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Liczba chorych leczonych 
biologicznie w Polsce wzrasta  

• Liczby podawane przez Zespół Koordynacyjny 
Leczenia Biologicznego Chorób Reumatycznych:  

• 22.11.2011 - 3 223 chorych (RZS, MIZS, ZZSK) 

• 17.10.2012 -  3 859 chorych (RZS, MIZS, ZZSK, ŁZS) 

• 20.11.2013 - 4 749 chorych (jak wyżej)  

• 16.07.2014 - 5 200 chorych (jak wyżej)   
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• w Polsce leczonych lekami biologicznymi jest 
około 1-2% pacjentów z reumatoidalnym 
zapaleniem stawów 

• w Czechach i na Węgrzech 3-5% 

• w największych krajach UE – średnio 11% 

• w Norwegii – około 30% 

Leki biologiczne w reumatologii i 
sytuacja w Polsce 

Putrik P et al., ARD 2013; Kobelt G. EFPIA 2009; Orlewska E. et al. Med. Sci Monit  2011   

Dostęp do leczenia biologicznego w Polsce 

jest ograniczony przez NFZ ilością środków 

na leki i świadczenia . Niebagatelne są też 

fakty, iż przy skomplikowanych procedurach 

administracyjnych, podlegających stałym, 

drobiazgowym kontrolom  ich wycena jest 

niska. 



Stan obecny – listopad 2013 w 
krajach Europy Środkowej  
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Liczba chorych na RZS, ZZSK i ŁZS w 
6 krajach Środkowej Europy  
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Liczba chorych na RZS leczonych biologicznie  w 
6 krajach środkowej Europy  - 2013 
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Liczba chorych na ZZSK leczonych biologicznie  
w 6 krajach środkowej Europy  - 2013 
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Liczba chorych na ŁZS leczonych biologicznie  w 
6 krajach środkowej Europy  - 2013 
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Statystyka 

• 6 krajów środkowoeuropejskich: 
Przybliżona liczba chorób zapalnych :   

579 600 

• 6 krajów środkowoeuropejskich : Liczba 
chorych leczonych biologicznie /odsetek  

27 608 (4,7%) 
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Statystyka 

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

• 5 krajów środkowoeuropejskich bez Polski : 
Liczba chorych leczonych biologicznie 
/odsetek - 23 197/336 100 = 6,9% 

• W   Polsce prawie czterokrotnie mniej jest 
osób z chorobami zapalnymi stawów 
leczonych biologicznie niż w innych krajach 
środkowoeuropejskich (1,8% vs 6,9%) 
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Szanse i zagrożenie na poprawę w leczeniu 

• Obecnie mały odsetek chorych na RZS, ZZSK i 
ŁZS pozostaje w leczeniu biologicznym i każde 
zwiększenie spowoduje wzrost procentowy  

• Ale  

• Można się spodziewać, iż przy obecnym 
systemie programów terapeutycznych nie ma 
szans na wyrównanie tych dysproporcji   
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Szansa na zwiększenie liczby 
chorych leczonych biologicznie 

• Motywacja MZ i NFZ , aby liczba chorych leczonych 
biologicznie uległa zwiększeniu przynajmniej do 
poziomu innych „nowych” krajów Unii 

• Większa liczba chorych leczonych lekami biopochodnymi 
– możliwa jeśli zabezpieczy się fundusze na obsługę 
programu, oszczędności powinny być przeznaczone na 
leczenie większej liczby chorych    

• Ośrodki leczenia biologicznego powinny się zajmować 
wstępną kwalifikacją i ewentualnie okresowym 
monitorowaniem  

• Przeniesienie wydawania leków po kwalifikacji na apteki 
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Zagrożenie – czyli utrzymanie status quo  

• Obecna sytuacja wygodna tylko dla płatnika , ale 
nie dla chorego ani placówki realizującej  

• Może nie być motywacji MZ i NFZ aby to zmienić , 
bo np. przeniesienie do aptek wydawania leków 
mogłoby być związane z marżą apteki, której nie ma 
gdy wydaje szpital  

• Obecnie leczenie biologiczne ma charakter „pro 
publico bono” – szpitale raczej ponoszą straty 
uwzględniając nakład pracy, niską wycenę procedur, 
kary pokontrolne związane z różną interpretacją 
zapisów programu i ich realizacji .  
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• Wprowadzenie recept, jeśli chory zostanie zakwalifikowany do 
leczenia   

• Zmiana aktualnego systemu przydzielania kwot  

• Lepszy byłby system, iż chory otrzymuje promesę na określony 
okres lub na kwotę na leczenie biologiczne, po kwalifikacji w 
ośrodku i tam , gdzie się zgłosi i placówka odpowiada kryteriom 
miałby podawany lek (może promesa powinna być 
wartościowa, aby pacjent szukał tańszego preparatu)   

• Placówka powinna być zainteresowana – odpowiednia wycena 
procedur, w tym podawania dożylnego – obecnie około 450 
PLN, w tym jeden dzień hospitalizacji, praca lekarza, 
pielęgniarki, koszty badań, koszty premedykacji        

•    

Co można jeszcze uczynić – obecna sytuacja – 
korzystna tylko dla NFZ, ale nie dla chorego ani 

udzielającego świadczeń   



Czy wszystkie leki zarejestrowane w Europie są 
w PT dla chorób reumatycznych ?  

• Tofacitinib – lek zarejestrowany w USA, ale nie w Europie w 
leczeniu RZS 

• Abatacept (Orencia) – zaaprobowany w Europie w 2007 roku i 
wciąż nie jest w PT (wciąż trwają procedury wdrażania do PT) 
– leczenie RZS , oraz MIZS 

• Tocilizumab – jest w leczeniu RZS, ale nie układowego MIZS 

• Benlysta (belimumab) – nie został zaaprobowany PT leczenie 
ciężkiej postaci tocznia  

• Mabthera (rituximab) – jest w PT leczenia RZS, trwają 
procedury na PT leczenia ziarniniakowatego zapalenia naczyń  
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• Zasady leczenia chorób reumatycznych :  

• Jak najszybsze rozpocząć leczenie,   

• Monitorować przebieg choroby co 3-6 miesięcy  

• Dostosowywać terapię do aktywności choroby, aby jak 
najszybciej osiągnąć remisję.  

• Aby to osiągnąć konieczna jest wola płatnika, aby przynajmniej 
podwoić liczbę chorych leczonych biologicznie w ciągu 
najbliższych 2 lat poprzez : 

•  zmniejszenie barier administracyjnych 

• inny system dystrybucji – możliwość realizacji leków w aptekach   

•  zwiększenie nakładów finansowych na leczenie biologiczne;  

Perspektywy i co zrobić aby zbliżyć 
Polskę do Europy  



 

Postępowanie w przypadku uzyskania remisji lub 
małej aktywności choroby  

 
• W Polsce po 6 miesiącach należy wg PT lek odstawić i 

włączyć przy ponownym zaostrzeniu  

• Zalecenia co do odstawienia leków biologicznych w 
RZS wg EULAR 2013 są następujące  

• Wpierw należy dążyć do zmniejszania i jeśli to możliwe do 
odstawienia glukokortykosteroidów. 

• Wówczas można zmniejszać stopniowo dawki stosowanych 
leków biologicznych, zwiększać odstępy między kolejnymi 
podaniami  

• Po odstawieniu powinno być kontynuowane leczenie 
syntetycznym LMPC 
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Dane z Kliniki Reumatologii we Wrocławiu dotyczące tej 
sytuacji klinicznej  u chorych na RZS 

• Odsetek chorych  na RZS, u których nie 
stwierdza się zaostrzenia aktywności RZS 
> 6 miesięcy wynosi zaledwie 7%.  

• U pozostałych osób nawrót choroby 
następował średnio po 3-4 miesiącach od 
zaprzestania leczenia.  
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Obserwacja w USzK (Wrocław) chorych na ZZSK 
leczonych biologicznie (11.2009-05.2014) 

• Po odstawieniu leku z powodu małej 
aktywności nawrót :  

• 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- nawrót”     



Dane z Kliniki Reumatologii we Wrocławiu dotyczące tej 
sytuacji klinicznej  u chorych na RZS 

• Świadczy to :  

• 1. Skuteczności leczenia biologicznego kiedy 
jest ono podawane,  

• 2. Niewłaściwe zapisy programu lekowego 
wymagającego odstawienia leku biologicznego 
w momencie gdy dochodzi do znacznej 
poprawy, co w zdecydowanej części 
przypadków powoduje ponowne zaostrzenie 
choroby.  

20 



Konsekwencje odstawiania po 
uzyskaniu remisji  

• Ma to negatywny wpływ na odległą prognozę RZS.  

• Sytuacja specyficzna jedynie dla Polski , gdyż w pozostałych 
krajach europejskich nie wprowadza się takich ograniczeń  

• Decyzje (ale nie w Polsce) zostawia się w przypadku dobrej 
odpowiedzi na leczenie zgodnie z rekomendacjami EULAR do 
wspólnej decyzji lekarza i chorego.  

• Ten  zapis w programie lekowym uważam za bardzo 
niekorzystny i przyczyniający się do niweczenia osiągniętego 
efektu leczenia .  

•   
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