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RAPORT
Leczenie biologiczne w chorobach reumatycznych w Polsce w 2013 r,

Dr n. med. Marcin Stajszczyk

Kierownik Il Oddzialu Reumatologicznego

Slqskiego Szpitala Reumatologiczno-Rehabilitacyjnego im. gen. J. Zietka w Ustroniu,

przewodniczqey Komisi ds. Polityki Zdrowotnej | Programéw Terapeutycznych PTR,

W czlonek Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biclogicznego w Chorobach Reumatycznych

Leczenie biclogiczne w reumatologii w Polsce, jak wszystkie inne kosztowne, Innowacyjne
terapie, realizowane jest poprzez programy lekowe. Zgodnie z ustawa refundacyjnaod 1 lipca 20121,
programy terapeutyczne zostaly zastapione programami lekowymi. Poniewaz program lekowy jest
jedna z form refundacji leku (art. & ustawy) Jest on powigzany z wykazem lekdw refundowanych
- jest zalacznikiem do obwieszczenia ministra zdrowia. Decyzja refundacyjna wraz z zalaczonym
programem obowizzuje 2 lata.

W dwietle obowigzujace] ustawy to na pod zialne przerzucono
przedstawiania ministerstwu tredei programu lekowego, w ramach ktérego lek ma by¢ relundowany
Pozbawiono tego prawa $rodowisko medyczne, eksperckie, w tym konsultanta krajowego. Polskie
Towarzystwo Reumatologiczne nie ma i nigdy nie miato prawa whioskowania do ministerstwa
o zmiany w programach. Uwagi moze zglaszac na etapie konsultacji spolecznych.

Dolaczanie do decyzji refundacyjne] wydanej dla réznych lekdw, réinych podmiotéw (firm
farmaceutycznych), tego samego programu lekowego w jego wielolekowej formie skomplikowalo
sytuacje. Oznacza to, ze kazda z firm jako zalacznik otrzymata program, w ktérym jednoczednie
wymieniane 53, i na jego podstawie refundowane, leki innych firm farmaceutycaznych.

Taka sytuacja ma miejsce w programach reuma(ologlcmych obe]mujacych terapie RZS, MIZS, ZZSK

1£Z5.To z kolei powoduje, Ze nigjako firmy zostaly 1l 1e w dalszych dziataniach
bo nawet gdyby chcialy zlozy¢ wniosek o zmiane w programle to nie wiadomo czy konkurencja
zgodai sie na ich wprowadzenie. To réwniez p duje problemy z wpr dzaniem nowych lekdw

do pragraméw czego dowodem Jest stworzenie drugiego, obowiazujacego réwnolegle, programu
leczenia RZS dla nowo wprowadzanych do systemu refundacji czasteczek.

Programy lekowe w chorobach reumatycznych

Aktualnie w Polsce leczenie biologiczne w chorobach reumatycznych Jest realizowane
w 4 programach lekowych (kursywa zaznaczono leki i programy, ktére mogy zostaé objete
refundacja w 2014 )

Program leczenia Reumatooidalnego Zapalenia Stawéw (RZS)
i Miodzieniczego Idiopatycznegoe Zapalenia Stawéw (MIZS)

= adalimumab®, etanercept, rytuksymab, gol| b, pr*

* produkty lecznicze stosowane wleczeniu MIZS
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Program leczenia RZS
w certolizumab, tocilizumab, golimumab, abatacept

Program leczenia Zesztywniajacego Zapalenia Stawéw Kregoslupa (ZZSK)
u adalimumab, etanercept, infliksimab, certoiizumab, golimumab

Program leczenia Luszczycowego Zapalenia Stawéw (LZ5)
u adalimumab, etanercept, infliksimab

[

Program leczenia Tocznia Rumieniowatego Ukfadowego (TRU)
= belimumab

W niedalekiej przyszlodci mozemy sie spodziewac objecia refundacja takze biologicznych lekéw
biopodobnych. Aktualnie w Unii Europejskiej (UE) rejestracje w leczeniu choréb reumatycznych,
w takich samych wskazaniach jak oryginalny lek biclogiczny, uzyskal lek biopodobny do
infliksimabu.

Obowigzujace obecnie w programach lekowych kryteria kwalifikacji, oceny skutecznosci
i kontynuacji leczenia sa w wielu miejscach niezgodne z rekomendacjami towarzystw naukowych,
rejestracjq lekow oraz wytycznymi opublikowanymi przez kensultanta krajowego ds. reumatologii
w Polsce w 20131,

Najwainiejsze odstepstwa od aktualnie cbowiazujacych rekomendacji opartych na badaniach
naukowych to:
Program leczenia RZS | MIZS

= wymég obligatoryinego obnizania sie wskaZnikéw aktywnoici choroby o pewna
zalozona warto$é co 6 m-cy do uzyskania niskiej aktywnosci/remisji
wymaog zakoriczenia terapii w przypadku utrzymywania sie niskiej aktywnosci/remisji
przez 6 m-cy (mozliwosc dalszego leczenia uwarunkowana wzrostem aktywnosdi choroby)

brak mozliwosci leczenia jakimkolwiek lekiem biclogicznym w przypadku nieskutecznoéci
oraz dziatari niepozadanych po rytuksymabie

m mozliwosc zastosowania maksymalnie 3 lekéw u jednego pacjenta
® brak moz i Wa inhibitora TNF alfa w lll i kalejnych liniach
m brak mozliwosci leczenia adalimumabem | etanerceptem dzieci z MIZS zgodnie

zrejestracjaz2011r.

Aktualnie rejestracja dla obu lekéw w leczeniu MIZS jest nastepujaca:
® Adalimumab - od 4 r.z. (od 02/2011)
http/fwww.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Summary_of_opinion/
human/000481/WC500102202.pdf
u Etanercept - od 2 r.z. (od 07/2011)
http://fwww.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Summary_of_opinion/
human/000262/WC500109249.pdf
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Decyzjg Ministra dema pawyzszs zmiany powinny zostac wpmwadmne do Programéw
Lekowych bez oczeki na iednie wnioski pod {zialnych. Kryteria
programéw lekowych nie powinny ugrzm(zat w tym wzgledzie modliwoscl stosowania lekow
zgodnie z aktualng charakterystyka produktu leczniczego.

Program leczenia ZZSK

koniecznoéé zastosowania co najmniej dwéch niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ) przez 3 m-ce kazdym (w Polsce lekarz jest zmuszony przez ,system” do
utrzymywania nieskutecznej terapii niosacej ryzyko dziatari niepozadanych czyli de facto
dziatania na szkode pacjenta tylko po to, zeby mégt on uzyskad zgode ,systemu” na
leczenie biologiczne)

potwierdzenie aktywnej choroby dwukrotnie w odstepie az 12 tygodni

brak mozliwosci kwalifikacji pacjentéw spetniajacych kryteria osiowej spondyloartropatii
(axSpA, Axial Spond is) wg ASAS ( In Ankylosing Spondylatis
International Society)

» wymaoqg zakericzenia leczenia w przypadku utrzymywania si¢ wskainika BASDAI (Bath
AnkylosingSpondylitisDisease Activity Index.) <3 przez 6 m-cy (stworzona na potrzeby
programu definicja remisji w ZZSK)

brak mozliwosci leczenia sekwencyjnego czyli zastosowania kolejnych inhibitorédw TNF
alfa w przypadku nieskutecznoéci pierwszego

Program leczenia £Z5
- w przypadku postaci osiowej jak w programie leczenia ZZSK
- w przypadku postaci obwodowej:

= wymég nieskutecznosci SSZ w dawce nie mniejszej niz 3 g/d, brak refundacji LFN w €25
w Polsce pomimo, Ze posiada taka rejestracje
kryteria poprawy klinicznej na podstawie skfadowych wskaznika PsARC (Psoriatic Arthritis

Criteria) ni dne z or i kryteriami dla tego wskaznika

= wymog zakoriczenia leczenia w przypadku utrzymywania sie przez & miesiecy poprawy
>50% kazdej z 4 skiadowych PsARC (stworzona na potrzeby programu definicja remisji
wHZS)

brak mozliwosci leczenia sekwencyjnego czyli via kolejnych inhit TNF
alfa w przypadku nieskutecznoéci pierwszego

brak mozliwosci kwalifikacji pacjentow z dominujacymi objawami dactylitis araz enthesitis

W Polsce kwalifikacja do programéw oraz monitorowanie skutecznosci i bezpieczeristwa leczenia
odbywa sie poprzez aplikacje elektroniczng - System Monitorowania Programéw Terapeutycznych
(SMPT). Lekarz kwalifikujacy pacjenta do leczenia w programie musi otrzymac zgode Zespolu
Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych (RZS/MIZS/ZZSK/
LZ5), ktérego cztonkowie powolywani s przez Prezesa NFZ, Cztonkowie Zespolu potwierdzaja czy
kwalifikacja do programu jest zgodna z jego wytycznymi oraz moga w niektérych sytuacjach wydac
zgode na leczenie w przypadku niezgodnosci z wytycznymi programu (ew. nowelizacja ustawy
refundacyjnej w proponowanym ksztalcie moze pozbawic Zespol takich uprawnieri).

Marcin Stajszceyk - RAPORT i 20131,

Kontraktowanie programéw lekowych przez NFZ - problemy w warunkach realizacji

Problem, z ktérym musza sie zmaga¢ w codziennej praktyce szpitale, lekarze i pacjenci sg takze
warunki realizacji umdw pomiedzy $wiadczeniodawea a NFZ.

Do najwazniejszych naleza:

$wiadczeniodawca zawiera oddzielne umowy narealizacje kazdego programu - im wieksze
rozdrobnienie budzetu tym trudniej go wykorzysta¢ w danym okresie i tym mniejszy
dostep pacjentéw do leczenia

osobne umowy na leczenie ambulatoryjne i szpitalne

finansowanie obsiugi programu (tzw. diagnostyki) czesto nie pokrywajace kosztéw
ponoszonych przez szpitale - leczenie ambulatoryjne i szpitalne

finansowanie substancji czynnych dawkowanych w mg/kg m.c. (szpital czesto ponosi koszt
niewykorzystanej czesci leku z danej wielkosci opakowania — NFZ zwraca jedynie koszt
leku podanego w przeliczeniu na mg substancji czynnej)

zanizanie wartosci umoéw na kolejne okresy przez Oddziaty Wojewadzkie NFZ
nieréwnorierny rozdzial érodkéw na programy lekowe w reumatologii w réznych OW NFZ

niezgodny z rzeczywistymi potrzebami rozdzial $rodkéw pomiedzy osrodki w danym
OW NFZ

Aktualnie (dane z Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych - SMPT na dzief
18 listopada 2013 r) iloé¢ aktywnie leczonych pacjentéw (chorzy otrzymujacy obecnie lek)
w poszezeg6lnych wskazaniach przedstawia sie nastepujaco:

Tab.1-llos¢ pacjentéw leczonych biologicznie w poszczegdinych wskazaniach z podziatem
nalinie terapii

Ilinia

732 9 57 50 238

1l linia 350 0 0 0 350

2569 516 1261 581 4927

Powyisze dane nie cbejmuja pacjentéw, u kidrych z jaki$ powodéw leczenie biologiczne
w programie zakoriczone lub okresowo - decyzja lekarza lub pacjenta wstizymane (mun. niska
aktywnos¢/remisja, dzialania niepozadane, planowane zabiegi operacyjne, ciaza, brak $rodkéw),
Nie obejmuja one takze pacjentéw, u kérych terapia aktualnie nie jest stosowana poniewaZ
z powodu utrzymujacej sie przez 6 m-cy niskie] aktywnosci lub remisji podawanie leku
obligatoryjnie nalezalo wstrzymac (lacznie 1061 pacjentéw we wszystkich programach).
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Ryc. 1- lloé¢ pacjentow aktywnie leczonych biologicznie w Polsce w poszezegdlnych wskazaniach
w latach 2007-2013.
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W tabelach 2-6 przedstawiono szczegotowe dane dot. iloéci pacjentéw leczonych w poszczegéinych
wskazaniach z podzialem na linie terapii i stosowane leki.

Tab.2 - llos¢ pacjentow leczonych biologicznie w poszczegdinych wskazaniach z podziatem na
leki {ADA - adalimumab, CZP - certolizumab, ETA - etanercept, INF - infliksimab, RTX
- rytuksymab, TCZ - tocilizumab)
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Tab. 3 - llos¢ pacjentéw z RZS leczonych bislogicznie z podziatem linie terapii i leki (ADA
- adalimumab, CZP - certolizumab, ETA - etanercept, INF - infliksimab, RTX - rytuksymab,
TCZ - tocilizumab)

RZS RZS
Il inia litlinia

| Razem

494

212

855

123

584

301

2569

Tab. 4 - llos¢ pacjentow z MIZS leczonych biologicznie z podzialem linie terapii i leki (ADA
~adalimumab, ETA - etanercept]

148

368

516

Tab. 5 - lllos¢ pacjentéw z ZZSK leczonych biclogicznie z podziatem linie terapii i leki (ADA
-adalimumab, ETA - etanercept, INF - infliksimabs; * Il linia po nietolerangji leku | linii]

ZZ5K ZISK
Ilinia Il linia*
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Tab. 6 - lloé¢ pacjentéw z 7S leczonych biologicznie z podzialem linje terapii i leki (ADA
- adalimumab, ETA - etanercept, INF - infliksimab; * Il linia po nietolerancji leku | linii)

25| linla £ZS Il linla®

Razem

Obecnie w Polsce ceny lekéw biologicznych naleza do najnizszych w Europie. Zdaniem $rodowiska
farmaceutycznego aktualnie istnieje duzy problem sprzedawania lekéw przez Polskie hurtownie
do innych krajéw europejskich (import réwnolegly). Dalsza obnizka cen lekéw moze ten proceder
Jeszcze bardziej nasilic [ ograniczy¢ dostep do lekéw dla pacjentéw w Polsce. Problem na pewno jest
ziozony, bo z jednej strony Pafistwu, pacjentom i szpitalom zalezy na jak najnizszych cenach lekéw
w Polsce, z drugiej nalezy mie¢ na uwadze w/w niekorzystne tendencje, ktGre po przekroczeniu
pewnego progu cenowego moga ograniczyd dostep do terapii.

Analizujgc ceny lekow biologicznych | pordwnujac Je ze soba nalezy braé pod uwage roczny koszt
leczenia pacjenta a nie cene jednostkowa za opakowanie. Kazdy lek jest inaczej dawkowany.
Dla czedci lekdw dawka jest sztywna (ADA, CZP,ETA, RTX), a cze$¢ podaje sie choremu w przeliczeniu
ilodci mg substancji czynnej na kg masy ciala pacjenta (INF, TCZ). Inna Jest tez czestotliwosc podari
leku w ciagu roku. Podane w tabelach 7-9 dane zostaly opracowane na podstawie cen lekow
obowiazujacych w listopadzie 2013 1.

Tab. 7 - Ceny lekéw biologicznych w Polsce. Roczny koszt terapii (PLN) pacjenta z RZS o m.c. 50,
60, 70 1 80 kg. * INF 3 mg/kg m.c. w RZS; ** RTX $rednia liczba cykli w 1 roku wynosi 1,5
(3 cykle w ciagu 2 lat); dane w nawiasach dla CZP i INF dotycza kosztu w pierwszym roku
leczenia - dawka nasycajaca (ADA - adalimumab, CZP - certolizumab, ETA - etanercept,
INF - infliksimab, RTX - rytuksymab, TCZ - tocilizumab)

49488 49488 49488 49488
37104 37104 37104 37104
(41742) (41742) (a1 742) (41742)
45744 45744 45744 45744
22284 26624 31061 35498
(25 356) (30427) (35 498) {40 569)
29940 29940 29940 29940
30432 36518 42604 48691
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Tab, 8 - Ceny lekéw biologicznych w Polsce. Roczny koszt terapii (PLN) pacjenta z ZZSK i £ZS
o m.c. 50, 60, 70 i 80 kg. * INF 5 mg/kg m.c. w ZZSK i tZS; dane w nawiasach dla CZP
i INF dotycza kosztu w pierwszym roku leczenia - dawka nasycajaca (ADA - adalimumab,
CZP - certolizumab, ETA - etanercept, INF - infliksimab)

49488 49488 49488 49488
37104 37104 37104 37104
(41742) (41742) (41 742) (41 742)
45744 45744 45744 45 744
36978 44373 51769 59164
(42 260) (50712) (59 164) (67 616)

Tab. 9 - Szacowana wielko$¢ $rodkéw potrzebna do kontynuacji leczenia aktualnie leczonych
pacjentéw z RZS, ZZSK i LZS w 2014 r. z podziatem na stosowane leki. Obliczono na
podstawie danych nt. iloéci aktywnie leczonych pacjentéw w 2013 r. (dane na dzieri
18 listopada 2013 r.) oraz cen lekéw biologicznych w listopadzie 2013 r. * obliczono dla
pacjentéw o m.c. 70 kg, w nawiasach kursywa liczba leczonych pacjentéw (dane z tabl. 2)

RZS ZZsK EZS Razem
(454) #52) (410 (1356)
24447072 22368576 20290080 67105728
(212) [ © (212)
7866048 7866048
8s53) 729) (143) 11727)
39111120 33347376 6541392 78999888
123) (80) 28 (231)
3820503 4141520 1449523 9411555
(584) [ ) 584)

17 484 960 17 484 960
(301 i) @ (301)
12823804 12823804
(2569) (1261) (581) (4412)
105 553 507 59857472 28281004 193691983
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Przedstawiona w tab. 9 szacowana wielkoé¢ potrzebnych w 2014 r. érodkéw nie obejmuje
pacjentow z MIZS. U dzieci oba dostepne w programie leki biologiczne (ADA, ETA) dawkowane s3
w przeliczeniu mg substancji czynnej na kg masy ciata. Z uwagi na doé¢ duza rozpietodd masy ciata
u leczonych dzieci trudno przyjaé przyblizong érednia wartoéé masy ciala jak w populacji dorostych
pacjentow, a przez to szacowana wielkoé¢ srodkow moglaby by¢ obarczona wiekszym bledem.

Podane dla RZS, ZZSK i £ZS dane nie obejmuja takze pacjentéw, u ktérych aktualnie leczenie nie
jest stosowane ale s3 aktywni w systemie jako pacjenci z niska aktywnoscig choroby lub remisjg. Nie
obejmuja takze pacjentow, u ktdrych leczenie wstrzymano z innych przyczyn. Jest to duza grupa
pacjentow, ktora moze w 2014 r. spetnic kryteria powrotu do aktywnego leczenia, Podana wielkosé
srodkéw jest to minimalna ilosé potrzebna do zapewnienia kontynuacji terapii dla obecnie leczonych
chorych.

Wigczanie terapii u nowych pacjentow wymaga zwiekszania puli dostepnych $rodkow w kazdym
roku. Obecnie jednak mamy do czynienia z sytuacja, ze wielkos¢ kontraktow na kolejne okresy
rozliczeniowe (rok kalendarzowy) jest w wielu szpitalach nie wystarczajgca dla zapewnienia
kontynuacji leczenia nie moéwigc o kwalifikacji nowych chorych. Bardzo czesto Oddzialy
Wojewddzkie NFZ przy podpisywaniu uméw na realizacje programow lekowych nie biora pod
uwage liczby rzeczywiscie leczonych pacjentéw w danym osrodku.

Nalezy takze pamieta¢, ze obecnie dla wielu szpitali leczenie pacjentow w programach lekowych
staje sie co raz mniej oplacalne. Od 2012 r. NFZ zmienil zasady finansowania leczenia w programach.
Punktowa wycena mg leku, ktora dawala szpitalom wigkszg szanse oplacalnosci procedury zostata
Zikwidowana. Zamiast niej NFZ zwraca szpitalom $rodki wydane na leki zgodnie z fakturg zakupu.
W zwiazku z tym nawet wynegocjowanie przez szpital nizszej ceny leku nie przeklada sie na zysk.
Dodatkowo NFZ przyznaje szpitalom tzw. punkty diagnostyczne na obsluge programéw. Tylko one
stanowig realne pienigdze dla szpitala, z ktérych musi on pokry¢ koszty zwigzane z prowadzeniem
leczenia (badania diagnostyczne, wizyty w poradni, hospitalizacje w przypadku lekéw podawanych
dozylnie, koszt osobowe). lloé¢ przyznanych punktéw diagnostycznych jest w wielu szpitalach zbyt
mata. To powoduje, ze czedc dyrektoréw szpitali, szczegdinie tych bedacych spolkami zaczyna glosno
moéwic o rezygnacji z programaow lekowych, a czed¢ z nich juz to zrobila.

Wigczanie nowych pacjentow do leczenia wymaga najczesciej leczenia na kredyt”. Szpitale wiaczaja
nowe terapie, a dopiero péZniej staraja sie zdoby¢ na nie finansowanie z NFZ. W szpitalach bedacych
spolkami takie ryzyko staje sie nie mozliwe.

Powiazanie srodkéw finansowych przeznaczanych przez NFZ na leki w programach lekowych
z kontraktami szpitali jest pewnego rodzaju zabiegiem pozwalajacym wykazywad w statystykach
jak duze érodki sa przeznaczane na leczenie szpitalne, Jest to dla szpitali tzw. ,pusty pienigdz’,
szpital dostaje zwrot dokladnie takiej sumy jaka wydal na zakup lekéw. Poniewaz koszty
innowacyjnege leczenia s3 bardzo duze to stanowia one znaczacg czesc kontraktéw szpitalnych.
To pozwala NFZ powali i systematycznie zmniejszac $rodki przeznaczane na leczenie ambulatoryjne
i hospitalizacje, bo w calodciowym bilansie jest to mniej widoczne. Nie jest to korzystne dla
pacjentéw. Odjecie od budzetu szpitali tych Srodkéw pokazuje prawdziwg skale finansowania szpitali
i poradni w reumatologii. Pieniadze przeznaczane na leki biologiczne to pienigdze przeznaczane
na refundacje. W innych krajach tylko koszt lekéw podawanych dozylnie w szpitalach powieksza
budzet szpitala. Koszt lekéw podawanych podskarnie, ambulatoryjnie nie stanowi budzetu szpitala,
Pacjent otrzymuije recepte i odbiera lek w aptece zewnetrznej tak jak kazdy inny, ktéry jest w danym

Marcin Stajszceyk - RAPORT i 20131,

krajurefundowany. Wprowadzenie tak delu wPol
na ktérg chyba nie ma zgody regulatora.

y duzej zmiany sy

Roznego rodzaju bariery wynikajace z przedstawionych wyzej probleméw oraz niewystarczajaca
liczba drodkéw sprawia, ze ilos¢ leczonych w Polsce pacjentéw nie jest tak duza jak w innych
krajach UE.

Odsetek pacjentow z RZS leczonych biologicznie w Polsce jest zdecydowanie mniejszy niz w innych
krajach europejskich. W zaleznodci od wielkoéci szacowanej populacji pacjentéw z RZS w Polsce
(0,5-1,09 populacji ogélnej) aktywnie leczonych biclogicznie jest obecnie 0,66 - 1,33%. Szczegotowe
dane poréwnujace odsetek leczonych pacjentéw w Polsce oraz innych krajach zawiera tab. 10.

Tab. 10 - Odsetek pacjentow z RZS aktywnie leczonych biclogicznie w Polsce w poréwnaniu
z innymi krajami europejskimi. Podano dane z uwzglednieniem szacowanej populacji
chorych od 0,5 do 1,09 populacji ogdlnej. Dane dla Polski - SMPT; dane dla Czech - rejestr
krajowy; dane dla Szwecji - rejestr krajowy, dane pozostatych krajow Europy Zachodnie]
- Raport Data Monitor Healthcare. * dane dla Polski i Czech z 2013 r, ** dane dla
pozostatych krajéw z 2012 .

Populacja Liczba 9% leczonej

Populacja kraju pacjentéw leczonych populacji
(0,5%-1%) pacjentéw pacjentéw

Polska® 38 540 000 192 700 - 385 400 2569 1,33-0,66
Czechy* 10512782 52564-105128 2295 4,36-2,18

Szwecja** 9500 000 47 500 - 95 000 10816 22,76-11,38
Niemcy** 80327900 401 640 - 803 280 80965 20,16- 10,08
Wihechy** 59520464 297 802 - 595 204 37407 12,56-6,28
Hiszpania** 47 265321 236325-472 650 44363 18,76-9,38
Anglia™ 53012000 265060 - 530 120 60783 22,92-11,46
Francja®® 65 800000 329 000 - 658 000 19907 6,04 -3,02

Analizujac réznice w dostepie do leczenia biologicznego w Pelsce w poréwnaniu z innymi krajami
europejskimi nalezy bra¢ pod uwage nie tylko wielkos¢ budzetu ale réwniez wytyczne kliniczne
i przepisy administracyjne regulujace tego typu terapie w poszczegdlnych krajach. Poréwnanie
réznych szczegolowych aspektéw leczenia biologicznego w Polsce, Czechach i Szwecji zawiera
tabela 11,

Czy mozna zrobi¢ cokolwiek, zeby leczenie biologiczne innowacyjne dla pacjentéw z chorobami
reumatycznymi bylo w Polsce bardziej dostepne dla chorych? Na pewno tak. | nie jest to tylko
kwestia zwiekszenia $rodkdéw przeznaczanych na ten rodzaj terapii.
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Przede wszystkim nalezy od nowa napisac programy lekowe, tak aby byly zgodne z obowigzujaca
wiedza medyczng i rek jami towarzystw kowych. Za treé¢ programéw lekowych
powinno odpowiada¢ Srodowiske medyczne, najlepiej nie jedna csoba a zespot ekspertow
powolany przez Konsultanta Krajowego oraz Prezesa Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego.

Takie prog powinny zosta¢ przed: do oceny AOTM i po uzyskaniu pozytywnej decyzji
sta¢ sie podstawa refundacji lekéw biologicznych. Podmioty odpowiedzialne skladajac wniosek
refundacyjny beda aplikowaly o refundacje w konkretnym programie lekowym, a nie same
proponowaly jego ksztalt. Dla kazdego wskazania klinicznego powinien obowiazywad jeden
program lekowy. W przypadku objecia refundacja nowych czasteczek bylyby one dotaczane do
obowiazujacego programu.

Decyzja refundacyjna jaka otrzymuja fimy powinna zawiera¢ program jednolekowy ale
w obowiazujgcym wspoinie ksztakie. To umozliwi wprowadzanie nowych lekéw w przysziosci
do tego samego programu. Nie bedzie tez p lowalo koniecznosci dok ja zmian
w funkcjonowaniu aplikacji komputerowej SMPT dla kazdego leku oddzielnie.

Na poziomie platnika wszystkie programy lekowe w réznych wskazaniach powinny zosta¢ scalone
w jeden produkt kontraktowy - czyli programy leczenia RZS, MIZS, 275K i £ZS powinny by¢ objete
jedna wspolng umowsg z jedng wspoing pula érodkéw. Taki produkt moze sie nazywad ,programy
lekowe - reumatologia” Swiadczeniodawca dysponujac jedna, wspélng pula pieniedzy bedzie mégl
je wydawac sprawniej i elastyczniej, a przez to z korzyscia dla pacjenta.

Tworzeni ych wytycznych w prog hlekowychipop unkow ich realizacji wymagajg
szerokiej wiedzy na temat funkcjonowania catege systemu - potrzebna jest medyczna wiedza
ekspercka, bardzo dobra wiedza na temat zasad funkcjonowania systemu SMPT, wiedza na temat
zasad realizacji uméw z NFZ. Potizeba spojrzenia na problem, zaréwno z punktu widzenia
regulatora (MZ, NFZ), jak i szpitali, lekarzy prowadzacych leczenie i pacjentéw. Tylko wtedy moze
powstac spajny, dobrze dzialajacy system.

Regulator powinien takze w wiekszym stopniu zaufa¢ lekarzom prowadzacym leczenie
biclogiczne tzn. umozliwi¢ indywidualne podejicie do pacjenta w réznego rodzaju sytuacjach
klinicznych wykraczajacych poza zero-jedynkowy” system kryteriéw programow.

Oczywiscie warunkiem zwiekszenia dostepnosci do leczenia biologicznego jest takze zwigkszenie
srodkéw przeznaczanych na ten cel. Nie moze sie to jednak odbywac kosztem tradycyjnej”
reumatolegii - ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz szpitalnictwa, w tym rehabilitacji
reumatolegicznej. Tylko efektywne finansowanie re. logii na rémnych pozi h moze
przyniesc wymierne korzyéci populacyjne.

Marcin Stajszceyk - RAPORT
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Tab. 11 - Poréwnanie réinych szczegdlowych aspektéw leczenia biologicznegoe w Polsce, Czechach i Szwecji. Dane opracowane przez:

dr Marcin Stajszczyk Poiska),

dr Jacek Skoniecki (edicir

Veinjs, Szwecja),
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waktowane w danym kraju jako coé
trudna dostepneqo czy kazdy lekarz
i pacjent uwaza, z¢ jest ono dostepne

Czy leczenie biclogiczne jest
dla potrzebujacych?

.w trakcie rozpoznania’. 12,7% ankietowanych podalo tez inne schorzenia.
Czy wiemy, ze cod wiemy?

Niestety w Polsce nie sa dostepne statystyki dotyczace zapalnych choréb tkanki lacznej. To duza
strata uniemozliwiajaca stworzenie dobrego systemu monitorowania prowadzonej opieki
zdrowotne]. Gdyby jednak taki system istnial pr ie zawi wiele

Jake przyklad mozna przytoczyd tu problem z RZS | MIZS. Z analizy ankiet wynika, ze co najmniej
8 asoh, ktore jako rozpoznanie wskazaly RZS powinno bylo zaznaczyé MIZS. Sa to osoby dorosle,
ktore zachorowaly w dziecinistwie. 5 osob zaznaczylo zardwno MIZS jak i RZS. Prawdopodobnie
Jest to efekt mieszania poje¢ i zmieniania przez lekarzy, w karcie pacjenta, rozpoznania po

by leczenie biolagiczne bylo bardziej
dostgpne? Jakie sa/o ile sq/ bariery

w dostepie do tego laczenia?
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przekroczeniu 18 roku zycia przez osobe z miodzieficzym idiopatycznym zapaleniem stawow. To
powszechnie stosowany proceder, ktéry ulatwia dostep do leczenia i refundaciji, osobom dorostym
chorym na MIZS.

W ten sposob lekarze i pacjenci bronia sie przed bledami systemu. Trzeba jednak pamietac, ze
przebieg tych dwéch choréb nie jest tozsamy i nie da sie zatrzec biurckratycznie réznicy migdzy
osoba, u ktdrej zapalenie stawéw niszczy organizm od dziecifistwa, a osoba u ktore] stan zapalny
pojawit sie po okresie najintensywniejszego rozwoju i uzyskaniu dojrzatoéci.

Jest to jeden z przykladéw prob omijania bledow systemowych. Niestety w szerszej perspektywie
takie dzialania nie sa korzystne dla pacjentow. Sprawiaja tez, ze dokumenty, na podstawie ktory
tworzone 53 kolejne rozwigzania w systemie zdrowia sa nieprawdziwe i w ten sposéb btedne kolo
sie zamyka.

Takich przekfaman, jawnych badZ ukrytych, w Polskim systemie opieki zdrowotnej jest wiele.
Wszystkie maja jednak jeden wspdlny wyréinik — uderzaja w dobro pacjenta.

W te] sytuacji jednq z mozliwych form uzyskania danych dotyczacych sytuacji oséb chorych na
zapalne choroby tkanki tacznej w Polsce bylo przeprowadzenie ankiety wérdd pacjentéw, w ktdrej
procz pytarh zamknietych znalazio sie wiele pytari otwartych, w ktdrych badani mogli wyrazic swoje
zdanie, opisac swoje doswiadczenia lub skomentowac pewne kwestie.

Jak wynika z przeprowadzonej ankiety, jednym z najbardziej niekorzystnych i krytykowanych przez
pacjentéw jest system kwalifikowania i prowadzenia terapii biologicznych.

~Bojesie, ze leczenie bedzie zbyt skuteczne”

Podstawowym celem prowadzenia leczenia powinno byc osiagniecie jak najlepszych efektow
- wprowadzenie pacjenta w remisje lub osiagniecie niskie] aktywnosci choroby | poprawienie
Jakoscl jego zycia.

Czy motzliwe jest zbyt skuteczne leczenie?

Z perspektywy pacjentéw w Polsce - tak. Ankietowani leczeni w programach lekowych pisza, ze boja
sig poczud lepiej. Jak opisuje to jeden z badanych: ,Boje sie, ze przyjmowanie leku biologicznego
bedzie miato zbyt dobre skutki. Jedli tylko objawy ustapia leczenie zostanie zabrane” (mezczyzna,
23 lata).

Czy w jakimkolwiek kraju na $wiecie istnieje co$ takiego jak .zbyt skuteczne leczenie™? System
stworzony do kwalifikowania do programu i monitorowania przebiegu leczenia w ocenie pacjentow
Jjest systemem, ktéry dziaka na ich szkode. Gdy wyniki ulegaja poprawie chory zostaje usuniety
Zprogramu.

Badani tak opisuja swoja sytuacje: ,Po 3 miesigcach zostalem wykluczony z programu i od prawie
2 lat nie mozliwe jest ponowne refundowanie. Branie lekdw, ktére nie dziataja, po to zeby udowodnic,
Ze nie dzialaja jest bez sensu, ale jest to jedyna droga by ewentualnie wrécic do programu leczenia
biologicznego! (mezczyzna, 39 lat).

Pacjenci u ktérych nastapifa poprawa sa, w ich odczuciu, zbyt szybko usuwani z programu
a leczenie zostaje brutalnie przerwane. Leczenie biologiczne jest okresowo przerywane po
osiagnieciu remisji. Po 4 tygodniach jest koniecznod¢ podjecia leczenia na nowo z powodu
znacznego nasilenia dolegliwoéci bélowych! (mezczyzna, lat 44)

Ankietowani zwracaja uwage tez na problemy z procedura kwalifikowania do programu, ktora
w ich odczuciu jest bardzo rygorystyczna i oparta o niesprawiedliwe kryteria. Pacjenci zwracaja

g problem i ji na pod: ie llodci zajetych stawdw — pisza, Ze nie jest to odpowiedni
wyznacznik. Wielu ankietowanych sugeruje réwniez, Zze o leczeniu powinien decydowac lekarz
prowadzacy, ktéry ma bezposredni kontakt z pacjentem i ocenia jego stan na podstawie wielu
istotnych czynnikéw w tym badania bezposredniego, ktére daje pelniejszy obraz sytuacji od opiséw.

Wéréd odpowiedzi na pytanie ,Opisz na podstawie wlasnych doswiadczen, jaki dostrzegasz
najwiekszy problem lub bariere zwiazana z leczeniem Twojej choroby reumatyczne]?” czesto padaly
odpowiedzi dotyczace leczenia biclogicznego, takie Jak: Procedury z dostepnoscia do lekéw
biologicznych, brak mozliwosci zmiany leku na inny (bardziej pomaga mi Enbrel)” (kobieta, 52 lata);
«Najwiekszy problem to dostep do leczenia biologicznego. Nie reaguje juz na leczenie NLPZ, a male
szanse na leczenie biologiczne. Do tej pory przez kilka lat w moim miescie nie bylo nawet takiej
mozliwoéci, teraz jest, ale znikoma. Wyniki badari mam dobre, antygen HLAD27 ujemny i to jest
na razie bariera” (kobieta, lat 28}. ,Na leczenie biclogiczne powinien kierowac lekarz reumatolog
prowadzacy. On widzi, ze leczenie dotychczasowe nie dziata i pacjentowi potrzebne jest leczenie
nowej generacji.’ (kobieta, lat 36).

Sa tez wypowiedzi bardziej zdecydowane: Lekarze w Zespole Koordynujacym sa wredni, dzialaja
na przekor lekarzom rejonowym. Nie ida na reke lekarzom prowadzacym narazajac pacjentéw na
utrate resztki zdrowia, za rzadko opiniuja sporne wnioski, najpierw nie wydaja zgody a po miesigcu
sie zgadzaja na leczenie przetrzymujac tym samym niepotrzebnie pacjenta kolejny miesiac bez
leczenia. Brak moiliwosci aby pacjent sam magl zadzialad (zlozyc skarge na Zespéf), pacjent catkowicie
jest zdany na swojego lekarza, ktéry moze nie cheie¢ uzerac sie z Warszawa” (kobieta, 30 lat).

Pacjenci cheieliby widziec terapie biologiczne jako jedna z mozliwoéci leczenia zapalnych choréb
tkanki faczne] — traktowana na réwni z innymi dostepnymi formami terapii.

Wskazuja jednak na bardzo wiele barier w dostepie do leczenia biologicznego.

Po co whaiciwie pacjentom leczenie?

Kwestie terapii biologicznych nadal budza kontrowersje, takie wéréd pacjentéw. Czesc
ankietowanych obawia sie o bezpieczenstwo stosowania tej formy leczenia w perspektywie
prowadzenia leczenia diugofalowego. Inni przystepuja nawet do programéw badari klinicznych
lekéw réznego typu, w ktérych jak sami to opisuja czuja sie troche jak Jkréliki doswiadczalne”.
Zrobia wiele i podejma ryzyko, byleby miec szanse na leczenie nowoczesnymi terapiami.

Dlaczego tak sie dzieje i z czego to wynika?

W odpowiedzi na pytanie .Co Twoim zdaniem nalezy usprawnic w organizacji opieki zdrowotnej nad

pacjentami z chorobami reumatycznymi?” jeden z badanych pisze: Umozliwi¢ pacjentom chorym
na ZZSK dostep do leczenia biologicznego, sam bytem krélikiem doéwiadczalnym” w ramach badar
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nad generykiem przez dwa lata i efekty byly takie ze moglem bra¢ moje dzieci na rece, wykonywac
swoja prace, chodzi¢ na basen i éwiczy¢ w domu niestety ostatni wlew generyku miatem w styczniu
tego roku a od kwietnia bol jest nie do wytrzymania, pochylam sie coraz bardziej i zamiast myslec
o mozliwosci awansu w pracy bede kolejnym obywatelem tego kraju, ktory bedzie sie staral o rente..”
(mezczyzna, 34 lata).

Badany zwraca tu uwage na wazng kwestie, ktéra mozna okredlic ogélnie jako ekonomiczno-
spoleczne aspekty leczenia. Dla miodych oséb chorujacych na przewlekte schorzenia wazne jest nie
tylko lepsze samopoczucie, ale takze zwiazana z nim mozliwoéci prowadzenia normalnege zycia,
aktywnosci spoleczne] oraz niezaleznosci ekonomicznej.

Srednia wieku wérd osob, kiére wypelnily nasza ankiete wyniosta 34,8 lat. Znaczaca wigkszos¢, bo
az 93,4% stanowily osaby w tzw. wieku produkcyjnym.

Smutne jest, ze w odpowiedzi na pytanie: ,Jaki aspekt choroby reumatologicznej przeszkadza ci
w zyciu najbardziej?” - 178 odpowiedzi (65%) zawiera slowo ,bol". Najczescie] jako glowny czynnik,
wymieniany jako pierwszy, czasem pisany wielkimi literami lub z wykrzyknikiem. Wsréd innych
czynnikéw czesto wymieniane s takze: sztywnosd, ograniczenia ruchowe, zmeczenie, deformacja
sylwetki.

Az 34,7% ankietowanych przyznalo, ze czuje bél nieustannie, kolejne 21,2% przez kilka godzin
dziennie, 18,3% kilka razy w tygoedniu i jedynie 1,5% zaznaczylo odpowiedz ,wcale” To wynik
zatrwazajacy, zwlaszcza w $wietle wytycznych dotyczacych wspélezesnych terapii schorzen
reumatycznych.

W zestawieniu z tymi odpowiedziami informacja, ze wérdd ankietowanych 47,6% jest zatrudnionych
na pelny etat, 5,8% na niepelny etat a 9,8% prowadzi firme lub wlasng dzialalnos¢ gospodarcza moze
Swiadczyc tylko o tym jak dzielni i zdeterminowani sg to ludzie.

Whrew stereotypom miodzi chorzy nie chcg przechodzic na renty - (h(q prowadzl( takie zycie jak

ich réwiesnicy, zakladac rodziny i sig w pracy. Pozyty zne wynikajace
2 takiego podejscia do zycia czerpie nie tylko sam pacjent, ale tez spole(zenstwo i paristwo.

W tej perspektywie skuteczne leczenie jest nie tylko korzystne z punktu widzenia jednostki, ale
i oplacalne dla ogotu.

Pacjenci, ktdrzy wzieli udzial w naszym badaniu chca mie¢ mozliwesc  korzystania
z nowoczesnych form terapii, takze z leczenia biologicznego. Cheieliby mie¢ mozliwosc
podejmowania swiadomej decyzji opartej na wiedzy lekarza specjalisty. Nie wszyscy chca zmozliwosci
takiego leczenia korzystad, nie wszyscy widzg taka potrzebe w danym momencie, zauwazaja
jednak, ze wazny jest dla nich réwnoprawny i sprawiedliwy dostep do wszelkich form terapii
powszechnie stosowanych na swiecie a szansa na normalne zycie jest w procesie leczenia dla nich
kwestig priorytetowa.

Oczami pacjentéw

Wiréd ankietowanych 28,4% bylo leczone lekami biclogicznymi w ciaggu ostatnich 3 lat. Sa to pacjenci
w przedzial wiekowym 10-62 lata, Najwyzszy odsetek leczonych biclogicznie jest wérd osob, ktore
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choruja diuzej niz 13 lat | wynosi 41%. Wirad oséb chorujacych od 6 do 13 lat odsetek ten wyniost
29,9%, za$ jedynie 8,6% wiréd chorujacych krécej niz 5 lat.

Jest to wynik niepokojacy, gdyz oznacza, ze dostep do leczenia biologicznego jest bardzo nieréwny.
Moze tez oznaczac, ze kwalifikacja nie polega na faktycznej ocenie aktywnaosci choroby.

Jak zauwaza jedna z ankietowanych: Leczenie biologiczne powinien otrzymaé pacjent, ktory ma
szanse na remisje choroby zanim zostang zniszczone i powykrecane stawy i to mialoby naprawde
sens” (kobieta, lat 59)

Réwnie bezpotrednio o tym problemie pisza inne badania: Lepiej leczy¢ pacjenta drogimi lekami
nowej generacji niz pézniej utrizymywad go gdy nie bedzie zdolny do samodzielnego zycia czy
funkcjonowania poprzez rente dozywotnia, rehabilitacje, a cogorsza p nalasce
rodziny lub shuzby zdrowia do korica zycia® (kobieta, lat 36)

Warto zwrécic tez uwage, na to, ze wiréd ankietowanych jedynie 13,1% zostalo zdiagnozowanych
w czasie krotszym niz 3 miesiace, za to az 42,6% na zdiagnozowanie czekalo powyzej 2 lat. 53 to
wyniki daleko odbiegajgce od {wiatowych norm i zalecen. Obrazuja one skale probleméw
z jakimi muszg mierzy¢ sie chorzy od poczatku zmagar z zapalnymi chorobami tkanki facznej, ktore
Jjak wiad 53 chorobami przewleklymi i postepujacymi.

Wielu ankietowanych pisze tez, ze nie zostali poinformowani przez lekarza o mozliwoic
wprowadzenia terapii biclogicznej. ,Mdj spegjalista nic nie wspominat o takim leczeniu!’ - twierdzi
Jjedna z ankietowanych (kobieta, lat 31). ,Nie wiem, nigdy takie leczenie przez 6 lat chodzenia po
wielu lekarzach w réznych miejscowosciach w Polsce mi nie zaproponowano! (kobieta, 38 lat).
Inne osoby zwracajg uwage na to, ze lekarze cbawiajg sie prowadzenia terapii biclogicznych.
Niektorzy otwarcie przyznaja, ze niewiele wiedz o tej formie terapii lub ze obawiajq sie jej skutkow
ubocznych. Jedna osoba napisala:,Nie lecze sie bioclogicznie. Moj reumatolog przez kilka lat uwazal,
Ze to leczenie nie dziala.. ” (kobieta, 28 lat).

W odpowiedzi na pytanie ,Czy wedtug Ciebie podczas wizyty u swajego reumatologa lub lekarza
specjalisty otrzymales wyczerpujace odpowiedzi na wszystkie pytania/watpliwosci?” respondenci
zauwazaja, ze czesto nie sq informowani w dostatecznym stopniu u terapiach, takze tych
stosowanych na biezaco w ich leczeniu. Czesto pojawiajq sie odpowiedzi: wielu informacji o lekach”
(kobieta, lat 32), “...m.in o leczeniu biologicznym” (mezczyzna, 29 lat), Jinformacji na temat terapii”
(kobieta, lat 32), ,informacji na temat leczenia biologicznege, na ktdre zostalem zakwalifikowany”
(mezczyzna, 28 lat), brak informacji o mozliwosci leczenia (terapia biologiczna)” (mezczyzna, 36 lat).
Prawie 33% ankietowanych skarzy sie na niedostateczng informacje.

Podsumowanie

Wiérdd 275 oséb z calej Polski, ktére wziely udziat w przeprowadzonej ankiecie 28,4% bylo leczone
lekami biologicznymi w ciggu ostatnich 3 lat.

Wiekszos¢ z nich dostrzega pozytywne efekty tej formy terapii. 65% twierdzi, ze widzi wyraing
poprawe na skutek zaleconego leczenia (dla poréwnania w grupie nie leczonych biclogicznie
poprawe widzi jedynie 35% badanych). Wielu z nich pisze 0 poprawie stanu zdrowia, ktéra umozliwila
im powrét do wykonywania codziennych czynnosci | aktywnoéci zawodowej.
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Leczonym biologicznie pacjentom towarzyszy jednak ciagly lek o przysziosc i rozdarcie miedzy
potrzeby skutecznej terapii a obawa przed mozliwoscia utracenia dostepu do niej paradoksalnie
Zwiazana z poprawq stanu zdrowia.

Wéréd ankietowanych wielu wskazuje na bariery w dostepie do leczenia, gtéwnie sq to bariery
biurokratyczne — ograniczenia nalozone przez stosowanie rygorystycznych procedur czy
pozbawienie mozliwoéci podejmowania decyzji przez lekarzy specjalistow. Badani wskazuja tez na
niedostateczng wiedze, unikanie tematu lub blokady informacii o dostepie do terapii.

Nalezy pamietac, Ze nie wszyscy pacjenci sa nastawieni pozytywnie do leczenia biologicznego.
Tak jak w przypadku kaidego leczenia pojawiaja sie watpliwosci co do skutecznoci oraz
bezpieczefistwa stosowania tej formy. Niewatpliwie jednak pacjenci chca by¢ informowani
o dostepnych mozliwodciach leczenia, a przede wszystkim, chca mie¢ pewnos¢, ze lekarz
prowadzacy ma mozliwoé¢ wyboru formy terapii optymalnie dopasowanej do potrzeb i stanu
zdrowia swojega pacjenta.

e-mail: kontakt@3majmysierazem.pl

Spoteczne skutki zapalnych choréb uktadu ruchu

Dr n. med. Ewa Stanistawska-Biernat
zastepea Ki Kiiniki Red w instytucie Re w
| prezes Polskie] Fundacii Reumatologii

Do najczestszych zapalnych choréb ukladu ruchu zalicza sie reumatoidalne zapalenie stawdw
(RZS), zesztywniajace zapalenie stawdw kregoslupa (ZZSK) i tuszczycowe zapalenie stawéw
(LZS). Wszystkie te choroby maja charakter przewlekly, postepujacy i sa zwigzane z bélem
I niepelnosprawnoscia.

Brak rzetelnych danych dotyczacych epidemiologii choréb reumatycznych w Polsce, dlatego szacuje
sig liczbe chorych na podstawie danych z innych krajow. Na najczestsze choroby zapalne ukladu
ruchu choruje facznie ok. 2% populacji. Wszystkie te choroby zaczynaja sie w wieku produkcyjnym.
Najczestsza z chordb zapalnych — RZS wystepuje czedcie] u kobiet i zaczyna sie ok. 40-50 roku Zycia.
Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa zaczyna sie w wieku miodziericzym, miedzy 18 a 30
rokiem zycia, czescie] dotyczy mezczyzn.

Konsekwencja pdino rozpoznanych i niewlasciwie leczonych choréb zapalnych jest pogorszenie
sprawnosci i jakosci zycia. Choroby te prowadza do wysokiej absencji chorobowe], mniejszej
produktywnosci, a po kilku latach trwania choroby do niepetnosprawnosci i wycofania chorych
zZrynku pracy.

W ciagu ostatnich kilku lat dokonat sie wielki postep w leczeniu zapalnych choréb ukladu
ruchu zwigzany z: wprowadzeniem nowych metod diagnostycznych, zwiekszeniem dostepnosci do
aparatury medyczne], opracowaniem miedzynarodowych kryteriow pozwalajacych na wczesne
ustalenie rozpoznania, lepszym zrozumieniem podstaw immunclogicznych procesu zapalnego,
wprowadzeniem nowych lekéw (tzw. biologicznych) o innym mechanizmie dzialania niz dotychczas
stosowane, opracowaniem europejskich wytycznych dotyczacych leczenia i rozpoznawania.

Absencja chorobowa

Choroby ukfadu ruchu (M0-M39) sa druga pod wzgledem czestosci (po urazach i zatruciach)
przyczyna absencji chorobowej. Bdl, uczucie sztywnosci stawdw lub kregostupa, ograniczenie
ich ruchomosci utrudniaja wykonywanie wielu czynnoéci w gospodarstwie domowym | w pracy.
W okresie zaostrzeri chorzy wymagaja zwolnienia lekarskiego z pracy. W Polsce zwolnienia lekarskie
dla oséb ubezpieczonych w ZUS sq wystawiane na tzw. drukach ZLA, ktdre zawieraja dane
dotyczace chorego oraz kod ICD-10 choroby bedace] przyczyna zwolnienia. Departament Statystyki
i Prognoz Aktuarialnych ZUS opracowuje te dane'. W tabeli 1 przedstawiono liczbe dni absencji
i liczb zaswiadczeri ZLA w 2012 r. z powodu zapalnych choréb ukfadu ruchu. Reumatoidalne
zapalenie stawdw bylo przyczyng 560 330 dni zwolnien lekarskich, wystawiono z tego powodu
35 249 drukéw ZLA. Z powodu ZZSK wystawiono 6 927 zwolnier obejmujacych 104 025 dni. Warto
zwrécié uwage, Ze w ciggu ostatnich lat odnotowano wzrost liczby i dni zwolnieri - np. w 2007 .
ZZ5K bylo przyczyng 96 300 dni zwolnier, a serododatnie RZS - 280 000 dni. Absencja chorobowa
generuje wysokie koszty nie tylko w systemie ubezpieczen spolecznych, gdyz koszty pierwszych
30 dni zwolnienia w roku ponosi pracodawca.




TABELA 1

Absencja chorobowa w 2012 r. z powedu najczestszych zapalnych choréb ukladu ruchu na
podstawie danych ZUS!

Nazwa choroby d S Liczba
Inl absenc|l zaswladczen
Mo5 Serododatnie reumatoidalne zapalenie stawéw 356 257 20955
Mos. Inne reumatoidalne zapalenie stawow 204073 14 294
RZS razem 560330 35249
M45 Zesztywniajace zapalenie stawdw kregosiupa 104025 6927
M46 Inne zapalne choroby kregostupa 78022 6551
Mo7 Artropatie towarzyszace fuszczycy 67631 4323
M3 Inne zapalenia stawdw 465 570 43811
LACZNIE 1275578 96 861

Nieefektywna obecnosé w pracy (ang. presenteeism)

Chorzy na zapalne choroby ukfadu ruchu staraja sie utrzymac jakoé¢ zycia poprzez stosowanie
sie do zalecen lekarskich oraz utrzymanie sie na rynku pracy. Wielu chorych decyduje sie na
przychodzenie do pracy mimo choroby. Zjawisko to jest okredlane jako prezenteizm. Wydajnoéé
w pracy chorego pracownika jest obnizona, ale w wielu przypadkach trudno mierzalna. Na decyzje
o przychodzeniu do pracy mimo choroby wplywa nie tylko stan zdrowia, ale takie poczucie
obowiazku wobec wspotpracownikéw, lek przed utraty pracy. Zjawisko nieefektywnej obecnoscl
w pracy kosztuje przedsigbiorstwa 2-3 razy wiecej niz bezposrednia ochrona zdrowia. Oszacowanie
kosztéw nieefektywnej obecnoscl w pracy jest trudne. Z raportu przeprowadzonego w Australil
w 2011 1. wynika, e koszty nieefektywnej obecnoéci w pracy stanowia 4-krotnoé¢ kosztu absencji
chorobowej’.

Renty z powodu choroby

Dane ZUS dotycza liczby orzeczefi pierwszorazowych | ponownych w danym roku. Nie ma dostepu
do danych przedstawiajacych liczbe 0séb, ktére w danym roku pobieraja rente z powodu okreslonej
choroby. Sposréd 24 364 pienwszorazowych orzeczeri rentowych w 2012 r. choroby ukladu ruchu
stanowity 19,5% - druga po chorobach ukladu krazenia przyczyne orzeczefh.

Koszty posrednie choréb ukladu ruchu zwigzane z absencja chorobowa, rentami, obnizeniem
produktywnosci powinny by¢ brane pod uwage w opracowaniu polityki zdrowotnej parstwa.

Czynniki wplywajace na niezdolnos¢ do pracy z powedu zapalnych choréb uktadu ruchu

Niezdolnes¢ do pracy zalezy od aktywnoéci procesu zapalnego, zaawansowania zmian
destrukcyjnych w stawach, uposledzenia funkgji narzadu ruchu, czasu trwania choroby stawéw oraz
chordb wspolistniejacych. Inne czynniki, niezaleine od choroby wplywaja na zachowanie zdolnoeséci
do pracy - m.n. wyksztalcenie chorego i rodzaj wykonywanej pracy, mozliwosc przystosowania
stanowiska pracy lub przekwalifikowania pracownika, mozliwoé¢ podjecia pracy w skréconym
wymiarze lub z ruchomym czasem pracy (hp. chorzy na choroby zapalne zwykle czuja sie gorzej
w godzinach porannych).

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z Konwencja ONZ o Prawach Os6b Niepelnosprawnych ratyfikowang
przez Polske, osoby te maja prawo do pracy, w tym prawo do mozliwosci zarabiania na zycie
poprzez prace swobodnie wybrang, wprowadzanie racjonalnych usprawnieri w miejscu pracy, zakaz
dyskryminacji ze wzgledu na niepelnosprawnosc we wszystkich sprawach dotyczacych zatrudnienia,
warunkéw pracy, uslug instytucji rynku pracy, szkolenia zawodowego (art. 27).

Czynniki mogace wplyna¢ na utrzymanie zdolnesci do pracy

Stosowanie sie do zaleceri EULAR dotyczacych diagnostyki i terapii® zwicksza szanse chorego na
diugotrwate utrzymanie sprawnosci i utrzymanie zdolnosci do pracy.

Najwazniejsze elementy tych zalecen, to:

= wezesne ustalenie rozpoznania

w szybkie wlaczenie klasycznych lekéw modyfikujacych przebieg choroby (najczescie]
metotreksat)
ustalenie i oméwienie z chorym strategii leczenia oraz wyznaczenie celu terapeutycznego
jakim jest diugotrwala remisja lub niska aktywnos¢ choroby i zapobieganie postepowi
zmian destrukcyjnych w stawach. Dorazne zniesienie bolu nie jest wystarczajacym celem
leczenia

dostosowywanie leczenia, tzn. zwiekszanie dawki leku, wlaczanie innego leku
modyfikujacego przebieg choroby, w tym leku biologicznego u oséb, ktére nie osiagnely
remisji lub niskiej aktywnosci choroby w okreslonym czasie®,

Czy rodzaj stosowanego leczenia moze wplynaé na zdolnosé do pracy?

Na dlugofalowy przebieg zapalnych choréb ukladu ruchu wplywaja nie tylko rodzaj i dawka
stosowanego leku modyfikujacego przebieg choroby, ale czas od pierwszych objawéw do wilaczenia
leczenia. Zastosowanie tego samego leku po diuzszym czasie trwania choroby nie przynosi juz
oczekiwanego efektu. Zjawisko to jest ckreslane jako .okienko szansy” (ang. window of opportunity).
Wiedza na ten temat zaréwno wérod pacjentéw i lekarzy jest ograniczona. To okredlenie odnosi sig
takze do zachowania zdolnosci do pracy. Stwierdzono, ze chorzy, ktdrzy w momencie wiaczenia
agresywnego leczenia byli juz niezdolni do pracy, z przyczyn zdrowotnych, maja mala szanse, by
Jaodzyskat.




Spofecane

Dlatego wysitki organizatoréw sluzby zdrowia w wielu krajach zmierzaja w kilku kierunkach:
= przyspieszenie wczesnej diagnostyki
= mozliwesc czestego monitorowania aktywnosci choreby i dostosowywania leczenia przez
reumateloga

= zwiekszenie dostepnoéci do biologicznych lekéw modyfikujacych przebieg choroby.

Aby te cele osiggna¢ wprowadza sie wskazniki oceny jakoéci pracy poradni reumatologicznych: czas
od daty skierowania na konsultacje do wizyty u reumatologa, czas od pierwsze] wizyty do ustalenia
rozpoznania i wilaczenia leczenia, liczba wizyt w pierwszym roku trwania choroby, odsetek chorych
pozostajacych pod opieka poradni bedacych w okresie remisji lub niskiej aktywnosci choroby.

Istnieje wiele dowodéw naukowych na to, ze w RZS leczenie skojarzone metotrexatem
i inhibitorem TNF ma przewage nad monoterapia metotrexatem nie tylko poprzez skuteczniejsze
wyciszenie procesu zapalnego i hamowanie postepu zmian strukturalnych, zwiekszenie odsetka
chorych osiagajacych remisje lub niska aktywno$c choroby, ale takie poprzez statystycznie
znamienne zmnigjszenie liczby dni zwolnieni lekarskich w roku oraz obnizenie odsetka osab
tracacych trwale zdolnosé do pracy. Wykazano to u chorych leczonych metotrexatem w skojarzeniu
z adalimumabem?, certolizumabem®’ i elar’\er’(eptemM Podobne dowody dotyczace wplywu

inhibitoréw TNF na aktywnos¢ zawadowa pr. ono pr. 0 u chorych na 775K,

Refundacja kosztéw leczenia biologicznego w zapalnych chorebach ukladu ruchu stanowi wyzwanie
dla systeméw ochrony zdrowia ze wzgledu na wysokie koszty samych lekéw. W krajach o wyzszym
PKB i stabilnym systemie ochrony zdrowia dostepnoéé do leczenia biologicznego jest lepsza,
a koszty ponoszone na leki sa traktowane jako inwestycja w zdrowie. Naklady ponoszone na
zachowanie sprawnosci i zdolnosci do pracy dzieki zastosowaniu nowoczesnego leczenia u chorych
na zapalne choroby ukladu ruchu wplywaja na zmniejszenie liczby operacji endoprotezoplastyki
stawdw, iejszenie absencji chorobowej, zwiekszenie odsetka zatrudnionych chorych - generujg
tym samym oszczednosci w systemie ubezpieczen spolecznych.

W raporcie opracowanym przez grupe ekspertow europejskich poréwnano kryteria refundacyjne
dotyczace leczenia RZS lekami biclogicznymi w 36 krajach Europy®. Brano ped uwage nastepujace
parametry wytycznych dotyczacych refundacji: poziom aktywnosci RZS wymagany do podjecia
decyzji o leczeniu, liczbe uprzednio stosowanych LMPCh, czas do oceny skutecznodci leczenia,
kryterium zaprzestania leczenia, czas trwania choroby. W Rosji, na Ukrainie i Bialorusi leki
biclogiczne nie sg refundowane. W pozostalych 36 krajach w oparciu o wspomniane kryteria
oceniono dostepnos¢ do leczenia biclogicznego jako: wysoka, $rednig i niska. Polska zostata
zaliczona do krajow o niskiej dostepnosci lekéw biologicznych - w tej samej grupie znalazly sie
Turcja, Bulgaria, Serbia, Czarnogéra, Wegry i Estonia. Spoéréd paristw o podebnym co Polska PKB
do krajéw o éredniej dostepnosci do leczenia biclogicznego zaliczono: Czechy, Slowacje, Rumunie,
Litwe, Lotwe, Macedonie i Albanig. Wydaje sie, ze Polska jest jedynym krajem w Europie®, w ktérym
przed leczeniem biolegicznym nalezy stosowac klasyczne leki modyfikujace przebieg choroby przez
rok mimo wykazania ich nieskutecznosci (2 leki, przez 6 miesiecy kazdy). Jestesmy tez jedynym
krajem, w ktérym z przyczyn administracyjnych pél roku po osiggnieciu remisji lub niskiej aktywnosci
choroby leczenie nalezy przerwac, gdyz przestaje byc refundowane.

W zadnym z zaleceri nie stwierdzono, ze 6 miesiecy po osiagnieciu celu terapeutycznego leczenie
nalezy przerwac oczekujac na kolejne zaostrzenie choroby. W ten sposéb traci sie dlugotrwaly

L s sk Bierral —Sp

efekt modyfikujacy przebieg choroby - hamowanie pestepu zmian strukturalnych. Ponadto nie ma
dowodéw na kosztoefektywno$c takiego leczenia, gdyz wszystkie analizy farmakoekonomiczne
lekéw biclogicznych byly prowadzone z perspektywy wieloletniej. Kolejnym zagadnieniem jest
petencjalna immunogennosc takiego postepowania.

Moina tez zada¢ pytanie, czy chorzy korzystajacy z ustug medycznych w innym kraju Unii
Europejskiej w ramach umowy transgraniczne] uzyskaja refundacje za leczenie biologiczne.

W czasle globalizacji srodowiska medyczne | naukowe podejmuja wysilki, by jak najwiecej chorych
byto leczonych zgodnie z miedzynarodowymi standardami, a chorzy mogli korzystac z prawa do
osiagniecia najwyzszego mozliwego poziomu stanu zdrowia.
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Marek Wesobewski - Bilans W

Bilans ekonomiczny leczenia oséb chorujgcych na Reumatoidalne
zapalenie stawéw (RZS)

Lek. med. Marek Wesolowski
W Ekspertwdziedzinie analizy efektywnosci medyczne] i zarzqdzania w ochronie zdrowia

Reumatoidalne zapalenia stawéw stanowi istotny problem spoleczny i ekonomiczny, gdyz
dotyczy ok. 400 000 oséb w Polsce. Choroba rozpoczyna sie zazwyczaj miedzy 40-50 rokiem Zycia
i nieleczona prowadzi do szybkiej eliminacji z zycia zawodowego i w krotkim czasie do znaczacej
niesprawnosci fizycznej wymagajacej statej opieki osob trzecich.

Rozwazania ograniczamy do Srednio aktywnej i agresywnej postaci choroby, ktora bez
zdecydowanej interwencji medycznej, prowadzi do szybkiego pogorszenia stanu pacjenta.
Z ekonomicznego i spolecznego punktu widzenia oznacza to wykluczenie z gospodarki w peni
wyksztalconych, doswiadczonych osab o wysokiej produktywnosci. Odpowiednie leczenie poprawia
stan pacjentai pozwala mu na dalszg prace. Brak lub nieadekwatne leczenie zamienia pracownika
produkujacego wartosc dodang w pacjenta wytacznie konsumujacego zasoby gospodarki.

Dlatego rozwazajac koszty leczenia RZS nalezy bra¢ pod uwage calkowity bilans ekonomiczny
obejmujacy nie tylko bezposredni koszt leczenia, ale rowniez wplyw tego leczenia na dalsza
produktywnos¢ chorego. Korzysci utracone w zwiazku z utrata zdolnodci do pracy moga znaczaco
przewyzsza¢ wydatki poniesione na leczenie.

Zdrowy pracujacy cztowiek w ciagu swejego zycia wypracowuje ckreslong wielkod¢ PKB. Jego
zdolnoid do produkgji PKB zmieniajg sie w czasie. Poczatkowo nabywa umiejetnosci i jego zdolnosci
produkeyjne rosng od rozpoczecia pracy do ok. 30-35 roku zycia. Kolejny skok w zdolnosciach
produkeyjnych wiaze sie z awansem na kierownicze stanowiska dajace wiekszy potencjal
produkeyjny. Nastepnie potencjat produkcyjny osiaga plato i utrzymuje sie na stalym poziomie
przez ok. 15 lat, by po 55 roku stopniowo spadac. Stopniowy spadek potencjalu produkcyjnego
trwa do naturalnego zakoiiczenia pracy w wieku 65 lub 67 (planowane) lat. W przeliczeniu na
statystycznego mieszkarica Polski PKB wypracowane w ciagu zycia to ok. 4,5 min zL W Polsce
przecietna diugosc zycia dla mezczyzn to 72, a dla kobiet 80 lat, srednio 76 lat. (GUS). Typowy wiek
podjecia pracy to 20 lat. Calkowity okres pracy 65-20=45 lat.

Bazujac na danych naukowych i oficjalnych wskaznikach populacyjnych i ekanomicznych Polski,

e model jacy zjawiska ek iczne zwiazane z produktywnoscia i kosztami
leczenia pacjentow cierpiacych na $rednio aktywna i agresywna posta¢ reumateidalnego zapalenia
stawow.

Przeprowadzona kalkulacje dla escby zdrowej, chorej na RZS nie leczonej lekami modyfikujacymi
przebieg choroby (LMPCh), chorej na RZS leczanej LMPCh i chorej leczonej lekami biologicznymi.
Oceniono calkowita wartosc PKB wypracowang przez osobe w ciagu Zycia pomniejszong o koszty
leczenia i renty lub emerytury (w przypadku zdrowego mieszkarical. Wyniki przedstawia wykres
narys. 1.

Rissl Prayrostowe PKB (czas 2ycla pacjenta) - koszty leczenia i renty
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Przyjeto konserwatywne zalozenia co do kosztow leczenia i uzyskiwanych efektow. Z wykresu
wynika, ze pacjent nieleczony przy pomocy LMPCh ani lekow biologicznych (zielona linia)
wypracowuje najnizszy PKB w ciggu swojego zycia. Jest to zwigzane z tym, ze chod koszty jego
leczenia s3 znikome, to z powodu szybkiego postepu choroby nie moze pracowad i przechodzi na
rente ok. 50 roku zycia.

Podczas gdy pacjenci leczeni przy pomocy LMPCh (fioletowa linia) pracujg diuzej, a leki skuteczniej

hamuija postep choroby. Koszt LMPCh jest umi , co widad w ielkim spadku krzywej po
przejéciu na rente w okolicy 601, 2.

Pacjenci leczeni lekami biclogicznymi (czerwona linia) wykazuja najwyzszy efekt terapeutyczny
(poprawa stanu pacjenta - mierzona DAS i HAQ, zatrzymanie progresji zmian i remisja nawet przy
okresowym odstawieniu lekéw). To przeklada sie na znaczaco wyzsza produktywnosé. Pomimo
znacznege kosztu terapii biologicznej (blisko 8 krotnie wyzszy w skali calego zycia niz koszt
LMPCh) wynik ekonomiczny jest zdecydowanie lepszy niz w przypadku pozostalych terapii.
W poréwnaniu do terapii LMPCh calkowity PKB wypracowany przez pacjenta leczonego
lekami biclogicznymi jest o blisko 500 tys. zl wyzszy (14% wyzszy).

Zaprezentowane wyniki wskazuja na efektywnos¢ terapii lekami biclogicznymi u chorych
z umiarkowang | agresywna postaciq RZS, ktérzy reagujg na te leki. Uzyskiwany efekt ma nie
tylko wymiar medyczny, zdrowotny, ale réwniez ekonomiczny. Efekt ekenomiczny, choc adroczony
w czasie i niewidoczny dla $wiadczeniodawcéw, to znaczaca kwota pozostajaca w gospodarce.
Uzyskane wyniki (cho¢ wymagaja dalszej weryfikacji - leki biclogiczne dostepne sa od kilkunastu
lat} powinny sklania¢ do szerszego ich stosowania w przypadku pacjentéw spelniajacych kryteria.
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