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Epidemiologia

Polska znajduje sie w pierwszej dziesigtce krajow o najwiekszym
wskazniku chorobowosci wynoszacym 40 — 60 : 100 000.
Rocznie stwierdza sie od 1300 do 2100 nowych przypadkow.

Zgodnie z danymi NFZ liczba pacjentéow w Polsce w wieku = 18
lat w 2017 r. przekroczyta 45 000.
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Standardy leczenia SM w Polsce i na swiecie

Leczenie stwardnienia rozsianego prowadzone jest w sposob
kompleksowy | obejmuje:

1. terapie objawowa,

2. terapie rzutow choroby oraz

3. leczenie modyfikujgce naturalny przebieg choroby, ktérego
celem jest zahamowanie naturalnego przebiegu choroby
oraz spowolnienie procesu postepu niepetnosprawnosci.
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Standardy leczenia SM w Polsce i na swiecie

Do obecnie zarejestrowanych terapii nalezgcych do grupy lekow
modyfikujgcych przebieg choroby zalicza sie:

interferon beta-1a,

interferon beta-1b,

PEG-interferon beta-1a,

octan glatirameru,

1.

2

3

4.

5. natalizumab,
6. fingolimod,

7. teryflunomid,

8. fumaran dimetylu,
9. alemtuzumab,

1

0. kladrybine oraz
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Standardy leczenia SM w Polsce i na swiecie

W oparciu o aktualne rekomendacje kliniczne zaleca sie
rozpoczecie

terapii od IFN-f3, octanu glatirameru, fumaranu dimetylu lub
teryflunomidu.

W przypadkach, w ktorych to mozliwe, u pacjentow z
umiarkowang do

ciezkiej postacig choroby zaleca sie rozpoczecie terapii od
fingolimodu,

kladrybiny, natalizumabu, alemtuzumabu lub okrelizumabu. !
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Leczenie stwardnienia rozsianego w Polsce — wcigz tylko
koszt czy juz inwestycja?
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Programy lekowe

Dostep pacjentow do lekow modyfikujgcych przebieg choroby
w polskich warunkach realizowany jest w ramach dwoch
programow lekowych.

1. Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35), ktory
okresla kryteria wigczenia pacjentow do leczenia IFN-31a,
IFN-B1b, PEG-IFN-B1b, octanem glatirameru, fumaranem
dimetylu, teryflunomidem i alemtuzumabem (B.29).

2. Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii
lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35), ktéry okresla
kryteria refundacji dla natalizumabu oraz fingolimodu (B.46).
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| linia leczenia

Do terapii IFN-B1a, IFN-B1b, PEG-IFN-B1b, fumaranem dimetylu,

octanem glatirameru oraz teryflunomidem zgodnie z kryteriami

programu lekowego B.29 wigczani sg pacjenci, u ktérych w ciggu

12 miesiecy poprzedzajgcych kwalifikacje wystgpit rzut kliniczny lub

w obrazie MRI pojawito sie howe ognisko wzmacniajgce sie po
podaniu

srodka kontrastowego GD (+) oraz ktorzy uzyskali = 10 pkt. w
systemie

punktacji uwzgledniajgcym czas trwania choroby, liczbe rzutow

w ostatnim roku i stan neurologiczny w okresie pomiedzy rzutami.
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| linia leczenia

W przypadku chorych z czesciowg nieskutecznoscig terapii w
programie lekowym B.29 przy wystgpieniu rzutow klinicznych
lub zmian w MRI mozliwa jest zmiana leczenia na inny lek |
linii.
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I/ll linia leczenia

Szybko rozwijajgca sie, ciezka postac¢ choroby (RES)
rozpoznawana, jezeli u chorego wystgpity co najmniej 2 rzuty
wymagajgce leczenia sterydami powodujgce niesprawnosc
oraz w badaniu MRI obecna byta wiecej niz 1 nowa zmiana
GD (+) lub wiecej niz 2 nowe zmiany w sekwencji T2 (w
sumie = 9 zmian), kwalifikuje chorego do leczenia
alemtuzumabem w ramach programu lekowego B.29 oraz
fingolimodem lub natalizumabem w ramach programu
lekowego B.46.
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Il linia leczenia

Kryteria kwalifikujgce do terapii fingolimodem i natalizumabem
spetniajg pacjenci, u ktorych wystepuje catkowita nieskutecznosc
| linii leczenia po co najmniej rocznym stosowaniu IFN-B1a, IFN-
B1b, PEG-IFN-B1b, octanu glatirameru lub fumaranu dimetylu —
wystgpienie co najmniej 2 rzutow umiarkowanych lub 1 ciezkiego
rzutu po pierwszych 6 miesigcach oraz w badaniu MRI obecnosc

wiecej niz 1 nowej zmiany GD (+) albo wiecej niz 2 nowych
zmian w sekwencji T2 (w sumie = 9 zmian).
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Liczba osrodkow

Zgodnie z danymi NFZ kontrakt na | linie leczenia posiada 129

sSwiadczeniodawcow, natomiast Il linia leczenia zostata
zakontraktowana w 59 osrodkach, przy czym zaréwno w
przypadku [, jak i Il linii leczenia, wystepujg osrodki, ktore
leczg ponizej 20 pacjentow (29% swiadczeniodawcow
prowadzgcych program lekowy B.29 oraz 59%
sSwiadczeniodawcow prowadzgcych program lekowy B.46).
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Liczba leczonych pacjentow

W 2017 roku liczba pacjentow wigczonych do programow
lekowych, ktorzy otrzymali co najmniej jedng dawke leku wynosita
13 828, przy czym w ramach Il linii leczonych byto zaledwie 1121
pacjentow.
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Kolejki oczekujacych

Zgodnie z danymi publikowanymi przez NFZ w kolejce oczekujgcych
na wigczenie do leczenia SM w czerwcu 2018 w ramach | linii byto
783 pacjentow, w tym 134 w trybie pilnym oraz w ramach Il linii byto
17 pacjentow w trybie stabilnym.
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Wielkos¢ naktadow na refundacje lekéw w ramach | linii leczenia
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Wielkos¢ naktadow na refundacje lekéw w ramach Il linii leczenia
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Niska dostepnosc

Pomimo znacznego wzrostu naktadow na refundacje dostep do
leczenia modyfikujgcego przebieg choroby w | linii ma jedynie 30%
(srednia UE to 60%), a w Il linii zaledwie 9% chorych (srednia UE to
25%).

Jaka jest przyczyna?

Obecne kryteria wtgczenia do |l linii sg tak restrykcyjne, ze
uniemozliwiajg pacjentom z brakiem catkowitej nieskutecznosci | lini
leczenia, pomimo wystgpienia u nich rzutu klinicznego i zmian

w MRI, otrzymywanie w optymalnym czasie lekow I linii.
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Niska dostepnosc

Wytyczne krajowe i miedzynarodowe populacje chorych z aktywnoscig
choroby mimo leczenia, u ktorej zaleca sie zastosowanie
fingolimodu, natalizumabu i alemtuzumabu, definiujg zdecydowanie

szerzej niz pozwalajg na to obowigzujgce w Polsce opisy programow
lekowych.

Wystarczy 1 rzut oraz 1 zmiana T1 GD (+) do wiaczenia do Il
linii !
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Koszty posrednie

W zaleznosci od przyjetej metody szacowania kapitatu ludzkiego,
chorzy na SM w 2016 roku generowali koszty posrednie na poziomie od
181,88 min zt do 494,54 min zi.

Zrodto: Ekonomiczno — spofeczne skutki stwardnienia rozsianego,
Uczelnia tazarskiego, 2018 @
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Koszty ZUS

Wydatki ogotem na swiadczenia zwigzane z niezdolnoscig do pracy
poniesione przez ZUS rosty od ok. 256 min w 2012 r. do ok. 296 min
w 2015 .

Zrodio: Ekonomiczno — spoteczne skutki stwardnienia rozsianego, Uczelnia
t azarskiego, 2018
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Jak poprawi¢ sytuacje polskich pacjentow?

Konieczne s3:

1.

A o

Szybsza kwalifikacja do Il linii chorych leczonych nieskutecznie
w ramach | lini.

Potgczenie programow lekowych I 1l linii.

Zwiekszenie naktadow finansowych.

Zwiekszenie wachlarza opcji terapeutycznych w Il linii leczenia.
Objecie leczeniem pacjentéw z PPMS.
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Szybsza kwalifikacja do Il linii

Zgodnie z szacunkami ekspertow klinicznych odsetek pacjentow
nieskutecznie leczonych w ramach I linii leczenia i jednoczesnie

niekwalifikujgcych sie do Il linii leczenia wynosi corocznie okoto 10%
w zaleznosci od stosowanego leku podczas terapii | linii.
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Szybsza kwalifikacja do Il linii

Zgodnie z dotychczasowym opisem programu lekowego B.46 do Il linii
leczenia kwalifikujg sie pacjenci, u ktoérych stwierdza sie brak odpowiedzi na
petny, minimum roczny cykl leczenia interferonem lub octanem glatirameru lub
fumaranem dimetylu lub teryflunomidem, definiowany jako spetnienie obu
ponizszych warunkow:

1) liczba i ciezkosc¢ rzutow:

* 2 lub wiecej rzutow umiarkowanych wymagajgcych leczenia sterydami lub
* 1 ciezki rzut po 6 miesigcach leczenia

2) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego wykonanym po kazdych 12
miesigcach, gdy stwierdza sie jedno z ponizszych:

* wiecej niz 1 nowa zmiana GD (+),

* wiecej niz 2 nowe zmiany w sekwencji T2.
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Szybsza kwalifikacja do Il linii

Do programu B.46 zgodnie z rekomendacjami towarzystw
naukowych powinni sie kwalifikowac pacjenci, u ktorych stwierdza
sie brak odpowiedzi na leczenie interferonami lub octanem
glatirameru lub fumaranem dimetylu lub teryflunomidem, definiowany
jako spetnienie obu ponizszych warunkow:

1) 1 rzut wymagajgcy terapii sterydami,

2) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego:

* co najmniej 1 nowa zmiana T1 GD (+) lub

* Cco hajmniej 2 nowe lub powiekszajgce sie zmiany w sekwencji T2.
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Potaczenie programow lekowych

Zdaniem Rady Przejrzystosci, nalezy rozwazy¢ potgczenie istniejgcych
programow leczenia stwardnienia rozsianego (B.29 i B.46) w jeden
program odzwierciedlajgcy rekomendacje europejskie.

Wybor leku, przy rozpoznaniu leczenia, albo w razie nieskutecznosci
terapii, powinien byc oparty o aktywnosc¢ choroby i prognozowane
korzysci, wynikajgce z indywidualnych cech pacjenta.
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Zwiekszenie wachlarza opcji
terapeutycznych

W zaleznosci od wieku pacjenta, jego pfci, aktywnosci zyciowej oraz
zawodowej, zawsze pojawia sie potrzeba doboru terapii lekiem
skuteczniejszym, o lepszym profilu bezpieczenstwa, prostszym
schemacie dawkowania i wygodniejszym sposobie podawania.

Indywidualizacja terapii zwieksza stosowanie sie pacjenta do zalecen
lekarskich i przestrzeganie zasad terapii, a przez to poprawia efekty
leczenia oraz jakosSc¢ zycia pacjenta.
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Zwiekszenie wachlarza opcji
terapeutycznych

Polscy pacjenci czekajg obecnie na dostep do dwoch nowych opcji
terapeutycznych: kladrybiny oraz okrelizumabu, a takze na dostep do
alemtuzumabu w ramach Il linii leczenia.
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Kladrybina

Zgodnie z ChPL kladrybina jest wskazana do stosowania u dorostych
pacjentow w leczeniu rzutowej postaci stwardnienia rozsianego o duzej

aktywnosci. Postac ta dotyczy pacjentow, u ktérych odnotowuje sie
wystepowanie 1 rzutu choroby w poprzednim roku i co najmniej 1
zmiany T1 GD (+) lub co najmniej 9 zmian T2 podczas terapii
innymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby lub wystepowanie
CO najmniej 2 rzutow choroby w poprzednim roku niezaleznie od
leczenia.

§
HCS

Navigator




Kladrybina

Prezes AOTMIT w rekomendacji nr 85/2018 z dnia 26 wrzesnia 2018 .
rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego kladrybina

w ramach programu lekowego: Leczenie stwardnienia rozsianego po
niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgce|
sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10: G35),

pod warunkiem zastosowania mechanizmow poprawiajgcych
efektywnos¢ kosztowg ocenianej technologii.
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Okrelizumab

Zgodnie z ChPL okrelizumab jest wskazany do stosowania w leczeniu
dorostych pacjentow z rzutowymi postaciami stwardnienia rozsianego,
z aktywng chorobg definiowang na podstawie cech klinicznych lub
radiologicznych oraz z wczesng pierwotnie postepujgca postacia

stwardnienia rozsianego oceniang na podstawie czasu trwania
choroby i poziomu niesprawnosci, a takze cech radiologicznych

charakterystycznych dla aktywnosci zapalnej.
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Okrelizumab RRMS

Prezes AOTMIT w rekomendacji nr 96/2018 z dnia 17 pazdziernika
2018 r. rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego
okrelizumab w ramach programu lekowego: Leczenie stwardnienia
rozsianego okrelizumabem po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego
rzutu (ICD-10 G35), pod warunkiem pogtebienia propozycji instrumentu
dzielenia ryzyka w taki sposob, aby koszt stosowania leku nie byt
wyzszy niz koszt dotychczas refundowanej ze srodkow publicznych
technologii medycznej o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskanych
efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania, a takze uwzglednienie
mechanizmu opartego o skutecznosc¢ leczenia.
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Okrelizumab w PPMS

Prezes AOTMIT w rekomendacji nr 1/2019 z dnia 9 stycznia 2019 r.
rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego: okrelizumab,

w ramach programu lekowego: Leczenie pierwotnie postepujgcej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G.35), pod warunkiem
pogtebienia propozycji instrumentu dzielenia ryzyka w taki sposob, aby
koszt stosowania leku zostat znaczgco obnizony.
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Dziekuje za uwage
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