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Liczba chorych leczonych
biologicznie w Polsce wzrasta

Liczby podawane przez Zespot Koordynacyjny
Leczenia Biologicznego Chordb Reumatycznych:

22.11.2011 - 3 223 chorych (RZS, MIZS, ZZSK)
17.10.2012 - 3 859 chorych (RZS, MIZS, ZZSK, tZS)
20.11.2013 - 4 749 chorych (jak wyzej)
16.07.2014 - 5 200 chorych (jak wyzej)




Leki biologiczne w reumatologii i
sytuacja w Polsce

©

 w Polsce leczonych lekami biologicznymi jest
okoto 1-2% pacjentow z reumatoidalnym
zapaleniem stawow

 w Czechachina Wegrzech 3-5% ;
* w najwiekszych krajach UE —srednio 11% 2@
 w Norwegii — okoto 30%

Dostep do leczenia biologicznego w Polsce

jest ograniczony przez NFZ iloscig srodkow

na leki i Swiadczenia . Niebagatelne sg tez

fakty, iz przy skomplikowanych procedurach N fomscana it
) ] . . . Score 0-3, low access . 2 ), higl

administracyjnych, podlegajgcych statym,

drobiazgowym kontrolom ich wycena jest
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Liczba chorych na RZS, ZZSK i tZS w
6 krajach Srodkowej Europy

Table 1 Estmated number of patients with RA, AS and PsA in the
population with age =16 years in 6 CEE countries, 2013

Countries Rheumatoid  Ankylosing  Psoriatic  Total
arthritis spondylitis  arthritis
(RA) (AS) (PsA)
Bulgaria 38,000 5,900 3,100 47,004
Crech Republic 54,104 B4 4,300} 66, 800
Hungary 500,804 7,800 4, 104} 62,700
Poland 197,20 30,500 15,804 243 500
Romania 101,600 15,704 8, 200 125,500
Slovakia 27,600 4,300 2,40 4,100
Total 469 300 72,600 37,700 579,600

Data sources: Size of the population aged =16 years: Eurostat Sta-
nstics Database, 20013 [66]; prevalence rates, =16 years: RA
10/ 100,000 [17]. AS 94.2/100,000 [25]. PsA 49 1/100,000 [25].
Results were rounded to 100



Liczba chorych na RZS leczonych biologicznie w
6 krajach srodkowej Europy - 2013

Table 2 Estimated numbers of patients with RA, AS or PsA treated with biological drugs in six CEE countries, 20173

[ seasefcountry Abatacept  Adalimumab  Certolizumab  Etanercept  Golimumab  Infliimab  Rituximab  Tocilizumab  Total
pegol

Rheunatoid arthritis
Bulgaria™ 0 256 112 226 61 0 n 302 979
Czech Republic® 131 630 182 518 197 206 256 175 2,295
Hungary"® 2 905 720 033 452 318 419 Bl6 4,565
Poland® 0 494 212 B55 0 123 S 301 2569
Romania® 0 850 0 1210 0 426 1,667 0 4,153
Slovakia' 20 920 5 455 150 570 150 350 2,765
Total 153 4,055 1,376 4197 B0 1643 3,008 1,944 17,326



Liczba chorych na ZZSK leczonych biologicznie
w 6 krajach srodkowej Europy - 2013

Ankylosing spondylitis

Bulgaria™ - 313 ] 318 135 0 - - 766
Crech Republic® - il 0 10 L] 90 - - 260
Hungary* - 686 0 483 3 304 - - 1,955
Polund* - 452 0 729 0 80 - - 1,261
Romania® - 1,005 ] 934 ] 641 - - 2,580
Slovakia' - 95 0 55 0 55 - - 265
Total - 2,631 0 1589 607 1,260 - - 1,087



Liczba chorych na tZS leczonych biologicznie w
6 krajach srodkowej Europy - 2013

Psonate arthritis

Bulgaria® - 119 0 122 35 0 - - 176
Czech Republic’ - 45 0 30 15 6 - - 150
Hungary® - 318 0 213 195 168 - - R4
Poland” - 410 0 143 2% 0 - - 581
Romania® - 368 0 344 0 257 - - 969
Slovakia' - o) 0 83 0 ) - - 325
Total - 1,350 ] 937 k{14 603 - - 3,195




Statystyka

* 6 krajow srodkowoeuropejskich:
Przyblizona liczba chordb zapalnych :

579 600

* 6 krajow srodkowoeuropejskich : Liczba
chorych leczonych biologicznie /odsetek

27 608 (4,7%)



Statystyka

* Polska : Liczba chorych leczonych biologicznie
[odsetek - 4411 /243 500 (bez MIZS) =1,8%

* 5 krajéw srodkowoeuropejskich bez Polski :
Liczba chorych leczonych biologicznie
[odsetek - 23 197/336 100 = 6,9%

* W Polsce prawie czterokrotnie mniej jest
0s0b z chorobami zapalnymi stawow
leczonych biologicznie niz w innych krajach
srodkowoeuropejskich (1,8% vs 6,9%)



Szanse i zagrozenie na poprawe w leczeniu

* Obecnie maty odsetek chorych na RZS, ZZSK i
tZS pozostaje w leczeniu biologicznym i kazde
zwiekszenie spowoduje wzrost procentowy

e Ale

* Mozna sie spodziewac, iz przy obecnym
systemie programow terapeutycznych nie ma
szans na wyrownanie tych dysproporcji



Szansa na zwiekszenie liczby

chorych leczonych biologicznie

Motywacja MZ i NFZ, aby liczba chorych leczonych
biologicznie ulegta zwiekszeniu przynajmniej do
poziomu innych ,,nowych” krajow Unii

Wieksza liczba chorych leczonych lekami biopochodnymi
— mozliwa jesli zabezpieczy sie fundusze na obstuge
programu, oszczednosci powinny by¢ przeznaczone na
leczenie wiekszej liczby chorych

Osrodki leczenia biologicznego powinny sie zajimowac
wstepng kwalifikacjg i ewentualnie okresowym
monitorowaniem

Przeniesienie wydawania lekow po kwalifikacji na apteki



Zagrozenie — czyli utrzymanie status quo

* Obecna sytuacja wygodna tylko dla ptatnika, ale
nie dla chorego ani placowki realizujacej

* Moze nie by¢ motywacji MZ i NFZ aby to zmienic,
bo np. przeniesienie do aptek wydawania lekow
mogtoby byC zwigzane z marzg apteki, ktorej nie ma
gdy wydaje szpital

* Obecnie leczenie biologiczne ma charakter ,,pro
publico bono” — szpitale raczej ponoszg straty
uwzgledniajgc naktad pracy, niskg wycene procedur,
kary pokontrolne zwigzane z rézng interpretacja
zapisOw programu i ich realizacji .



Co mozna jeszcze uczyni¢ — obecna sytuacja —
korzystna tylko dla NFZ, ale nie dla chorego ani
udzielajgcego swiadczen

Wprowadzenie recept, jesli chory zostanie zakwalifikowany do
leczenia

Zmiana aktualnego systemu przydzielania kwot

Lepszy bytby system, iz chory otrzymuje promese na okreslony
okres lub na kwote na leczenie biologiczne, po kwalifikacji w
osrodku i tam , gdzie sie zgtosi i placowka odpowiada kryteriom
miatby podawany lek (moze promesa powinna by¢
wartosciowa, aby pacjent szukat tanszego preparatu)

Placowka powinna by¢ zainteresowana — odpowiednia wycena
procedur, w tym podawania dozylnego — obecnie okoto 450
PLN, w tym jeden dzien hospitalizacji, praca lekarza,
pielegniarki, koszty badan, koszty premedykacji



Czy wszystkie leki zarejestrowane w Europie s3
w PT dla choréb reumatycznych ?

Tofacitinib — lek zarejestrowany w USA, ale nie w Europie w
leczeniu RZS

Abatacept (Orencia) — zaaprobowany w Europie w 2007 roku i
wcigz nie jest w PT (wcigz trwajg procedury wdrazania do PT)
— leczenie RZS , oraz MIZS

Tocilizumab — jest w leczeniu RZS, ale nie uktadowego MIZS

Benlysta (belimumab) — nie zostat zaaprobowany PT leczenie
ciezkiej postaci tocznia

Mabthera (rituximab) — jest w PT leczenia RZS, trwaja
procedury na PT leczenia ziarniniakowatego zapalenia naczyn



Perspektywy i co zrobic¢ aby zblizy¢
Polske do Europy

e Zasady leczenia chordb reumatycznych :
* Jak najszybsze rozpoczac€ leczenie,
* Monitorowac przebieg choroby co 3-6 miesiecy

* Dostosowywac terapie do aktywnosci choroby, aby jak
najszybciej osiggngc remisje.

* Aby to osiggnac€ konieczna jest wola ptatnika, aby przynajmniej
podwoic liczbe chorych leczonych biologicznie w ciggu
najblizszych 2 lat poprzez :

zmniejszenie barier administracyjnych
inny system dystrybucji — mozliwosc¢ realizacji lekéw w aptekach
zwiekszenie naktadéw finansowych na leczenie biologiczne;



Postepowanie w przypadku uzyskania remisji lub
matej aktywnosci choroby

* W Polsce po 6 miesigcach nalezy wg PT lek odstawic i
wtaczyC przy ponownym zaostrzeniu

e Zalecenia co do odstawienia lekow biologicznych w
RZS wg EULAR 2013 sg nastepujace

e Wopierw nalezy dazy¢ do zmniejszania i jesli to mozliwe do
odstawienia glukokortykosteroidow.

e Wodwczas mozna zmniejszac stopniowo dawki stosowanych
lekow biologicznych, zwieksza¢ odstepy miedzy kolejnymi
podaniami

e Po odstawieniu powinno by¢ kontynuowane leczenie
syntetycznym LMPC




Dane z Kliniki Reumatologii we Wroctawiu dotyczgce tej
sytuacji klinicznej u chorych na RZS

* Odsetek chorych na RZS, u ktorych nie
stwierdza sie zaostrzenia aktywnosci RZS
> 6 miesiecy wynosi zaledwie 7%.

* U pozostatych osob nawrot choroby
nastepowat srednio po 3-4 miesigcach od
zaprzestania leczenia.



Obserwacja w USzK (Wroctaw) chorych na ZZSK
leczonych biologicznie (11.2009-05.2014)

Po odstawieniu leku z powodu matej
aktywnosci nawrot :

pierwszy raz — po 17 tygodniach (n=22)

drugi raz — po 13 tygodniach (n=11)

trzeci raz — po 11,5 tygodniach (n=8)

Jedna osoba czterokrotnie ,,remisja- nawrot”



Dane z Kliniki Reumatologii we Wroctawiu dotyczgce tej
sytuacji klinicznej u chorych na RZS

» Swiadczy to :

e 1. Skutecznosci leczenia biologicznego kiedy
jest ono podawane,

* 2. Niewtasciwe zapisy programu lekowego
wymagajgcego odstawienia leku biologicznego
w momencie gdy dochodzi do znacznej
poprawy, co w zdecydowanej czesci
przypadkow powoduje ponowne zaostrzenie
choroby.



Konsekwencje odstawiania po

uzyskaniu remis;i

Ma to negatywny wptyw na odlegtg prognoze RZS.
Sytuacja specyficzna jedynie dla Polski, gdyz w pozostatych
krajach europejskich nie wprowadza sie takich ograniczen
Decyzje (ale nie w Polsce) zostawia sie w przypadku dobrej

odpowiedzi na leczenie zgodnie z rekomendacjami EULAR do
wspolnej decyzji lekarza i chorego.

Ten zapis w programie lekowym uwazam za bardzo
niekorzystny i przyczyniajgcy sie do niweczenia osiggnietego
efektu leczenia .



