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Programy lekowe dla RZS i MIZS funkcjonujgce do 01.09.2015

* B33.
LECZENIE REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW | MtODZIENCZEGO

IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM
(ICD-10 M 05, M 06, M 08)

Infliksymab

Etanercept

Adalimumab

Golimumab

Rytuksymab

* B45.
LECZENIE REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW (RZS) O PRZEBIEGU

AGRESYWNYM (ICD-10 M 05, M 06)
Certolizumab
Tociluzumab



Zasadnicze wady poprzednich programow

Dorosli

* Brak mozliwosci przyjscia pacjenta z programu B.45 do programu B.33.
* Ograniczenie dostepnosci lekow — tamigtéwka dla lekarzy

* Ograniczenie do 3 linii leczenia — mozliwos$¢ zastosowania tylko 3 lekow
biologicznych u chorego

* Rézne kryteria monitorujace skutecznosc¢ terapii i czas stosowanego leczenia
Dzieci
* Brak mozliwosci leczenia Tocilizumabem



Zmiany w programach lekowych leczenia RZS od 01.09.2015

* Powstanie jednego programu B.33
Leczenie RZS dorostych dla :
- Infliksymabu
- Etanerceptu
- Adalimumabu
- Certolizumabu
- Golimumabu
- Tocilizumabu
- Rytuksymabu

Leczenie MIZS dla:
- Etanercept

- Adalimumab

- Tocilizumab



Zalety nowego programu B.33.
RZS
* 4 linie leczenia — mozliwos¢ zastosowania 4 lekéow biologicznych

* Jednakowe kryteria wtgczenia do programu, oceny poprawy w trakcie
leczenia i skutecznosci leczenia dla wszystkich lekéw

* Mozliwosc¢ indywidualnego, zaleznego od lekarza wyboru terapii inicjujacej

* Mozliwosc¢ zastosowania inhibitorow TNF-alfa po wczesniejszym leczeniu
tocilizumabem i rytuksymabem

* Mozliwosé leczenia tocilizumabem po wczesniejszym leczeniu inhibitorem
TNF-alfa i rytuksymabem.

* Kazdy pacjent z MIZS po ukonczeniu 18 r.z. w zaleznosci od postaci klinicznej
choroby moze kontynuowac leczenie w programie leczenia RZS,
zesztywniajgcego zapalenie stawdw lub tuszczycowego zapalenie stawow na
zasadach w nich okreslonych.



Zalety nowego programu B.33.
Dzieci
* rozszerzono mozliwosc¢ refundacji leczenia adalimumabem na mtodsze dzieci

dostosowujac zapisy do obowigzujgcych od 2011 r. charakterystyki produktu
leczniczego obu lekéw dla adalimumabu od 2 roku zycia.

* Dodatkowo refundacjg objeto nowy lek w programie — tocilizumab, dla
dzieci od 2 r.z.

* Do terapii tocilizumabem beda mogli zostac¢ zakwalifikowaniu pacjenci z
MIZS o uogolnionym poczatku rozwoju choroby.

* U kazdego pacjenta bedzie istniata mozliwos¢ zastosowania wszystkich 3
lekow, w przypadku nieskutecznosci lub nietolerancji wczesniejszego leczenia
— 3 linie leczenia (nie dotyczy MIZS o poczatku uogdlnionym).

* Kazdy pacjent z MIZS po ukonczeniu 18 r.z. w zaleznosci od postaci klinicznej
choroby moze kontynuowac leczenie w programie leczenia RZS,
zesztywniajacego zapalenie stawow lub tuszczycowego zapalenie stawow na
zasadach w nich okreslonych.



Wady aktualnego programu lekowego B33.
Dorosli

 Wprowadzenie zapisu nakazujgcego stosowanie leczenia biologicznego
inhibitorem TNF alfa lub tocilizumabem t3cznie z sulfasalazyng lub
leflunomidem w przypadkach, kiedy pacjent nie moze stosowac¢
metotreksatu (program dopuszcza takze wyjagtkowo monoterapie lekiem
biologicznym)

* Wymoég uzyskania co najmniej niskiej aktywnosci choroby u kazdego
pacjenta po 6 miesigcach terapii.
Problem z oceng skutecznosci rytuksymabu, ktory jest stosowany nie
czesciej niz w odstepach poétrocznych i ocena skutecznosci po pierwszych 6
miesigcach moze nie pozwalaé na ustalenie efektywnosci tego leku.

* Nadal brak jest kryteriow monitorowania skutecznosci leczenia w
przypadkach choroby Stilla dorostych lub RZS powiktanego amyloidozg lub
zapaleniem naczyn.



Wady aktualnego programu lekowego B33 - 2.
Dorosli
 Wprowadzenie koniecznosci podawania leku w programie w przedziale czasu * 3 dni
* Konieczna 2-krotna ocena DAS28 przy zmianie jednego leku na 2-gi
* Brak wyjasnien: umiarkowana niewydolnosc serca, watroby i nerek
* Brak doktadnego wyjasnienia:

- 18 miesiecznego leczenia: ?(ostqpowania w przypadku koniecznosci wykonania
zabiegu operacyjnego, infekgc;ji.

- formy przejscia i oceny skutecznosci leczenia u chorych wtaczonych przed
01.09.2015

- interpretacji czasu leczenia po uzyskaniu remisji np. po 3 miesigcach leczenia -
skrécenie 18 miesiecznej terapii

- brak sprawnego systemy SMPT umozliwiajgcego kwalifikacje i kontrole chorego
W programie



Wady aktualnego programu lekowego B33 — 3.
Dzieci
- wprowadzenie zapisu nakazujgcego stosowanie leczenia biologicznego
inhibitorem TNF alfa lub tocilizumabem t3cznie z sulfasalazyng w przypadkach,

kiedy pacjent nie moze stosowa¢ metotreksatu (program dopuszcza takze

wyjatkowo monoterapie lekiem biologicznym), przy braku dowodéw naukowych
o koniecznosci takiej terapii

- ograniczenie stosowanego leczenia do 24 miesiecy z odstawieniem leku po uzyskaniu
remisji

- Mozliwos¢ podawania leku * 3 dni
- Brak dostosowania systemu SMPT do nowego programu

- Problem leczenia osdb chorych na MIZS > 18 roku zycia, ktorzy nie spetniajg kryteriow
RZS i ZZSK



Potrzebne zmiany w najblizszej przysztosci.
Dorosli

* Zmiany kryteriow klasyfikacyjnych dotyczacych aktywnosci choroby
z duzej aktywnosci (DAS28> 5,1) na srednig aktywnosc (DAS28 > 3 2)

* Kontynuacja leczenia lekiem biologicznym po uzyskaniu remisji lub niskiej
aktywnosci z wydtuzeniem odstepow miedzy dawkami lub zmniejszeniem dawki

Dzieci

* Koniecznos¢ statej weryfikacji kryteriow niskiej aktywnosci i remisji, ktére nie sg
jednoznaczne w MIZS

* Kontynuacja leczenia lekiem biologicznym po uzyskaniu remisji lub niskiej
aktywnosci z wydtuzeniem odstepow miedzy dawkami lub zmniejszeniem dawki



Dziekuje za uwage.



