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Epidemiologia

Polska znajduje się w pierwszej dziesiątce krajów o największym 

wskaźniku chorobowości wynoszącym 40 – 60 : 100 000. 

Rocznie stwierdza się od 1300 do 2100 nowych przypadków. 

Zgodnie z danymi NFZ liczba pacjentów w Polsce w wieku ≥ 18 
lat w 2017 r. przekroczyła 45 000.



Standardy leczenia SM w Polsce i na świecie 

Leczenie stwardnienia rozsianego prowadzone jest w sposób 

kompleksowy i obejmuje:

1. terapię objawową,

2. terapię rzutów choroby oraz

3. leczenie modyfikujące naturalny przebieg choroby, którego 
celem jest zahamowanie naturalnego przebiegu choroby 
oraz spowolnienie procesu postępu niepełnosprawności. 



Standardy leczenia SM w Polsce i na świecie 

Do obecnie zarejestrowanych terapii należących do grupy leków 

modyfikujących przebieg choroby zalicza się: 

1. interferon beta-1a, 

2. interferon beta-1b, 

3. PEG-interferon beta-1a, 

4. octan glatirameru, 

5. natalizumab, 

6. fingolimod, 

7. teryflunomid, 

8. fumaran dimetylu, 

9. alemtuzumab, 

10. kladrybinę oraz 

11. okrelizumab. 



Standardy leczenia SM w Polsce i na świecie 

W oparciu o aktualne rekomendacje kliniczne zaleca się 
rozpoczęcie 

terapii od IFN-β, octanu glatirameru, fumaranu dimetylu lub 

teryflunomidu. 

W przypadkach, w których to możliwe, u pacjentów z 
umiarkowaną do 

ciężkiej postacią choroby zaleca się rozpoczęcie terapii od 
fingolimodu, 

kladrybiny, natalizumabu, alemtuzumabu lub okrelizumabu. !!!!!



Leczenie stwardnienia rozsianego w Polsce – wciąż tylko 
koszt czy już inwestycja?



Programy lekowe

Dostęp pacjentów do leków modyfikujących przebieg choroby 

w polskich warunkach realizowany jest w ramach dwóch 

programów lekowych. 

1. Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35), który 
określa kryteria włączenia pacjentów do leczenia IFN-β1a, 
IFN-β1b, PEG-IFN-β1b, octanem glatirameru, fumaranem 
dimetylu, teryflunomidem i alemtuzumabem (B.29).

2. Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii 
lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijającej się ciężkiej 
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35), który określa 
kryteria refundacji dla natalizumabu oraz fingolimodu (B.46).



I linia leczenia 

Do terapii IFN-β1a, IFN-β1b, PEG-IFN-β1b, fumaranem dimetylu, 

octanem glatirameru oraz teryflunomidem zgodnie z kryteriami 

programu lekowego B.29 włączani są pacjenci, u których w ciągu 

12 miesięcy poprzedzających kwalifikację wystąpił rzut kliniczny lub 

w obrazie MRI pojawiło się nowe ognisko wzmacniające się po 
podaniu 

środka kontrastowego GD (+) oraz którzy uzyskali ≥ 10 pkt. w 
systemie 

punktacji uwzględniającym czas trwania choroby, liczbę rzutów 

w ostatnim roku i stan neurologiczny w okresie pomiędzy rzutami.



I linia leczenia

W przypadku chorych z częściową nieskutecznością terapii w 
programie lekowym B.29 przy wystąpieniu rzutów klinicznych 
lub zmian w MRI możliwa jest zmiana leczenia na inny lek I 
linii. 



I/II linia leczenia

Szybko rozwijająca się, ciężka postać choroby (RES) 
rozpoznawana, jeżeli u chorego wystąpiły co najmniej 2 rzuty 
wymagające leczenia sterydami powodujące niesprawność 
oraz w badaniu MRI obecna była więcej niż 1 nowa zmiana 
GD (+) lub więcej niż 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. 



II linia leczenia

Kryteria kwalifikujące do terapii fingolimodem i natalizumabem 

spełniają pacjenci, u których występuje całkowita nieskuteczność 

I linii leczenia po co najmniej rocznym stosowaniu IFN-β1a, IFN-

β1b, PEG-IFN-β1b, octanu glatirameru lub fumaranu dimetylu – 

wystąpienie co najmniej 2 rzutów umiarkowanych lub 1 ciężkiego 

rzutu po pierwszych 6 miesiącach oraz w badaniu MRI obecność 

więcej niż 1 nowej zmiany GD (+) albo więcej niż 2 nowych 
zmian w sekwencji T2 (w sumie ≥ 9 zmian). 



Liczba ośrodków

Zgodnie z danymi NFZ kontrakt na I linię leczenia posiada 129 

świadczeniodawców, natomiast II linia leczenia została 
zakontraktowana w 59 ośrodkach, przy czym zarówno w 
przypadku I, jak i II linii leczenia, występują ośrodki, które 
leczą poniżej 20 pacjentów (29% świadczeniodawców 
prowadzących program lekowy B.29 oraz 59% 
świadczeniodawców prowadzących program lekowy B.46).



Liczba leczonych pacjentów

W 2017 roku liczba pacjentów włączonych do programów 

lekowych, którzy otrzymali co najmniej jedną dawkę leku wynosiła 

13 828, przy czym w ramach II linii leczonych było zaledwie 1121 

pacjentów.



Kolejki oczekujących

Zgodnie z danymi publikowanymi przez NFZ w kolejce oczekujących 
na włączenie do leczenia SM w czerwcu 2018 w ramach I linii było 
783 pacjentów, w tym 134 w trybie pilnym oraz w ramach II linii było 
17 pacjentów w trybie stabilnym.



Wielkość nakładów na refundację leków w ramach I linii leczenia

2014

2015

2016

2017

2018

 -         50 000 000,00       100 000 000,00       150 000 000,00       200 000 000,00       250 000 000,00       300 000 000,00      

Dolnośląskie Kujawsko-Pomorskie

Lubelskie Lubuskie

Łódzkie Małopolskie

Mazowieckie Opolskie

Podkarpackie Podlaskie

Pomorskie Śląskie

Świętokrzyskie Warmińsko-Mazurskie

Wielkopolskie Zachodniopomorskie



Wielkość nakładów na refundację leków w ramach II linii leczenia
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Niska dostępność

Pomimo znacznego wzrostu nakładów na refundację dostęp do 
leczenia modyfikującego przebieg choroby w I linii ma jedynie 30% 
(średnia UE to 60%), a w II linii zaledwie 9% chorych (średnia UE to 
25%). 

Jaka jest przyczyna?

Obecne kryteria włączenia do II linii są tak restrykcyjne, że 

uniemożliwiają pacjentom z brakiem całkowitej nieskuteczności I linii 

leczenia, pomimo wystąpienia u nich rzutu klinicznego i zmian 

w MRI, otrzymywanie w optymalnym czasie leków II linii. 



Niska dostępność

Wytyczne krajowe i międzynarodowe populację chorych z aktywnością 

choroby mimo leczenia, u której zaleca się zastosowanie 

fingolimodu, natalizumabu i alemtuzumabu, definiują zdecydowanie 

szerzej niż pozwalają na to obowiązujące w Polsce opisy programów 

lekowych. 

Wystarczy 1 rzut oraz 1 zmiana T1 GD (+) do włączenia do II 
linii !!!! 



Koszty pośrednie

W zależności od przyjętej metody szacowania kapitału ludzkiego, 

chorzy na SM w 2016 roku generowali koszty pośrednie na poziomie od 

181,88 mln zł do 494,54 mln zł. 

Źródło:  Ekonomiczno –  społeczne skutki stwardnienia rozsianego, 
Uczelnia Łazarskiego, 2018



Koszty ZUS

Wydatki ogółem na świadczenia związane z niezdolnością do pracy 

poniesione przez ZUS rosły od ok. 256 mln w 2012 r. do ok. 296 mln 

w 2015 r. 

Źródło:  Ekonomiczno –  społeczne skutki stwardnienia rozsianego, Uczelnia 
Łazarskiego, 2018



Jak poprawić sytuację polskich pacjentów?

Konieczne są:

1. Szybsza kwalifikacja do II linii chorych leczonych nieskutecznie 
w ramach I linii.

2. Połączenie programów lekowych I i II linii.

3. Zwiększenie nakładów finansowych.

4. Zwiększenie wachlarza opcji terapeutycznych w II linii leczenia.

5. Objęcie leczeniem pacjentów z PPMS.



Szybsza kwalifikacja do II linii

Zgodnie z szacunkami ekspertów klinicznych odsetek pacjentów 

nieskutecznie leczonych w ramach I linii leczenia i jednocześnie 

niekwalifikujących się do II linii leczenia wynosi corocznie około 10% 

w zależności od stosowanego leku podczas terapii I linii.



Szybsza kwalifikacja do II linii

Zgodnie z dotychczasowym opisem programu lekowego B.46 do II linii 

leczenia kwalifikują się pacjenci, u których stwierdza się brak odpowiedzi na 

pełny, minimum roczny cykl leczenia interferonem lub octanem glatirameru lub 

fumaranem dimetylu lub teryflunomidem, definiowany jako spełnienie obu 

poniższych warunków:

1) liczba i ciężkość rzutów:

• 2 lub więcej rzutów umiarkowanych wymagających leczenia sterydami lub

• 1 ciężki rzut po 6 miesiącach leczenia

2) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego wykonanym po każdych 12 

miesiącach, gdy stwierdza się jedno z poniższych:

• więcej niż 1 nowa zmiana GD (+),

• więcej niż 2 nowe zmiany w sekwencji T2.



Szybsza kwalifikacja do II linii

Do programu B.46 zgodnie z rekomendacjami towarzystw 

naukowych powinni się kwalifikować pacjenci, u których stwierdza 

się brak odpowiedzi na leczenie interferonami lub octanem 

glatirameru lub fumaranem dimetylu lub teryflunomidem, definiowany 

jako spełnienie obu poniższych warunków:

1) 1 rzut wymagający terapii sterydami,

2) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego:

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

• co najmniej 2 nowe lub powiększające się zmiany w sekwencji T2.



Połączenie programów lekowych 

Zdaniem Rady Przejrzystości, należy rozważyć połączenie istniejących 

programów leczenia stwardnienia rozsianego (B.29 i B.46) w jeden 

program odzwierciedlający rekomendacje europejskie. 

Wybór leku, przy rozpoznaniu leczenia, albo w razie nieskuteczności 

terapii, powinien być oparty o aktywność choroby i prognozowane 

korzyści, wynikające z indywidualnych cech pacjenta. 



Zwiększenie wachlarza opcji 
terapeutycznych

W zależności od wieku pacjenta, jego płci, aktywności życiowej oraz 

zawodowej, zawsze pojawia się potrzeba doboru terapii lekiem 

skuteczniejszym, o lepszym profilu bezpieczeństwa, prostszym 

schemacie dawkowania i wygodniejszym sposobie podawania.

Indywidualizacja terapii zwiększa stosowanie się pacjenta do zaleceń 

lekarskich i przestrzeganie zasad terapii, a przez to poprawia efekty 

leczenia oraz jakość życia pacjenta. 



Zwiększenie wachlarza opcji 
terapeutycznych

Polscy pacjenci czekają obecnie na dostęp do dwóch nowych opcji 

terapeutycznych: kladrybiny oraz okrelizumabu, a także na dostęp do 

alemtuzumabu w ramach II linii leczenia.



Kladrybina

Zgodnie z ChPL kladrybina jest wskazana do stosowania u dorosłych 

pacjentów w leczeniu rzutowej postaci stwardnienia rozsianego o dużej 

aktywności. Postać ta dotyczy pacjentów, u których odnotowuje się 
występowanie 1 rzutu choroby w poprzednim roku i co najmniej 1 
zmiany T1 GD (+) lub co najmniej 9 zmian T2 podczas terapii 
innymi lekami modyfikującymi przebieg choroby lub występowanie 
co najmniej 2 rzutów choroby w poprzednim roku niezależnie od 
leczenia. 



Kladrybina

Prezes AOTMiT w rekomendacji nr 85/2018 z dnia 26 września 2018 r. 

rekomenduje objęcie refundacją produktu leczniczego kladrybina 

w ramach programu lekowego: Leczenie stwardnienia rozsianego po 

niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijającej 

się ciężkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10: G35),

pod warunkiem zastosowania mechanizmów poprawiających 

efektywność kosztową ocenianej technologii.



Okrelizumab

Zgodnie z ChPL okrelizumab jest wskazany do stosowania w leczeniu 

dorosłych pacjentów z rzutowymi postaciami stwardnienia rozsianego, 

z aktywną chorobą definiowaną na podstawie cech klinicznych lub 

radiologicznych oraz z wczesną pierwotnie postępującą postacią 

stwardnienia rozsianego ocenianą na podstawie czasu trwania 
choroby i poziomu niesprawności, a także cech radiologicznych 

charakterystycznych dla aktywności zapalnej. 



Okrelizumab RRMS

Prezes AOTMiT w rekomendacji nr 96/2018 z dnia 17 października 

2018 r. rekomenduje objęcie refundacją produktu leczniczego  

okrelizumab w ramach programu lekowego: Leczenie stwardnienia 

rozsianego okrelizumabem po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego 

rzutu (ICD-10 G35), pod warunkiem pogłębienia propozycji instrumentu 

dzielenia ryzyka w taki sposób, aby koszt stosowania leku nie był 

wyższy niż koszt dotychczas refundowanej ze środków publicznych 

technologii medycznej o najkorzystniejszym współczynniku uzyskanych 

efektów zdrowotnych do kosztów ich uzyskania, a także uwzględnienie 

mechanizmu opartego o skuteczność leczenia.



Okrelizumab w PPMS

Prezes AOTMiT w rekomendacji nr 1/2019 z dnia 9 stycznia 2019 r. 

rekomenduje objęcie refundacją produktu leczniczego: okrelizumab, 

w ramach programu lekowego: Leczenie pierwotnie postępującej 

postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G.35), pod warunkiem 

pogłębienia propozycji instrumentu dzielenia ryzyka w taki sposób, aby 

koszt stosowania leku został znacząco obniżony.



Dziękuję za uwagę
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