jak np. punkcja ledZzwiowa;;

3) wydzielonych pomieszczen, w ktorych pacjent mogtby uzyskac informacje na temat swojej choroby, i w ktérych
zapewniona byfaby cicha i spokojna atmosfera, brak czynnikdw rozpraszajacych;

4) centrum przeznaczone do infuzji DMT oraz sterydoterapii;
5) inne pomieszczenia niezbedne do pracy specjalistow-cztonkdw zespotu diagnostyczno-terapeutycznego;

6) oddziat neurologiczny z dostepem do procedur diagnostyczno-terapeutycznych®>.

Wykres 37. Zalecane warunki lokalowo-techniczne MS Care Unit

Ambulatoriu

Pomieszczeni

Woydzielone ,,

Centrum prz

Wyposazeni
pacjenta na o

Inne pomiesz
MS Care Uni

Zrédto: Opracowanie wiasne.

155 P, Soelberg Sorensen, et al., The Multiple Sclerosis...op. cit.
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Model systemu opartego na Centrach Doskonatosci

Ze wzgledu na dynamiczny rozwdj nowych terapii DMT w leczeniu SM nalezy dazy¢ do rozwiniecia sieci MSCU opartej na
systemie Centréw Doskonatosci (Centers of Excellence), podobnie jak w innych obszarach medycyny, w ktérych obserwuje
sie tak aktywny postep w terapii. System Centrow Doskonatosci polega na utworzeniu regionalnego, petnoprofilowego,
wysokospecjalistycznego MSCU i Scisle wspdtpracujacych z nim  satelitarnych, mniejszych osrodkéw. Zadaniem
Centréw Doskonatosci jest zgodne z najnowszymi swiatowymi rekomendacjami koordynowanie opieki chorych z SM,
réwniez tych pozostajacych w satelitarnych o$rodkach, m. in. za pomocg systeméw telemedycznych w zakresie zalecen
diagnostycznych, ustalania terapii, zmiany terapii, konsyliéw, a takze innych procedur diagnostyczno-terapeutycznych.
Podstawg dziatania takiego systemu jest Scista wspdtpraca pomiedzy osrodkiem referencyjnym a osrodkami satelitarnymi
w celu optymalizacji opieki nad chorym z SM w zakresie zagwarantowania najwyzszych miedzynarodowych standardéw
diagnostyki, indywidualizacji terapii farmakologicznej i pozafarmakologicznej, monitorowania bezpieczenstwa leczenia oraz
efektywnosci kosztowej™4 157,

PODSUMOWANIE:
B MSCU powinno zapewnia¢ ciggtos¢ opieki nad pacjentem.

B MSCU umozliwia dostep do wszystkich niezbednych procedur diagnostyczno-terapeutycznych dla chorych
z SM.

B MSCU umozliwia dostep do petnego spektrum dostepnych DMT.
B MSCU umozliwia optymalne monitorowanie terapii DMT.

W Pacjent pozostajacy pod opiekg MSCU powinien mie¢ zapewniony bezposredni i staty kontakt z lekarzem
neurologiem, np. za pomocg systemdw cyfrowej opieki medycznej.

B MSCU powinno sie sktada¢ z ambulatorium z gabinetami do konsultacji i badan, pomieszczenia zabiegowego,
wydzielonych "cichych pomieszczen', centrum przeznaczonego do infuzji DMT, a takze innych pomieszczen
niezbednych do pracy zespotu MSCU. Ponadto, powinno mie¢ wyposazenie szpitalne lub mozliwosé
przyjmowania pacjentow do oddziatu neurologicznego.

B Podstawowy personel MSCU to lekarz neurolog, pielegniarka, fizjoterapeuta, neuropsycholog, sekretarka
medyczna, psycholog kliniczny, terapeuta zajeciowy, logopeda, dietetyk, specjalista leczenia bolu, spastycznosci
i nietrzymania moczu oraz specjalista opieki socjalnej.

B MSCU powinno nawigza¢ wspotprace z innymi zewnetrznymi specjalistami (np. lekarz POZ, inni specjalisci)
i podmiotami (np. opieka spoteczna, zewnetrzna neurorehabilitacja) w celu optymalizacji opieki nad pacjentem.

B Nalezy dazy¢ do wprowadzenia systemu regionalnych petnoprofilowych Centrow Doskonatosci. Podstawa
dziatania takiego systemu jest Scista wspdtpraca pomiedzy osrodkiem referencyjnym a osrodkami satelitarnymi
w celu optymalizacji opieki nad chorym z SM w zakresie zagwarantowania najwyzszych miedzynarodowych
standardow diagnostyki, indywidualizacji terapii farmakologicznej i pozafarmakologicznej, monitorowania
bezpieczenstwa leczenia oraz efektywnosci kosztowe;.

156 M. H. Cameron, J. K. Haselkorn, M. T. Wallin. The Multiple Sclerosis Centers of Excellence: A Model of Excellence in the VA. Fed Pract. 2020 Apr;37(Suppl 1):56-510. PMID: 32341632; PMCID:
PMC7182247.

157 J. K. Elrod, J. L. Fortenberry Jr. Centers of excellence in healthcare institutions: what they are and how to assemble them. BMC Health Serv Res. 2017 Jul 11;17(Suppl 1):425. doi: 10.1186/
$12913-017-2340-y. PMID: 28722562; PMCID: PMC5516836.
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/.3, WYTYCZNE DLA CENTRUM
KOMPLEKSOWE] DIAGNOSTYK
| LECZENIA SM (CKDILSM) W OPARCIU
O WY TYCZNE DLA MSCARE UNIT

Przedstawione w tym rozdziale miedzynarodowe standardy dotyczace wymogdw infrastrukturalnych i niezbednego
personelu CKDILSM moga stanowi¢ podstawe do tworzenia podobnych osrodkéw w Polsce, do czego nalezy dazyc, aby
zoptymalizowac¢ opieke nad pacjentami z SM, a takze uzyskac najwyzsza efektywnosc kosztowa. Ze wzgledu na rdznice
w dostepie do ochrony zdrowia oraz odmienny system ksztatcenia kadr medycznych w rdznych krajach nie wszystkie struktury
zaproponowane w wytycznych dla MSCare Unit'*® mogg zosta¢ zaimplementowane w Polsce. Ponizej przedstawiamy
elementy niezbedne dla optymalnego dziatania CKDILSM w Polsce, ktére zostaty uwzglednione w projekcie pierwszego
modelowego o$rodka CKDILSM juz powstajacego w naszym kraju, w Slaskim Uniwersytecie Medycznym. Stworzenie sieci
osrodkow kompleksowego diagnozowani i leczenia SM ma prowadzi¢ do niwelowania roznic w dostepie do opieki wysokiej
jakosci w poszczegdlnych wojewddztwach.

Definicja CKDILSM - regionalny osrodek koordynujacy opieke nad pacjentami z SM w danym wojewddztwie, Scisle
wspotpracujacy z siecig Poradni leczenia SM, zapewniajacy dostep do kompleksowej diagnostyki i leczenia SM
zgodnie z najnowszg wiedza medyczng i standardami miedzynarodowymi. Struktura CKDILSM powinna opierac sie na
wzorze tzw. Centrow Doskonatosci (Centers of Excellence), czyli istnieniu w okreslonych regionach petnoprofilowych
i wysokospecjalistycznych osrodkow wspodtpracujgcych z podlegajgcymi mniejszymi osrodkami - Poradniami leczenia SM.
Taki model organizacji opieki zdrowotnej staje sie coraz bardziej powszechnym trendem w wielu dyscyplinach medycznych,
szczegolnie tych z zaangazowaniem procedur wysokobudzetowych, ze wzgledu na najwyzsza efektywnosc kosztowa przy
jednoczesnej optymalizacji wysokospecjalistycznej opieki nad pacjentem. Kryterium kwalifikacji do bycia CKDILSM jest
dos$wiadczenie osrodka w leczeniu min. 150 pacjentéw chorych na SM w oparciu o wszystkie dostepne terapie DMT.

Cele CKDILSM:

1. Koordynowanie opieki nad pacjentami z SM w danych regionie dzieki wspotpracy CKDILSM z Poradniami
leczenia SM poprzez: opracowanie planéw leczenia, zalecen dotyczacych monitorowania bezpieczerstwa
leczenia, okresowa ewaluacje wynikdw leczenia i ewentualng zmiane leczenia. W ramach dziatan koordynujacych
wspotprace z osrodkami terytorialnymi CKDILSM zapewnia dostep do eksperckich konsultacji diagnostycznych
i konsylidw, a takze mozliwos¢ przeprowadzenia wysokospecjalistycznych procedur diagnostycznych u pacjentéw
kierowanych do CKDILSM z innych placdwek.

2. Dostep do petnoprofilowych procedur diagnostycznych, niezbednych do postawienia rozpoznania SM.

3. Dostepu do kompleksowego leczenia immunomodulujgcego z uwzglednieniem wszystkich dostepnych
refundowanych terapii, leczenia objawowego oraz leczenia zaostrzen choroby z mozliwoscig zastosowania m.in.
zabiegu plazmaferezy oraz wlewu immunoglobulin.

4. Dostepu do kompleksowego leczenia rehabilitacyjnego. Prowadzenie badan klinicznych nowatorskich terapii.

5. Prowadzenie projektow naukowo-badawczych, w tym opartych na wspotpracy miedzy innymi CKDILSM w kraju
i za granica oraz innymi osrodkami naukowo-badawczymi.

158 P, Soelberg Sorensen, etal., T_h_e_ _M_u_|_t_i_p_le__Sclero.s.is_..op_.__cit
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6. Prowadzenie szkolen dla lekarzy, lekarzy specjalistow, pielegniarek i innego personelu medycznego
i pozamedycznego zaangazowanego w proces opieki nad pacjentem w danym regionie.

7. Promocja i upowszechnianie wiedzy nt. SM - akcje edukacyjne i programy szkoleniowe dla kadr medycznych
oraz pacjentow.

Sposab realizacji zatozen CKDILSM:

a. Zastosowanie nowoczesnych narzedzi teleinformatycznych w opiece medycznej m.in. telekonsylium w ramach
koordynacji opieki miedzy CKDILSM, a Poradniami leczenia SM, telewizyt dla pacjentéw, regionalnej infolinii SM
dla pacjentow, telerehabilitacji.

b. Nawiazanie wspdtpracy z innymi zewnetrznymi placowkami medycznymi, specjalistami i lekarzami POZ oraz
podmiotami np. opieka spoteczna, poradnictwo pracy, PFRON.

¢. Nawigzanie wspdtpracy z organizacjami pacjentow.
Wymagania infrastrukturalne:

1. Czesd¢ ambulatoryjna:
a. Poradnie specjalistyczne w strukturze CKDIL: Poradnia SM, Poradnia Neurologiczna.
b. Poradnia rehabilitacyjna w dostepie.
c. Gabinety zabiegowe, w tym sala do punkcji ledZwiowej.
d. Pomieszczenia rehabilitacyjne dla celéw rehabilitacji dziennej.
e. Sale wlewoéw dla lekéw DMT lub immunosupresyjnych w ramach pobytu jednodniowego.
f. Pracownia rezonansu magnetycznego w strukturze CKDILSM.

g. Opcjonalnie - Modelowe mieszkanie wzorcowe z rozwigzaniami dla oséb niepetnosprawnych
dla celdw instruktazowych (kryterium premiujace).

2. Czes¢ szpitalna:
a. Sale chorych.
b. Gabinety zabiegowe, w tym sala do punkgji ledzwiowej.
c. Sale do wlewdw DMT lub lekdw immunosupresyjnych.
d. Laboratorium.
e. Pokoje lekarzy i pielegniarek.

3. Czes¢ administracyjno-szkoleniowa:
a. Sala szkoleniowa.

Wymagania kadrowe:

a. Wymagania kadrowe: min. 3 rownowazniki etatéw neurologdw posiadajacych doswiadczenie w leczeniu -
osobiscie co najmniej 150 pacjentdw przez okres co najmniej 5 lat wszystkimi lekami modyfikujacymi przebieg
choroby (leki tzw. I'i Il linii).

b. Wymagania kadrowe: min. 3 rownowazniki etatow pielegniarek posiadajacych doswiadczenie w opiece i leczeniu
pacjentow z SM.

c. Zapewnienie dostepu do: psychiatry, okulisty, urologa, ginekologa, lekarza rehabilitacji, fizjoterapeuty, psychologa
klinicznego, logopedy, asystenta opieki.
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7.4 KLUCZOWE INSTRUMENTY
| NARZEDZIA USPRAWNIAJACE
PROCESY ORAZ WYNIK]
NA SCIEZCE PACJENTA (PROGRAM
POLITYKI ZDROWOTNEJ,
PROFILAKTYKA | WCZESNE
WYKRYWANIE SM)

Stwardnienie rozsiane dotyczy ludzi mtodych - zwykle w wieku od 20 do 40 lat. S3 to osoby w wiekszosci postugujace
sie smartfonami, komputerami i majace na co dzien dostep do internetu. Dlatego tez technologie e-zdrowia powinny by¢
wprowadzane w optymalizacji opieki nad chorym ze stwardnieniem rozsianym. Technologie z zakresu e-zdrowia moga by¢
stosowane w stwardnieniu rozsianym w obszarze diagnostyki, leczenia, monitorowania choroby i zarzadzania nig. Przekta-
daja sie na liczne udogodnienia zarowno dla pacjenta, $wiadczeniodawcy, jak i systemu opieki zdrowotne;j.

Wérdd kluczowych rozwigzan z zakresu e-zdrowia w stwardnieniu rozsianym, literatura przedmiotu wymienia wideokon-
ferencje, technologie typu Store-and-Forward (SFT), home e-health oraz platformy i portale umieszczone w aplikacjach mo-
bilnych lub stronach internetowych. Rozwigzania te funkcjonujg jako oddzielne ustugi, a takze moga funkcjonowac razem
i stanowic¢ kompletng ustuge. Narzedzia e-zdrowia moga by¢ wykorzystywane do monitorowania chodu (akcelerometry
i krokomierze), sprawnosci konczyn gornych (biosensory w rekawiczkach), koordynacji ruchu (exergaming), funkcji poznaw-
czych (MS Invigor80), ogdlnego stan zdrowia (MS Mosaic; Floodlight), rejestracji zaostrzen choroby (Elevate MS; MSdialog)
oraz zarzadzania choroba (MSDS3D; Multiple Sclerosis Perfomance test) 7.

Wsrod najwazniejszych korzysci przemawiajacych za wdrozeniem e-zdrowia w stwardnieniu rozsianym wymienia sie
przede wszystkim poprawe dostepu udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej oraz wynikéw pacjentow, dzieki zdalnemu le-
czeniu, rehabilitacji oraz biezacej kontroli. Nowoczesne narzedzia e-zdrowia oferujg mozliwosc zbierania informacji o prze-
biegu SM na poziomie osobistym kazdego indywidualnego pacjenta. Umozliwiaja kontrole postepu niepetnosprawnosci
i w razie potrzeby mozliwos¢ modyfikacji postepowania leczniczego*e°.

Wozrost satysfakcji pacjentow ze zdalnych form terapii przektada sie na poprawe jakosci udzielania swiadczen, ograniczanie
koniecznosci przemieszczania sie do specjalistycznych osrodkéw i zmniejszenie obcigzenia opiekuna®t. Wartosci dostar-
czane pacjentom poprzez rozwigzania z zakresu e-zdrowia wspierajg optymalizacje opieki nad chorym oraz dotyczg wzro-
stu funkcjonalnosci rozwigzan w aspekcie podwyzszania jakosci zycia i poprawy doswiadczen pacjentow¢?.

157 L. Lavorgna, et al., e-Health and multiple sclerosis: An update, Multiple Sclerosis Journal 2018, Vol. 24(13) 1657-1664.

160 G, Giunti, J. Kool, O. Romero, E. Zubiete, Exploring the Specific Needs of Persons with Multiple Sclerosis for mHealth Solutions for Physical Activity: Mixed-Methods Study, JMIR Mhealth Uhealth
. 2018 Feb; 6 (2): €37.

161 J. Robb, M. Hyland, A. Goodman, Comparison of telemedicine versus in-person visits for persons with multiple sclerosis: A randomized crossover study of feasibility, cost, and satisfaction, Multiple
Sclerosis and Related Disorders 2019, 36:101258.

162 G. Brichetto, P. Zaratin, Measuring outcomes that matter most to people with multiple sclerosis: the role of patient-reported outcomes, Current Opinion in Neurology: June 2020 - Volume 33 -
Issue 3 - p 295-299. Zrédto: https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7259382/
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Raport Instytutu Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego ,Sciezka pacjenta z postacia rzutowo-remisyjng
stwardnienia rozsianego w placdwkach publicznej opieki zdrowotnej w Polsce. Kierunki optymalizacji” to niezwykte
opracowanie. Jest jednoczes$nie dogtebng analiza stanu opieki nad osobami ze stwardnieniem rozsianym, ale przede
wszystkim wskazuje, w jaki sposéb mozna rozwigza¢ znaczna czes¢ probleméw hamujacych efektywne wykorzystanie
mozliwosci systemu opieki zdrowotne;.

W Raporcie znajdziemy analize wptywu pandemii Covid-19 na dostepnosc leczenia SM, ale takze jasng ocene wptywu
pandemii na obnazenie brakow systemu opieki zdrowotnej w leczeniu SM. Wynika z niego, ze pandemia doprowadzita do
znacznych utrudnien w dostepie do lekarzy specjalistow, ale tez ograniczen w diagnostyce. Te utrudnienia juz spowodowaty
znaczny wzrost liczby 0séb oczekujacych we weciaz rosnacych kolejkach.

Z perspektywy Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego, organizacji zrzeszajacej osoby z SM, ta niepokojgca
sytuacja moze w konsekwencji cofng¢ poziom opieki nad osobami z SM o wiele lat. Obawiamy sie ponownego wzrostu
kolejek, takich jak przed kilkoma laty. Martwi nas to, ze wspdlna praca, jaka wykonali specjalisci neurolodzy, przedstawiciele
Ministerstwa Zdrowia, NFZ oraz organizacje pacjenckie, obrdci sie w niwecz.

Co zaskakujace, w pewnym stopniu sami chorzy przyczynili sie do zmniejszenia liczby wtaczanych do leczenia osob.
Obawiajac sie zakazenia wirusem opdzniali wizyty u specjalistow, rezygnowali z wizyt w poradniach. Stad, co tez mozemy
znalez¢ w Raporcie, jest ogromna potrzeba dalszej edukacji w kwestii rzeczywistych zagrozen podczas pandemii, ale przede
wszystkim negatywnych skutkow opdzniania diagnozy i leczenia stwardnienia rozsianego.

Jednak, co niezwykle cenne w Raporcie, to fakt, ze oprocz wskazania przyczyn sytuacji w SM w okresie pandemii i tuz przed
nig, pokazuje on takze rozwigzania, do ktérych powinnismy dazy¢ opracowujac scenariusz dziatan postpandemicznych.
Raport okresla potrzebe stworzenia $ciezki diagnostyczno-terapeutycznej, obejmujacej cztery etapy: faze pierwszych
objawdw, faze diagnostyki, faze potwierdzenia diagnozy i rozpoczecia leczenia, faze leczenia i monitorowania leczenia.

Uwzgledniajac mozliwosci ludzkie oraz finansowe systemu opieki zdrowotnej, Raport okresla okres, jaki powinien uptynac
od wystapienia pierwszych objawdw do witgczenia leczenia. | tak w wariancie podstawowym powinno to by¢ 7-8 miesiecy,
w wariancie osiggalnym 4-5 miesiecy, za$ w wariancie pozadanym 2-3 miesigce. Te okresy wydaja sie dos¢ optymistyczne,
jednak jak twierdza specjalisci zajmujacy sie SM, osiggalne. W1asciwe tez wydaje sie wprowadzenie e-karty Diagnostyki
i Leczenia SM, pozwalajacej na uruchomienie szybkiej $ciezki leczenia SM.

Raport zwraca uwage na potrzebe kontynuowania, a nawet zwiekszenia dziatan edukacyjnych tak, aby osoby z SM lepigj
mogty poruszac sie w systemie opieki zdrowotnej, a spoteczenstwo lepiej rozumiato ztozonos¢ stwardnienia rozsianego
i fatwiej rozpoznawato problem w swoim otoczeniu. To takze moze przyspieszy¢ kontakt z lekarzem osoby majacej
pierwsze objawy.

Podsumowujac, nalezy uznac Raport za opracowanie wyjatkowe - zarowno diagnozujace problemy SM postaci rzutowo-
remisyjnej, jak i wskazujace ich rozwigzania. Opracowanie w sposéb klarowny opisuje wszelkie procesy zwigzane z SM, od
pierwszych objawdw po wiaczenie do leczenia. Pokazuje mechanizmy rzadzace systemem opieki zdrowotnej i miejsca,
w ktorych moga wystepowac zatory. Pokazuje pozycje oséb z SM w systemie, ich mozliwosci i bariery, na ktére napotykaja.

Najcenniejsza jednak wartoscia Raportu jest wskazanie rozwigzarh w zauwazonych obszarach. Nie jest zatem Raport
jedynie wskazaniem obszaréw, w ktorych system szwankuje, ale jest niejako drogowskazem dla zmian, ktore moge
system usprawnic.

Tomasz Poteé
Przewodniczacy Rady Gtéwnej
Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego
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Raport pt. ,Sciezka pacjenta z postaciq rzutowo-remisyjng stwardnienia rozsianego w placéwkach publicznej opieki zdrowotnej
w Polsce. Kierunki optymalizacji” zostat przygotowany przez kluczowych polskich ekspertow klinicznych i systemowych
w zakresie stwardnienia rozsianego (fac. sclerosis multiplex, SM) przy udziale Przedstawicielki organizacji pacjenckiej.
Redaktorem naukowym Raportu jest dr n. ekon. Matgorzata Gatgzka-Sobotka. Raport zostat wydany przez Instytut

Zarzadzania w Ochronie Zdrowia (IZWQZ), Uczelnia tazarskiego.

W Polsce w 2019 r. zidentyfikowano 54 500 oséb chorujgcych na SM. Mimo praktycznie nieograniczonego dostepu do
lekow modyfikujacych przebieg tej choroby w ramach Programu Lekowego 1. linii, tylko 30% Chorych uczestniczy w tym
Programie. Dodatkowo, czas od zachorowania do postawienia diagnozy i potem, czas do wprowadzenia leczenia jest
w Polsce znacznie dtuzszy niz w innych krajach europejskich. Dane te wskazuja na koniecznos$¢ zbudowania nowoczesnej
Sciezki diagnostyczno-terapeutycznej w Polsce pozwalajacej na mozliwie sprawne przejscie przez system opieki zdrowotnej
wszystkich Chorych na SM.

Budowanie optymalnej Sciezki diagnostyczno-terapeutycznej dla Chorych na SM, czyli opracowanie kompleksowej
interwencji wykorzystujacej dostepne zaplecze ludzkie i sprzetowe umozliwiajgce podejmowanie optymalnych decyzji
diagnostycznych i terapeutycznych i w koncowym efekcie prowadzace do skrocenia czasu od zachorowania do wdrozenia
interwencji byto przedmiotem wielu opracowan na poziomie krajowym, np. w Hiszpanii (Oreja-Guevara C. i wsp. Clinical
pathway for the care of multiple sclerosis patients ,Neurologia” 2010) czy Wielkiej Brytanii (https:/pathways.nice.org.uk/
pathways/multiple-sclerosis) i na poziomie miedzynarodowym (Hobart i wsp. International Consensus on Quality Standards
for Brain Health-Focused Care in Multiple Sclerosis, “Multiple Sclerosis Journal”, 2019). Opracowania te, w oparciu
o konsensus ekspertdw, definiujg okresy czasu wymagane dla osiggania kolejnych etapdw Sciezki Pacjenta, wskazuja na
panel niezbednych badar konieczny do wykonania na poszczegdlnych etapach Sciezki i okreslajg elementy wymagajace
monitorowania; stanowia tez narzedzie dyscyplinujgce realizatoréw kolejnych zadan.

Autorzy raportu IZWOZ bardzo interesujaco przedstawiaja naukowe aspekty budowania sciezki Chorego na SM w systemie
opieki zdrowotnej. Na szczegdlng uwage zastuguje wskazanie wartosci wspdtpracy wielu réznych $wiadczeniodawcdw
i specjalistow w budowaniu tej Sciezki. Ma to zapewnic¢ mozliwie wysokie wyniki zdrowotne przy mozliwie niskich kosztach
ich uzyskania. Kluczowym elementem takiego nowoczesnego modelu opieki zdrowotnej, tzn. modelu opartego na
wartosciach (ang. value-based healthcare) jest zmiana monitorowanych punktéw koncowych, tzn. wprowadzenie oceny
efektow terapii Pacjentdw, a nie jak dotad - wskazZnikow rozliczeniowych opieki zdrowotnej. Dopetnieniem tego modelu
jest opieka skoordynowana, ktéra zaktada zharmonizowana wspdétprace wszystkich zaangazowanych.

Raport [ZWOZ przedstawia najbardziej aktualne, detaliczne dane dotyczace epidemiologii SM w Polsce, liczby realizowanych
Swiadczen w ramach systemu opieki zdrowotnej oraz kosztdw ponoszonych przez Panstwo. Dane te zostaty opracowane
w oparciu o informacje systematycznie gromadzone od 2010 r. przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Raport identyfikuje poszczegodlne etapy aktualnej sciezki Chorego na SM w polskim systemie opieki zdrowotnej. Zawiera
kompleksowa analize danych dotyczacych uczestnikow Programéw lekowych na poziomie kraju i poszczegdlnych
wojewddztw, wskazujgc na duze rdznice regionalne.

Raport rozpoznaje przeszkody na Sciezce diagnostyczno-terapeutycznej i od razu wskazuje na optymalne dziatania
naprawcze. Te najwazniejsze przeszkody to: 1) opdznienie decyzji Pacjenta o konsultacji u lekarza rodzinnego; 2) opdznienie
wystawienia skierowania do neurologa przez lekarza rodzinnego; 3) dtugi czas oczekiwania na wizyte u neurologa; 4) dtugi
czas oczekiwania na badanie rezonansu magnetycznego i 6) dtugi czas oczekiwania na wizyte w osrodku prowadzacym
Program Lekowy.

Raport definiuje pozadane cele optymalizacji sciezki dostosowane do mozliwosci polskiego systemu opieki zdrowotnej
i zakfada, ze przy typowych objawach klinicznych okres od wystgpienia pierwszych objawdw do rozpoczecia leczenia
nie powinien przekroczy¢ 7-8 miesiecy w wariancie podstawowym; 4-5 miesiecy w wariancie osiggalnym i 2-3 miesiace
w wariancie pozadanym.

Co najwazniejsze, Raport przedstawia rekomendowana, dostosowang do mozliwosci polskiego systemu opieki zdrowotnej
Sciezke diagnostyczno-terapeutyczna, ktora jest podzielona na 4 fazy, tzn. faza pierwszych objawow, faza diagnostyki, faza
potwierdzenia diagnozy i rozpoczecia leczenia oraz faza leczenia i monitorowania leczenia.
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Raport stanowi od dawna oczekiwany, pragmatyczny dokument zawierajacy opis aktualnej sytuacji chorych na SM w Polsce
na poczatku ich drogi w systemie, identyfikujacy stabe punkty systemu i zawierajacy propozycje dziatan naprawczych,
obejmujgcych przede wszystkim mato kosztowe interwencje optymalizujace organizacje pracy.

Jest to dzieto doswiadczonych klinicystow, wspieranych przez ekspertow systemowych i samych pacjentow, uwzgledniajace
doswiadczenia innych krajow. Jestem gteboko przekonana, ze utatwi prace nad poprawa Sciezki Chorego na SM w Polsce.

Prof. Agnieszka Stowik
Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii
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