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Wstep

Choroby zapalne stawow stanowig istotny problem zdrowotny i spoleczny. Zbyt p6zno
i niewlaéciwie leczone prowadza do uposledzenia sprawnosci i kalectwa oraz wyklu-
czenia spolecznego, w tym zawodowego. Naleza do nich min. reumatoidalne zapalenie
stawow, mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow
kregostupa, luszczycowe zapalenie stawow oraz nieradiograficzna postaé spondyloatro-
patii osiowej i obwodowej. Poczatek objawdw tych chordb przypada w wiekszosci przy-
padkow na okres produkeyjny. Eaczna liczba pacjentéw z chorobami zapalnymi stawow

w Polsce moze siegac¢ ok. 1 mln (1).

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) to najczestsza przewlekla reumatyczna choro-
ba zapalna. Czesto$¢ wystepowania RZS w Polsce zostala oszacowana na 0,9% w popu-
lacji ogodlnej (95% CI: 0,6—1,2%), co oznacza, ze liczba pacjentéw wynosi ok. 345 700
(liczba ludnoéci na koniec 2018 r. wynosila 38 411 tys.), przy czym u kobiet jest to
1,06%, a u mezczyzn — 0,74% (2). Pacjenci z RZS zyja kilka lat krocej w pordwnaniu
do populacji ogélnej, gtbwnie z powodu powiklan wspolistniejacych choréb sercowo-
-naczyniowych (3). Liczba nowych zachorowan z powodu mlodzienczego idiopatyczne-
go zapalenia stawow (MIZS) w Polsce wynosi ok. 5-6,5:100 tys. dzieci rocznie. Choroba
wigze sie z duzym ryzykiem powiklan zapalenia blony naczyniowej oka, ktore moze
dotyczyt¢ 10-20% dzieci z MIZS i prowadzi¢ do utraty wzroku. Dzieci, ktore zachorowaty
we wezesnym dziecinstwie, obarczone sa ryzykiem wystapienia zaburzen rozwojowych,

w tym zaburzen wzrostu (4).

Luszczycowe zapalenie stawow jest przewlekla choroba zapalna najczeéciej wspolistnie-
jaca ztuszczyca. Poczatek choroby przypada zwykle na okres pomiedzy 20. a 50. r.z. LZS
dotyczy ok. 5-30% chorych z tuszczyca, ktorych jest w Polsce ok. 750 tys., a w zwigzku
z tym liczba chorych z £ZS wynosi ok. 40-230 tys (1). LZS jest choroba heterogenna,
w przebiegu ktorej u jednego pacjenta moga wspolwystepowaé objawy zapalenia sta-

wow osiowych, obwodowych, przyczepow Sciegnistych oraz manifestacje pozastawowe,
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jak tuszczyca, zapalenie jelit i zapalenie blony naczyniowej oka, co stanowi o ciezkoSci

przebiegu i wymaga indywidualnego podejécia terapeutycznego (5).

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (ZZSK) nalezgce do grupy spondyloartro-
patii zapalnych (SpA), to przewlekla, postepujaca choroba zapalna, ktéra nie leczona
prowadzi do stopniowego zesztywnienia stawdw krzyzowo-biodrowych i kregostupa.
Liczba pacjentéw w Polsce szacowana jest na ok. 150 tys (1). Choroba rozpoczyna sie
przed 4o0. r.z., ale w wiekszoSci przypadkéw pierwsze jej objawy pojawiaja sie przed
30. r.z. Oczekiwana dlugo$¢ zycia u chorych z ZZSK jest krotsza w poréwnaniu do popu-
lacji ogolnej z uwagi na wystepujace powiklania, w tym kardiologiczne. Dodatkowo
w zwigzku z postepujacym ograniczeniem sprawnosci ok. 10-30% chorych rezygnuje
z pracy zawodowej po 10 latach trwania choroby. ZZSK moze przebiega¢ z objawami

zapalenia jelit oraz blony naczyniowej oka (6).

Nieradiograficzna posta¢ spondyloatropatii (nrSpA) moze wg réznych badan dotyczyé
od 0,1% do 0,5% populacji, a nawet zgodnie z badaniami przeprowadzonymi w Stanach
Zjednoczonych ok. 1%, co czyni ja roéwnie czesta jak RZS. W jednym z badan wykaza-
no, ze spoérod osob zglaszajacych przewlekly bol dolnego odcinka kregostupa (chronic
lower back pain), co jest jedng z najczestszych dolegliwosci zglaszanych przez pacjen-
tow, u 39% zdiagnozowano zapalny bol krzyza, z czego 29% speklialo kryteria rozpo-
znania nrSpA (7). U ok. 10% pacjentow z rozpoznaniem nrSpA w ciagu 2 lat rozwija sie

ZZSK, a w ciagu 10 lat az u 60%.
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[.eczenie

zapalnych chor6b reumatycznych

Postep w leczeniu zapalnych choréb reumatycznych, jakiego jesteémy $wiadkami
w ostatnim okresie, wynika zar6wno z poprawy skutecznoéci leczenia klasycznymi
lekami modyfikujacymi przebieg choroby, jak i z dostepnoéci do coraz wiekszej liczby

innowacyjnych terapii (8).

Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami Europejskiej Ligi do Walki z Reumatyzmem
(EULAR) u pacjentow z RZS pierwsza linie terapii stanowia metotreksat, leflunomid,
sulfasalazyna i leki antymalaryczne. U pacjentéw, u ktorych nie uzyskano remisji lub
niskiej aktywnosci choroby za pomoca terapii klasycznych, kolejng linie leczenia sta-
nowig leki biologiczne lub syntetyczne leki celowane. Spos$rod lekéw biologicznych do
leczenia RZS zarejestrowane sa inhibitory TNF-alfa (adalimumab, certolizumab, eta-
nercept, infliksymab, golimumab), blokery interleukiny 6 (tocilizumab, sarilumab) oraz
p/cialo anty-CD20 (rytuksymab) (9). W ostatnich latach do leczenia RZS zarejestrowa-
ne zostaly rowniez trzy leki z nowej grupy celowanych lekoéw syntetycznych, nalezace do

inhibitoréw kinaz janusowych (baricytynib, tofacytynib i upadacytynib) (8).

Pierwsza linie terapii u pacjentow z MIZS stanowia klasyczne leki modyfikujace oraz
immnusupresyjne, a w postaci ukladowej takze glikokortykosteroidy. W przypadku ich
nieskutecznosci kolejne linie obejmuja leki biologiczne z grupy inhibitor6w TNF-alfa
oraz tocilizumab lub lek blokujacy aktywno$¢ interleukiny 1 (anakinra), ktory jest zale-

cany w postaci systemowej (4,10).

Zgodnie z rekomendacjami miedzynarodowej grupy ASAS (ang. Assessment of Spon-
dylo Arthritis International Society) oraz EULAR lekami pierwszej linii w ZZSK sa

niesterydowe leki przeciwzapalne. W przypadku ich nieskutecznosci lub nietolerancji
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kolejna linie leczenia stanowig leki biologiczne z grupy inhibitoréw TNF-alfa lub inhi-

bitoréw interleukiny 17 (sekukinumab) (6).

Rekomendacje dotyczace leczenia postaci osiowej £.ZS odpowiadajg w pelni zaleceniom
ASAS/EULAR dotyczacym terapii ZZSK. W przypadku postaci obwodowej LZS, zgod-
nie z rekomendacjami EULAR, u pacjentéw z aktywnym zapaleniem stawéw leczenie
rozpoczyna sie od zastosowania klasycznych lekéw syntetycznych. Ich nieskuteczno$é
jest wskazaniem do zastosowania lekdéw biologicznych z grupy inhibitoréw TNF-alfa

lub IL-17 lub tofacytynibu z grupy lekow syntetycznych celowanych.

Rekomendacje dot. leczenia pacjentow z nrSpA sg zbiezne z rekomendacjami dot. lecze-
nia ZZSK/osiowej postaci £.ZS oraz obwodowej postaci £ZS i obejmuja stosowanie nie-
sterydowych lekow przeciwzapalnych, klasycznych lekéw modyfikujacych oraz lekéw

biologicznych, ktore zostaly zarejestrowane w tym wskazaniu (6).
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DostepnoS¢ pacjentow
z chorobami reumatycznymi do leczenia
biologicznego w Polsce

Leczenie biologiczne znacznie poprawilo rokowanie u pacjentow z chorobami zapalnymi
na $wiecie. Jednak wysoki koszt lekow ograniczat ich dostep dla pacjentow, szczegolnie
w krajach o nizszym dochodzie narodowym i krotkowzrocznej polityce oszczednoSci.
W Polsce wiekszos¢ wysokokosztowych terapii jest dostepna dla chorych w lecznictwie

szpitalnym w ramach programoéw lekowych (1).

Pacjenci z chorobami zapalnymi stawow maja dostep do leczenia biologicznego w naste-

pujacych programach lekowych:

» Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mlodzienczego idiopatycznego zapale-
nia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) — program lekowy
B.33,

» Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym(ICD-10L 40.5,

» M 07.1, M 07.2, M 07.3) — program lekowy B.35,

» Leczenie ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa
(ICD-10 M 45) — program lekowy B.36,

» Leczenie pacjentow z ciezka, aktywna postacia spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych (ICD-10 M 46.8) — program lekowy B.82.

Aktualnie w Polsce nie wszystkie sposrdd zarejestrowanych lekow biologicznych

w poszczeg6lnych wskazaniach klinicznych sa dostepne dla pacjentéow (tabela 1) (11).

Programy lekowe okres$lajg kryteria kwalifikacji, oceny skuteczno$ci oraz czasu trwania
terapii, ktorych nalezy przestrzegac, jesli koszt leczenia ma by¢ refundowany przez plat-
nika publicznego. W wielu przypadkach kryteria wlaczenia sa zawezone w stosunku do
rekomendacji towarzystw naukowych i charakterystyk produktéw leczniczych, przez co

leki w programach lekowych sa dostepne dla ograniczonej liczby pacjentow.
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TABELA 1. DOSTEPNOSC LEKOW BIOLOGICZNYCH ORAZ INHIBITOROW JAK
W POSZCZEGOLNYCH WSKAZANIACH KLINICZNYCH U PACJENTOW Z CHOROBAMI ZAPALNYMI
STAWOW W POLSCE (STAN NA 1 LISTOPADA 2020 R.)

ADA Czp ETA GOL INF TCZ RTX SEK IXE TOF BAR

RZS tak tak tak tak tak tak tak ND ND tak  tak*
MIZS tak ND tak nie ND tak ND ND ND ND ND
LZS tak tak tak tak tak ND ND tak nie tak ND
Z7ZSK tak tak tak tak tak ND ND tak nie ND ND
nrSpA nie tak tak** nie ND ND ND nie nie ND ND

ND - nie dotyczy; substancja czynna nie jest zarejestrowana do leczenia danego wskazania, *dostepny dla pacjentéw tylko w pierwszej
linii leczenia, **dostepny dla pacjentéw z postaciq osiowq SpA, ADA — adalimumab, CZP — certolizumab pegol, ETA — etanercept, GOL —
golimumab, INF — infliksymab, TCZ — tocilizumab, RTX — rytuksymab, SEK — sekukinumab, IXE — iksekizumab, TOF — tofacytynib, BAR
— baricytynib.

Dostep do leczenia biologicznego w Polsce nie zmienia sie istotnie od wielu lat i pozo-
staje jednym z najnizszych, jesli nie najnizszym w Europie (12). Wg danych opubliko-
wanych w 2019 r. dostep do innowacyjnego leczenia mialo w Polsce ok. 1,5% chorych

z RZS, 10% chorych z MIZS, 1,1% pacjentow z £ZS i 1,8% pacjentdow z ZZSK (1).

Roznice w dostepie do terapii biologicznych w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow w poszczegolnych panstwach Unii Europejskiej, pomimo obowigzywania reko-
mendacji EULAR, sa widoczne, ale we wszystkich odsetek pacjentéw stosujacych to
leczenie jest znacznie wyzszy. Zgodnie z danymi z 2010 r. wynosit on od 5-7% do 30%,
a $rednio w 15 krajach Europy Zachodniej 19% pacjentéw z RZS otrzymywalo leki bio-
logiczne. Nowsze dane z ostatnich lat pokazuja, ze dostepno$é¢ ta wahala sie od 75%

w Irlandii do 16% w Hiszpanii i 15% w Wielkiej Brytanii (1).

Szerszy dostep do skutecznych lekow biologicznych stal sie mozliwy dzieki opracowa-
niu biologicznych lekéw biopodobnych, ktoérych skutecznosé i profil bezpieczenstwa
zostaly ocenione w kontrolowanych badaniach klinicznych. Po rejestracji zostaly one
udostepnione pacjentom po kosztach nizszych niz obecne na rynku biologiczne leki
referencyjne. Glownym celem takiego dzialania bylo poszerzenie populacji chorych
leczonych biologicznie oraz umozliwienie refundacji kolejnych lekéw innowacyjnych
dzieki mniejszym kosztom dla systemu ochrony zdrowia. W Europie do obrotu zostaly
wprowadzone biologiczne leki biopodobne dla adalimumabu, etanerceptu, infliksyma-
bu i rytuksymabu i sg one dostepne m.in. dla pacjentéw z chorobami reumatycznymi,

takze w Polsce (13, 14, 15).
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Objecie refundacja lekdéw biologicznych biopodobnych w Polsce spowodowalo znaczne
obnizenie rocznych kosztow terapii, co przyczynilo sie do istotnych oszczednoSci plat-
nika publicznego (16). Zgodnie ze skladanymi na przestrzeni wielu ostatnich lat dekla-
racjami regulatora otwiera to droge do zmian w opisie programoéw lekowych, tak zeby
byly one zgodne z aktualng wiedza medyczna i rekomendacjami towarzystw nauko-
wych. W 2017 r. programy lekowe w reumatologii zostaly istotnie zmienione, co zmniej-

szyto dystans kryteriow refundacyjnych w Polsce w stosunku do rekomendacji (1).

Ostateczna kwalifikacja pacjenta do programow lekowych w chorobach reumatycznych
dokonywana jest przez Zespodt Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych (ZK). Wraz ze zmiang opiséw programdéw lekowych w reumatologii
w marcu 2017 r. ZK uzyskal kompetencje do kwalifikacji pacjentoéw, ktorzy nie spelniaja
wszystkich kryteriow opisanych w programach lekowych, a leczenie jest dla nich nie-
zbedne i zgodne z aktualna wiedza medyczng oraz rekomendacjami. W przypadku, kie-
dy leczenie prowadzone jest zgodnie z kryteriami programow, kwalifikacja pacjentow
do kolejnych lekow w programie nie wymaga juz zgody ZK. Takie funkcjonowanie ZK
sprawia, ze dostep pacjentow do leczenia w szczegolnych sytuacjach klinicznych znacz-
nie sie poprawil, a proces leczenia pacjenta juz zakwalifikowanego do programu nie jest
na pdzniejszych etapach niepotrzebnie komplikowany administracyjnie. Programy te
wymagaja jednak dalszych zmian, ktorych celem jest zwiekszenie efektywnoéci leczenia

i tym samym korzysci jakie z leczenia moga odnies¢ pacjenci (1).

11
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Czas leczenia
w programach lekowych

Oprocz koniecznych zmian w opisie kryteriow wlaczenia do terapii dla pacjentéw z RZS
i LZS, umozliwiajacych leczenie chorych na wczesniejszym etapie, bardzo wazne jest
aby pacjenci, ktorzy juz sa leczeni mogli by¢ leczeni zgodnie z aktualna wiedza medycz-
na. Obecne kryteria okreslajace spos6b prowadzenia terapii zmniejszaja jej efektyw-
no$¢, niejednokrotnie prowadzac do marnotrawienia §rodkow publicznych z powodu
bezpowrotnej utraty efektow terapii. Takim kryterium jest administracyjne ogranicze-

nie czasu skutecznego leczenia.

Czas leczenia w programach lekowych w reumatologii, podobnie jak w przypadku
wiekszosSci choréb autoimmunologicznych (wyjatek stanowig programy lekowe lecze-
nia stwardnienia rozsianego), jest ograniczony. Oznacza to, ze w przypadku skutecz-
nego leczenia po okre§lonym w programie czasie terapie nalezy przerwac, a powro6t do
niej jest mozliwy dopiero po nawrocie aktywnej choroby, niejednokrotnie na poziomie

sprzed leczenia.

Zgodnie z opisem programow lekowych czas leczenia przy pierwszym podawaniu leku
biologicznego lub inhibitora JAK u pacjentéw z RZS, EZS, ZZSK i nrSpA nie moze by¢

dluzszy niz 18 miesiecy, a u pacjentow z MIZS nie moze by¢ dluzszy niz 24 miesiace.

Jednocze$nie we wszystkich programach lekowych w reumatologii w 2017 r. wpro-
wadzono zapis umozliwiajacy leczenie cze$ci pacjentéw bez ograniczen czaso-
wych oraz z mozliwo$cia optymalizacji dawkowania zgodnie z rekomendacjami:
Jesli u chorego zaprzestano podawania leku z powodu uzyskania niskiej aktywnosci
choroby i doszto u niego do nawrotu aktywnej choroby w okresie ponizej 12 tygodni,
wtedy decyzja o dtugosci leczenia, dawkowaniu i czestosci podawania leku biologicz-
nego po nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci choroby, nalezy do leka-

rza prowadzqcego.

12
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Dzieki powyzszym zmianom lekarze i pacjenci zyskali mozliwo$¢ wiekszej indywidu-
alizacji leczenia. Nadal jednak brak jest mozliwoS$ci ciaglego leczenia zgodnie z aktu-
alng wiedza medyczng wszystkich pacjentéw, co stanowi istotny problem w praktyce

kliniczne;j.

Przerywanie skutecznego leczenia, oprécz nawrotu aktywnej choroby u wiekszo$ci
pacjentow, wiaze sie takze u czeSci z nich z mniejsza skutecznoécia lub brakiem sku-
teczno$ci tego samego leku po ponownym jego wlaczeniu. Takie postepowanie skutkuje
koniecznoS$cig zmiany leku na inny, co nie zawsze prowadzi do uzyskania takiego same-
go efektu klinicznego, a czesto takze wiaze sie ze wzrostem kosztow terapii. Najbardziej
efektywnym sposobem prowadzenia leczenia jest terapia, ktorej czas zalezy od decyzji

lekarza, a nie ograniczana przepisami administracyjnymi.

13
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Zalozenia

i metodologia analizy

W ramach analizy oszacowano poziom wydatkow platnika publicznego po wprowadze-

niu zmian dotyczacych czasu leczenia w programach lekowych obejmujacych terapie

pacjentow z zapalnymi chorobami reumatycznymi:

1. reumatoidalnego zapalenia stawow i mlodzienczego idiopatycznego zapalenia sta-
wOw o przebiegu agresywnym,

2. luszezycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (LZS),

3. ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK),

4. pacjentow z ciezka, aktywna postacia spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian

radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK.

Obliczenia dla kazdego programu lekowego przeprowadzono w 5-letnim horyzoncie
czasowym (260 tygodni). W przypadku programu lekowego B.33, w ktorym leczeni sa
pacjenci z dwoma jednostkami chorobowymi (RZS i MIZS) dla uproszczenia zalozono,

Ze wszyscy pacjenci w tym programie to chorzy z RZS (stanowig ok. 85 %)

i pominieto zapisy programu dla chorych z MIZS (stanowig ok. 15 %). Analiza nie obej-
muje rytuksymabu, leku biologicznego stosowanego w terapii RZS z uwagi na odmien-
ny schemat leczenia i w zwigzku z tym brak zastosowania zapisow dotyczacych ograni-

czenia czasu terapii w ramach programu lekowego B.33.

W scenariuszu istniejacym analizy oszacowano pelny koszt leczenia jednego pacjen-
ta przez trzy 18-miesieczne (78 tygodniowe) cykle terapii dla kazdej substancji czyn-
nej, przy zaloZzeniu utrzymania zasad dotyczacych maksymalnego 18-miesiecznego
(78 tygodni) czasu trwania leczenia. Nastepnie koszt terapii jednego pacjenta prze-
mnozono przez liczbe pacjentdow leczonych w danym programie lekowym w pierwszym
polroczu 2020 r. zgodnie z oszacowanymi na podstawie danych z tego okresu udzialami

substancji czynnych. Zalozono, ze kazdy pacjent rozpoczal terapie w styczniu i bedzie ja
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kontynuowal przez trzy 18-miesieczne cykle leczenia, z 3-miesieczna (13-tygodniowa)
przerwa pomiedzy kazdym cyklem terapii, w trakcie ktorej pacjenci nie beda otrzymy-

wac leczenia.

ANALIZA WPLYWU ZMIAN W PROGRAMACH LEKOWYCH NA BUDZET PLAT-
NIKA — w scenariuszu nowym analizy oszacowano pelny 5-letni koszt terapii jedne-
go pacjenta dla kazdej substancji czynnej, przy zalozeniu zniesienia zasad dotyczacych

maksymalnego czasu leczenia.

Wplyw zniesienia ograniczen czasu leczenia na budzet platnika publicznego uwzglednia
dwa analizowane warianty:
» Wariant 1 uwzgledniajgcy standardowe dawkowanie przez caly okres analizy,

» Wariant 2 uwzgledniajacy optymalizacje dawkowania po 18 miesigcach terapii.

Oszacowane koszty przemnozono przez liczbe pacjentéw leczonych w danym progra-
mie lekowym w pierwszym poélroczu 2020 r. zgodnie z oszacowanymi na podstawie
danych z tego okresu udzialami substancji czynnych. W wariancie 1 zalozono, ze kazdy
pacjent rozpoczat terapie w styczniu i bedzie ja kontynuowal przy zachowaniu standar-
dowego dawkowania przez pelne 5 lat. W wariancie 2 analizy zalozono optymalizacje
dawkowania u 30% pacjentow zgodnie ze schematem opisanym w czeéci ,,dawkowanie

lekéw w programach lekowych”.

Nastepnie oszacowano roéznice pomiedzy scenariuszem nowym a istniejacym (wyniki
inkrementalne). Obliczong r6znice odniesiono do wynikow ze scenariusza istniejacego,

szacujac przewidywana procentowg zmiane wydatkow platnika publicznego.

Obliczona w ten sposob procentowa zmiana kosztoéw terapii wynikajaca ze zniesienia
przerw w leczeniu zostala odniesiona do rocznych kosztéw terapii oszacowanych dla
2020 r. na podstawie danych z Uchwat Rady NFZ oraz komunikatéw DGL — w ten spo-

s6b oszacowano koszty terapii dla 2021 r.

CZAS TERAPII W PROGRAMACH LEKOWYCH — w obliczeniach przyjeto, ze tera-
pia pojedynczego pacjenta trwa 18 miesiecy (78 tyg.), po ktorych nastepuja 3 miesigce
(13 tyg.) przerwy z powodow administracyjnych. Po tym czasie pacjent jest ponownie

wlaczany do kolejnego 18-miesiecznego (78 tyg.) cyklu leczenia z powrotu nawrotu
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aktywnej choroby. Dla przyjetego 5-letniego horyzontu czasowego oznacza to uwzgled-
nienie trzech cykli leczenia oraz dwoch przerw w terapii, (78 + 13 + 78 + 13 +78). W opi-
nii ekspertow, na podstawie aktualnej praktyki klinicznej, czas do nawrotu aktywnej
choroby u wiekszo$ci pacjentow (ok. 90%) wynosi od 6 do 12 tygodni po kazdym odsta-
wieniu terapii zgodnie z zapisami programow lekowych. Jest to zgodne z farmakokine-
tyka lekow biologicznych, dla ktorych okres catkowitej eliminacji leku z ustroju, rowny
pieciu okresom pottrwania, wynosi 3 miesigce w przypadku wiekszosSci lekow biologicz-

nych stosowanych w programach, a dla czeéci ok. 4 miesigce.

DAWKOWANIE LEKOW W PROGRAMACH LEKOWYCH - przyjeto zgodnie
z aktualnymi zapisami programoéw lekowych. Dla lekow, ktorych schematy dawkowania
w momencie rozpoczecia leczenia wymagaja stosowanie dawek nasycajacych (inicjuja-
cych) przyjeto, ze sa one podawane w momencie rozpoczecia leczenia oraz w momen-
cie wznowienia leczenia po przerwie administracyjnej. Dla lekoéw, ktérych dawkowanie
zalezy od masy ciala (infliksymab, tocilizumab w postaci dozylnej) przyjeto, ze waga
przecietnego chorego jest réwna 75 kg. Dodatkowo w drugim wariancie analizy roz-
wazono scenariusz, w ktérym w przypadku terapii ciaglej, po 18 miesigcach leczenia,
30% pacjentow otrzymuje zmniejszong o 25% dawke leku — zmniejszenie Sredniego
dawkowania dobowego w przypadku lekow doustnych lub rozrzedzenie dawkowania
0 50% w stosunku do pierwotnego schematu w przypadku lekéw biologicznych (nie
uwzgledniono zmian w dawkowaniu infliksymabu z uwagi na bardzo maly udzial

w leczeniu pacjentdéw i bardzo niski koszt terapii) (tabela 2).

TABELA 2. SCHEMATY DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMACH LEKOWYCH UWZGLEDNIONE
W ANALIZIE WPLYWU NA BUDZET

Schemat optymalizacji
dawkowania po 18

Program Substancja Schemat dawkowania zgodnie z zapisami . o .
. . miesigcach terapii zgodnie
lekowy czynna Charakterystyk Produktéw Leczniczych . . .
z zapisami programoéw
lekowych i rekomendacjami
B.33. Baricitinib 4 mg raz na dobe. 4 mg i2 mg na dobe co 2-gi dzien
Certolizumab Dawkz.i poczatkowa wynosi 400 mgw tygodniach .
B.33. cool 0., 2. i 4. Po dawce poczatkowej, zalecana dawka 200 mg co 3 tygodnie
peg podtrzymujaca wynosi 200 mg co 2 tygodnie.
B.33. Golimumab 50 mg raz w miesiacu. 50 mg co 1,5 miesiaca
B Tocilizamab - Wilew dozylny raz na cztery tygodnie 8 mg na Wlew dozylny 8 mg na kg masy
33- postac¢ dozylna kg masy ciala ciala raz na 6 tygodni.
B.33. Tocilizumab - 162 mg, podawane podskornie raz w tygodniu. 162 mg, podawane podskérnie

posta¢ podskérna co 10 dni.
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Schemat optymalizacji
dawkowania po 18

Program Substancja Schemat dawkowania zgodnie z zapisami s ot .
) . miesiacach terapii zgodnie
lekowy czynna Charakterystyk Produktéw Leczniczych . . .
z zapisami programoéw
lekowych i rekomendacjami
B.33. Tofacitinib Zalecana dawka to 5 mg podawane 10mgis5mg na /dobe; co 2-gi
dwa razy na dobe. dzien
B.33. Adalimumab 40 mg co drugi tydzien. 40 mg co 3 tygodnie
B.33. Etanercept Zalecana dawka to 50mg podawana raz w tygodniu. 50 mg co 10 dni
3 mg/kg me. podawane w infuzji
3 mg/kg mc. podawane w infuzji dozylnej. Kolejne dozylnej. Kolejne infuzje
B Infliximab infuzje w dawce 3 mg/kg mc. podawane sapo2i6  w dawce 3 mg/kg mc. podawane
-33- tygodniach od pierwszej infuzji, a nastepnie co 8 sa po 21 6 tygodniach od
tygodni. pierwszej infuzji, a nastepnie co
8 tygodni.
Certolizumab Dawkja poczatkowa wynosi 400.mg w tygodniach '
B.35. egol 0., 2. 1 4. Po dawce poczatkowej, zalecana dawka 200 mg co 3 tygodnie
peg podtrzymujaca wynosi 200 mg co 2 tygodnie.
B.35. Golimumab 50 mg raz w miesiacu. 50 mg co 1,5 miesiaca
Zalecana dawka wynosi 300mg we wstrzyknieciu
. podskérnym i jest ona poczatkowo podawana .
B.35. Secukinumab w tygodniu 0., 1., 2.,3.1 4., a nastepnie stosuje sie 300mg co 1,5 miesigea
comiesieczne dawki podtrzymujace.
B.35. Tofacitinib Zalecana dawka to 5 mg podawane lomgis5mgna 'dobe co 2-gi
dwa razy na dobe. dzien
B.35. Adalimumab 40 mg co drugi tydzien. 40 mg co 3 tygodnie
B.35. Etanercept Zalecana dawka to 50mg podawana raz w tygodniu. 50 mg co 10 dni
5 mg/kg mc. podawane w infuzji
5 mg/kg me. podawane w infuzji dozylnej. dozylnej. Nastepnie po 21 6
B Infliximab Nastepnie po 2 i 6 tygodniach od pierwszego tygodniach od pierwszego
35 podania nalezy poda¢ dodatkowe infuzje w dawce  podania nalezy poda¢ dodatkowe
5mg/kg mc., a potem co 8 tygodni. infuzje w dawce 5mg/kg mc.,
a potem co 8 tygodni.
Certolizumab Dawk'fl poczatkowa wynosi 400 mg w tygodniach '
B.36. ecol 0., 2.1 4. Po dawce poczatkowej, zalecana dawka 200 mg co 3 tygodnie
pes podtrzymujaca wynosi 200 mg co 2 tygodnie.
B.36. Golimumab 50 mg raz w miesigcu. 50 mg co 1,5 miesigca
Zalecana dawka wynosi 150mg we wstrzyknieciu
B.36. Secukinumab podskolrnymlpodawz'ma Jest ona pt?czqtkoYvo . 150 mg co 1,5 miesiaca
w tygodniu 0., 1., 2., 3.1 4., a nastepnie stosuje sie¢
comiesieczne dawki podtrzymujace.
B.36. Adalimumab 40 mg co drugi tydzien. 40 mg co 3 tygodnie
B.36. Etanercept Zalecana dawka to 50mg podawana raz w tygodniu. 50 mg co 10 dni
5 mg/kg mc. podawane w infuzji
5 mg/kg me. podawane w infuzji dozylnej. dozylnej. Nastepnie po 216
B.a6 Infliximab Nastepnie po 2 i 6 tygodniach od pierwszego tygodniach od pierwszego
-30- podania nalezy poda¢ dodatkowe infuzje w dawce  podania nalezy poda¢ dodatkowe
5mg/kg mc., a potem co 8 tygodni. infuzje w dawce 5mg/kg mc.,
a potem co 8 tygodni.
Certolizumab Dawkz} poczatkowa wynosi 400 mg w tygodniach .
B.82. cool 0., 2.1 4. Po dawce poczatkowej, zalecana dawka 200 mg co 3 tygodnie
beg podtrzymujaca wynosi 200 mg co 2 tygodnie.
B.82. Etanercept Zalecana dawka to 50mg podawana raz w tygodniu 50 mg co 10 dni
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UDZIAL POSZCZEGOLNYCH LEKOW W PROGRAMACH LEKOWYCH — okre-
§lono na podstawie danych z Uchwaly Nr 11/2020/IV Rady Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozda-
nia z dzialalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za II kwartal (pierwsze polrocze)
2020 1. (https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-
-112020iv,6543.html). Z tego wzgledu w obliczeniach przypisane sg zerowe udzialy dla
etanerceptu w programie lekowym B.82. oraz tofacytynibu w programie lekowym B.35.,
ktore zostaly dolgczone do refundacji w drugiej polowie 2020 r. Ponadto nie uwzgled-
niono rytuksymabu finansowanego w programie lekowym B.33, ktory jest jedynym

lekiem stosowanym bez administracyjnego ograniczenia dla czasu trwania leczenia.

LICZBA PACJENTOW W PROGRAMACH LEKOWYCH - liczba pacjentéw z lat 2017
— 2019 pochodzi ze statystyk NFZ publikowanych na stronie internetowej platnika. Pre-
zentowana jest tam liczba pacjentow, ktorzy stosowali poszczegblne substancje czynne
oraz laczna liczba pacjentéw (unikalne nr PESEL), kt6ry otrzymali co najmniej jedno
podanie dowolnej substancji czynnej z danego programu lekowego. W przypadku, gdy
pacjent zmienit terapie w trakcie okresu sprawozdawczego, jest on ujety w danych dla
kazdej substancji czynnej, ktorg stosowal, ale tylko raz w danych pokazujacych lacz-
ng liczbe pacjentow (https://statystyki.nfz.gov.pl/DrugPrograms). Dane za I polrocze
2020 1. pochodza z Uchwaly Nr 11/2020/IV Rady Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dzialal-
noéci Narodowego Funduszu Zdrowia za II kwartal 2020 r. (https://www.nfz.gov.pl/
zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-112020iv,6543.html). Zawiera on
dane o liczbie pacjentow leczonych w programie lekowym poszczegblnymi substancja-
mi, bez informacji ilu unikalnych pacjentéw leczylo sie lgcznie w programie lekowym.
W zwigzku z tym, prezentowana lgczna liczba pacjentéw jako suma os6b stosujgcych
poszczegodlne substancje w I polroczu 2020 r. jest prawdopodobnie zawyzona, ponie-
waz jeden pacjent mogl stosowaé wiecej niz jedna substancje czynng w sprawozdawa-

nym okresie.

CENY LEKOW W PROGRAMACH LEKOWYCH - dla lekéw, ktére nie maja refundo-
wanych odpowiednikow (barycytynib, certolizumab pegol, golimumab, sekukinumab,
tocilizumab, tofacytynib) uwzgledniono ceny z przetargéw publikowanych przez szpita-
le na Platformie Zakupowej (https://platformazakupowa.pl/). Dla pozostatych lekow,

ktore posiadajg refundowane odpowiedniki (adalimumab, infliksymab, etanercept)
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cene jednostkowa za 1 mg substancji przyjeto na podstawie danych z komunikatu NFZ
dotyczacych cen jednostkowych takich substancji czynnych wlipcu 2020 (https://www.
nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,7817.html). Nie uwzgled-
niono ewentualnego spadku cen lekéw w okresie kolejnych 5 lat oraz nie uwzgledniono
ewentualnych porozumien podziatu ryzyka (RSS). Przyjete zalozenie powoduje, ze sza-
cowane koszty w modelu moga by¢ zawyzone w stosunku do rzeczywistych ostatecz-

nych kosztéw ponoszonych przez NFZ.

KOSZTY DIAGNOSTYKI I SWIADCZEN W PROGRAMACH LEKOWYCH — wyce-
ny procedur w programach lekowych przyjeto zgodnie z obowigzujacym Zarzadzeniem
Prezesa NFZ nr 162/2020/DGL w sprawie okres§lenia warunkow zawierania i realizacji
umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (https://www.nfz.gov.pl/

zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-1622020dgl,7246.html).

Uwzgledniono koszty badan diagnostycznych, obejmujacych badania przy kwalifikacji
(przed kazdym rozpoczeciem terapii) oraz badania wykonywane w trakcie wizyt moni-
torujacych, zawarte w ryczalcie diagnostycznym oraz koszty Swiadczen zwigzanych

z podaniem lub wydaniem leku w programach lekowych.

Szacowane koszty realizacji programéw lekowych uwzgledniaja aktualne dane obej-
mujace rodzaj $wiadczenia — hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wyko-
naniem programu lub przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wyko-
naniem programu lub przyjecie pacjenta raz na 3 miesigce w trybie ambulatoryjnym
zwigzane z wykonaniem programu, oraz odsetek pacjentéow, dla ktérych zostalo ono
rozliczone, obliczone na podstawie danych z Uchwaly Rady NFZ za II kwartal 2020 r.

(tabela 3).
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TABELA 3. ODSETEK PACJENTOW LECZONYCH W PROGRAMACH LEKOWYCH B.33, B.35, B.36
I B.82, DLA KTORYCH ROZLICZONE ZOSTALO ODPOWIEDNIE SWIADCZENIE

P . Odsetek swiadczen
Odsetek Swiadczen Odsetek swiadczen z podaniem
Program Substancja . z podaniem P
z podaniem w ramach w ramach porady
lekowy czynna hospitali .. w ramach porady .
pitalizacji L ambulatoryjnej raz na
ambulatoryjnej e
3 miesigce
B.33. Baricitinib 0,00% 0,00% 100,00%
B.33. Certolizumab pegol 13,19% 35,28% 51,53%
B.33. Golimumab 13,19% 35,28% 51,53%
B.33. TOCI]IZS(IE;?n;pOStaC 27,21% 72,79% 0,00%
Tocilizumab - postaé
B.33. o dskémz 13,19% 35,28% 51,53%
B.33. Tofacitinib 0,00% 0,00% 100,00%
B.33. Adalimumab 13,19% 35,28% 51,53%
B.33. Etanercept 13,19% 35,28% 51,53%
B.33. Infliximab 27,21% 72,79% 0,00%
B.35. Certolizumab pegol 9,65% 37,52% 52,83%
B.35. Golimumab 9,65% 37,52% 52,83%
B.35. Secukinumab 9,65% 37,52% 52,83%
B.35. Tofacitinib 0,00% 0,00% 100,00%
B.35. Adalimumab 9,65% 37,52% 52,83%
B.35. Etanercept 9,65% 37,52% 52,83%
B.35. Infliximab 20,46% 79,54% 0,00%
B.36. Certolizumab pegol 3,94% 33,32% 62,75%
B.36. Golimumab 3,94% 33,32% 62,75%
B.36. Secukinumab 3,94% 33,32% 62,75%
B.36. Adalimumab 3,94% 33,32% 62,75%
B.36. Etanercept 3,94% 33,32% 62,75%
B.36. Infliximab 10,58% 89,42% 0,00%
B.82. Certolizumab pegol 0,97% 30,67% 68,37%
B.82. Etanercept 0,97% 30,67% 68,37%
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° o /
Liczba pacjentow,
udzial poszczegolnych lekow i1 koszty terapii
w programach lekowych

Liczba pacjentow leczonych w programach lekowych w Polsce z roku na rok nieznacz-
nie ro$nie. Wg najnowszych danych z lat 2019 i 2020 odsetek chorych stosujacych leki
biologiczne lub inhibitory JAK jest niewiele wiekszy niz w 2018 r. i wynosi ok. 1,7%
u pacjentow z RZS, ok. 1,6% u pacjentow z EZS i ok. 2,3% u pacjentdow z ZZSK (rycina 1).

RYCINA 1. LICZBA PACJENTOW LECZONYCH W PROGRAMACH LEKOWYCH W REUMATOLOGII
W LATACH 2017 — 2020 NA PODSTAWIE DANYCH NFZ*

196 196

3564 3462

7015 6978
*Przy zalozeniu, ze kazdy pacjent
stosowat tylko jednq substancje
czynnq w tym okresie, dane
pochodzq z pierwszego pélrocza
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Udzial poszczegélnych lekow w programach lekowych pokazuje, ze lekami preferowa-
nymi pozostaja nadal, pomimo refundacji kolejnych innowacyjnych czasteczek, leki

biologiczne, dla ktorych refundacja objete zostaly leki biologiczne biopodobne.

Udzial najtanszych lekow zawierajacych substancje czynne dla adalimumabu, etaner-
ceptu oraz infliksymabu stanowi 51,41% u pacjentdéw z RZS/MIZS, 59,4% u pacjentéw
z LZS 172,74% u pacjentow z ZZSK (rycina 2).

RYCINA 2. UDZIAL POSZCZEGOLNYCH LEKOW W PROGRAMACH LEKOWYCH W REUMATOLOGII
W 2020 R. NA PODSTAWIE DANYCH NFZ (DANE POCHODZA Z PIERWSZEGO POLROCZA 2020 R.).

RZS/MIZS vLZS

1,06% 2,80%

25,80% 23,24%

15,51% 41,90%

24,37%

14,17%

1,24%

14,01%

77SK nrSpA
. Adalimumab . Golimumab
. Etanercept . Tocilizumab - posta¢ podskorna
. Infliximab . Baricitinib
. Certolizumab pegol . Tofacitinib
. Tocilizumab - posta¢ dozylna Sekukinumab
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Racjonalne wykorzystanie Srodkow publicznych przez o$rodki reumatologiczne realizu-
jace $wiadczenia w zakresie programéw lekowych sprawia, ze pomimo rosnacej liczby
pacjentow leczonych w programach, koszty ponoszone przez platnika publicznego na
przestrzeni ostatnich dwoch lat wyraznie sie obnizyly (rycina 3). Roczne oszczednoSci
NFZ w 2019 r. wzgledem 2018 r. wyniosly prawie 42 mln, a 2020 r. wzgledem 2018 r.

moga wynie$¢ wg wstepnych szacunkéw nawet ponad 60 min zk

RYCINA 3. KOSZTY REALIZACJI PROGRAMOW LEKOWYCH W REUMATOLOGII W LATACH 2017
— 2020 NA PODSTAWIE DANYCH NFZ.
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Wplyw zmian
w programach lekowych w reumatologii
na budzet platnika publicznego

Zniesienie administracyjnych ograniczen czasu leczenia w programach lekowych w reu-
matologii, przy zalozeniu utrzymania standardowego dawkowania u wszystkich pacjen-
tow w okresie 5 lat, moze zwiekszy¢ koszty realizacji programéw ponoszone przez NFZ
od ok. 3% w przypadku E£ZS do ok. 10% w przypadku RZS (rycina 4, s. 25). Zniesienie
ograniczen czasu leczenia przy jednoczesnej optymalizacji dawkowania lekow w pro-
gramach, tylko u 30% chorych i dopiero po 18 miesiacach skutecznej terapii, w porow-
naniu do obecnego scenariusza, moze zwiekszy¢ wydatki NFZ o ok. 3% w przypadku
RZS, pozosta¢ praktycznie bez wplywu na koszty realizacji leczenia u pacjentow z ZZSK
oraz zmniejszy¢ koszty terapii u pacjentow z LZS i nrSpA o prawie 4% i 3,3%, odpo-

wiednio (rycina 5, s. 25).

Wplyw zniesienia ograniczen czasu leczenia oraz optymalizacji dawkowania na budzet
platnika publicznego w okresie 5 lat w odniesieniu do poszczegolnych lekéw w progra-
mach lekowych B.33, B.35, B.36 1 B.82 w przeliczeniu na jednego pacjenta przedstawio-

no w suplemencie.

Szacowany wzrost wydatkéw nominalnych ptatnika publicznego zwiazany z wprowa-
dzeniem analizowanych zmian w ujeciu rocznym z uwzglednieniem standardowego
dawkowania lub optymalizacji dawkowania lekow w programach lekowych bedzie roz-

ny w zaleznoSci od programu lekowego.
Wzrost kosztow w ujeciu rocznym jest wypadkowa oszacowanego procentowego wzro-

stu kosztow w perspektywie 5 lat oraz liczby leczonych w danym programie pacjentow

i obecnych nominalnych kosztoéw jego realizacji (ryciny 617, s. 26).
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RYCINA 4. SZACUNKOWE 5-LETNIE KOSZTY TERAPII W PROGRAMACH LEKOWYCH W REUMATOLOGII PRZY ZALOZENIU
ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA I STANDARDOWEGO DAWKOWANIA (WARIANT 1).
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RYCINA 5. SZACUNKOWE 5-LETNIE KOSZTY TERAPII W PROGRAMACH LEKOWYCH W REUMATOLOGII PRZY ZALOZENIU
ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA I OPTYMALIZACJI DAWKOWANIA (WARIANT 2).
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RYCINA 6. KOSZTOW TERAPII W PROGRAMACH LEKOWYCH W REUMATOLOGII DLA SCENARIUSZA ISTNIEJACEGO
(PROGNOZA KOSZTOW DLA 2020 R.) ORAZ SCENARIUSZA NOWEGO (PROGNOZA KOSZTOW NA 2021 R.) PRZY ZALOZENIU
ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA I STANDARDOWEGO DAWKOWANIA (WARIANT 1). KOSZT LECZENIA DLA
2021 R. OZNACZA SREDNIOROCZNY KOSZT TERAPII WYNIKAJACY Z OSZACOWANYCH 5-LETNICH KOSZTOW LECZENIA.
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RYCINA 7. KOSZTOW TERAPII W PROGRAMACH LEKOWYCH W REUMATOLOGII DLA SCENARIUSZA ISTNIEJACEGO
(PROGNOZA KOSZTOW DLA 2020 R.) ORAZ SCENARIUSZA NOWEGO (PROGNOZA KOSZTOW NA 2021 R.) PRZY ZALOZENIU
ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA I STANDARDOWEGO DAWKOWANIA (WARIANT 1). KOSZT LECZENIA DLA
2021 R. OZNACZA SREDNIOROCZNY KOSZT TERAPII WYNIKAJACY Z OSZACOWANYCH 5-LETNICH KOSZTOW LECZENIA.
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Podsumowanie

Zniesienie administracyjnych ograniczen czasu leczenia w programach lekowych

w reumatologii przy zaloZeniu utrzymania standardowego dawkowania u wszystkich

pacjentéw bedzie mialo niewielki wplyw na koszty realizacji poszczegolnych progra-

moéw ponoszone przez platnika publicznego:

» wzrost wydatkobw NFZ w stosunku rocznym o 9,8 miln zt (z ok. 98,4 mln zl na
108,2 mln z}) przeznaczanych na leczenie pacjentow z RZS i MIZS,

» wzrost wydatkow NFZ w stosunku rocznym o niecaly 1 mln z} (z ok. 31,7 mln zl na
32,6 mln z}) przeznaczanych na leczenie pacjentow z LZS,

» wzrost wydatkow NFZ w stosunku rocznym o 2,8 miln zt (z ok. 39,8 mln zl na
42,6 mln z1) przeznaczanych na leczenie pacjentow z ZZSK,

» wzrost wydatkow NFZ w stosunku rocznym o ok. 0,17 min zt (z ok. 4,57 mln zt na

4,73 mln zl) przeznaczanych na leczenie pacjentow z SpA.

Zniesienie administracyjnych ograniczen czasu skutecznego
leczenia dla pacjentéw z RZS, MIZS, LZS, ZZSK i nrSpA przy
zalozeniu utrzymania standardowego dawkowania u wszystkich
pacjentow moze wigzac sie ze wzrostem wydatkow NFZ w sto-
sunku rocznym o ok. 13,7 mln zl, co stanowi niecale 8% obec-

nych wydatkow.
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Zniesienie administracyjnych ograniczen czasu leczenia w programach lekowych

w reumatologii przy zalozeniu optymalizacji dawkowania lekow bedzie mialo minimal-

ny wplyw na koszty realizacji poszczeg6lnych programoéw ponoszone przez platnika

publicznego:

» wzrost wydatkow NFZ w stosunku rocznym o 3,1 mln zt (z ok. 98,4 mln zl na
101,5 mln z}) przeznaczanych na leczenie pacjentow z RZS i MIZS,

» spadek wydatkow NFZ w stosunku rocznym o 1,3 mln zl (z ok. 31,7 mln zl na
30,4 mln zl) przeznaczanych na leczenie pacjentow z LZS,

» wzrost wydatkow NFZ w stosunku rocznym o 0,03 mln z} (z ok. 39,81 mln zt na
39,84 mln zl) przeznaczanych na leczenie pacjentow z ZZSK,

» spadek wydatkow NFZ w stosunku rocznym o ok. 0,15 mln z} (z ok. 4,56 mln zl na

4,41 mln z}) przeznaczanych na leczenie pacjentow z SpA.

Zniesienie administracyjnych ograniczen czasu skutecznego
leczenia dla pacjentow z RZS, MIZS, LZS, ZZSK i nrSpA przy
zalozeniu optymalizacji dawkowania lekéw moze wigza¢ sie ze
wzrostem wydatkéw NFZ w stosunku rocznym o ok. 1,68 mln zl,

co stanowi niecaly 1% obecnych wydatkow.

Nalezy takze zaznaczy¢, ze nieznaczny wzrost kosztow NFZ zwiazany z proponowany-
mi zmianami w programach lekowych w reumatologii jest duzo nizszy od rocznych
oszczednosci jakie sg udzialem platnika publicznego, zwigzanych z racjonalnym wyko-
rzystaniem Srodkéw publicznych przez o$rodki reumatologiczne realizujace analizowa-
ne $wiadczenia. W 2019 r. w poréwnaniu do roku 2018 zmniejszenie wydatkow NFZ
przeznaczanych na leczenie pacjentéw w programach lekowych w reumatologii wynio-
sto ponad 40 mln PLN, a w 2020 r. szacowane oszczednos$ci mogg by¢ jeszcze wieksze.
Wprowadzenie wszystkich postulowanych przez ekspertow zmian w programach leko-
wych w reumatologii nie powinno spowodowaé zwiekszenia kosztow terapii przewyz-

szajacych wielko$¢ rocznych oszczednosci.
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Wiyniki analizy pokazuja, ze utrzymywanie administracyjnych ograniczen czasu lecze-
nia w programach lekowych w reumatologii, poza tym, ze jest niezgodne z aktualnymi
rekomendacjami i aktualng wiedza medyczna (tabela 4) (5, 6, 9, 10), nie ma uzasadnie-
nia ekonomicznego. Wykonana analiza bierze pod uwage jedynie wplyw zmian w pro-
gramach lekowych na budzet platnika publicznego. Biorgc pod uwage koszty posred-
nie zwigzane z nieefektywnie leczonymi chorobami zapalnymi stawéw, co ma miejsce
w przypadku przerywania skutecznej terapii i nawrocie aktywnej choroby, mozna przy-
puszczaé, ze koncowy efekt powyzszych zmian w odniesieniu do finanséw publicznych,
wliczajac w to koszty Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Zakladu Ubezpieczen Spo-

lecznych, bedzie takze korzystny.

TABELA 4. ZAPISY WYTYCZNYCH POSTEPOWANIA KLINICZNEGO W LECZENIU PACJENTOW
Z LUSZCZYCA A CZAS TRWANIA TERAPII

Wskazanie . . .
Wytyczne L. Zalecenia dotyczace czasu trwania skutecznego leczenia
kliniczne

EULAR RZS Brak zapisow odnoszacych sie do maksymalnego czasu terapii
EULAR/Pres/ACR MIZS Brak zapisow odnoszacych sie do maksymalnego czasu terapii
EULAR LZS Brak zapiséw odnoszacych sie do maksymalnego czasu terapii
ASAS/EULAR Z7ZSK Brak zapiséw odnoszacych sie do maksymalnego czasu terapii
ASAS/EULAR nrSpA Brak zapisow odnoszacych sie do maksymalnego czasu terapii
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Suplement

RYCINA 1. SZACUNKOWE 5-LETNIE KOSZTY TERAPII W PROGRAMIE LEKOWYM B.33 DLA POSZCZEGOLNYCH
LEKOW W PRZELICZENIU NA JEDNEGO PACJENTA PRZY ZALOZENIU ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA
I STANDARDOWEGO DAWKOWANTIA (WARIANT 1).
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B taczne koszty - scenariusz istniejacy D Laczne koszty - scenariusz nowy (terapia ciagla)

RYCINA 2. SZACUNKOWE 5-LETNIE KOSZTY TERAPII W PROGRAMIE LEKOWYM B.33 DLA POSZCZEGOLNYCH
LEKOW W PRZELICZENIU NA JEDNEGO PACJENTA PRZY ZALOZENIU ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA
I OPTYMALIZACJI DAWKOWANIA (WARIANT 2).

A kosztow A kosztow A kosztow A kosztow A kosztow A kosztow A kosztow A kosztow A kosztow
-10 635 z} -273321zt -27 444 7% -20 025zt -17 621z} -10 174 7k -6 531zt -10 561 zt -2 674zt
180 000 7
166 758 zt
148 501z}
150 000 74 ] -
134 151 z} 140 4907 139 315 7t 138 87871 130 880 zt
= 123 516 z} n 88511 — 128 617 zt .
00 11 Zl
§.1 120 000 7 113 159 Z 53 118 443 7!
o
-
.E, A 91528zt
N 90000 80 968 71
<
[~
60 000 7t
45500 7zt 80607
359697 36 980 7t 34 305 24
300007
oz
Baricitinib  Certolizumab  Golimumab Tocilizumab Tocilizumab Tofacitinib ~ Adalimumab  Etanercept  Infliximab
pegol - posta¢ dozylna - postaé podskérna
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RYCINA 3. SZACUNKOWE 5-LETNIE KOSZTY TERAPII W PROGRAMIE LEKOWYM B.35 DLA POSZCZEGOLNYCH

LEKOW W PRZELICZENIU NA JEDNEGO PACJENTA PRZY ZALOZENIU ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA
I STANDARDOWEGO DAWKOWANIA (WARIANT 1).
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RYCINA 4. SZACUNKOWE 5-LETNIE KOSZTY TERAPII W PROGRAMIE LEKOWYM B.35 DLA POSZCZEGOLNYCH

LEKOW W PRZELICZENIU NA JEDNEGO PACJENTA PRZY ZALOZENIU ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA
I OPTYMALIZACJI DAWKOWANIA (WARIANT 2).
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RYCINA 5. SZACUNKOWE 5-LETNIE KOSZTY TERAPII W PROGRAMIE LEKOWYM B.36 DLA POSZCZEGOLNYCH
LEKOW W PRZELICZENIU NA JEDNEGO PACJENTA PRZY ZALOZENIU ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA
I STANDARDOWEGO DAWKOWANIA (WARIANT 1).
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RYCINA 6. SZACUNKOWE 5-LETNIE KOSZTY TERAPII W PROGRAMIE LEKOWYM B.36 DLA POSZCZEGOLNYCH
LEKOW W PRZELICZENIU NA JEDNEGO PACJENTA PRZY ZALOZENIU ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA
I OPTYMALIZACJI DAWKOWANIA (WARIANT 2).
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RYCINA 7. SZACUNKOWE 5-LETNIE KOSZTY TERAPII W PROGRAMIE LEKOWYM B.82 DLA POSZCZEGOLNYCH
LEKOW W PRZELICZENIU NA JEDNEGO PACJENTA PRZY ZALOZENIU ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA
I STANDARDOWEGO DAWKOWANIA (WARIANT 1).
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RYCINA 8. SZACUNKOWE 5-LETNIE KOSZTY TERAPII W PROGRAMIE LEKOWYM B.82 DLA POSZCZEGOLNYCH
LEKOW W PRZELICZENIU NA JEDNEGO PACJENTA PRZY ZALOZENIU ZNIESIENIA OGRANICZEN CZASU LECZENIA
I OPTYMALIZACJI DAWKOWANIA (WARIANT 2).
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