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1.Wstep

Zrozumienie mechanizmoéw zapalnych lezg-
cych u podstaw choréb autoimmunologicz-
nych, doprowadzito do rejestracji terapii
biologicznych o zréznicowanych mechani-
zmach dziatania. To z kolei przyczynito sie
do dynamicznych zmian w zakresie dostep-
nych dla chorych opcji terapeutycznych.

Jednoczesnie dostep chorych na tuszczyce
plackowatg do leczenia biologicznego w
Polsce jest z wielu przyczyn ograniczony.

Zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, tusz-
czyca plackowata nie jest juz tylko chorobag
dermatologiczng, ale powinna by¢ trakto-
wana jako choroba ogdélnoustrojowa o pod-
tozu zapalnym, ktdra stanowi realny pro-
blem nie tylko dla osdb chorych, ale réw-
niez jest to problem spoteczny.

Optymalizacja dostepu chorych do skutecz-
nego leczenia jest warunkiem niezbednym
do osiggniecia gtdwnego i ostatecznego
celu leczenia chorych na tuszczyce placko-
watg jakim jest jak najszybsze uzyskanie
odpowiedzi na leczenie rozumianej jako
catkowita eliminacja tuszczycowych zmian
skdrnych oraz, w szerszym rozumieniu, in-
hibicja procesu zapalnego, ktéry niekontro-
lowany lub kontrolowany w niewystarcza-
jacym stopniu moze stanowic podstawe
rozwoju innych, wspétistniejacych z tusz-
czycg chordb autoimmunologicznych. Na-
lezy podkreslié, iz uzyskanie wysokiej odpo-
wiedzi na leczenie przektada sie wprost na
brak oddziatywania choroby na jakos¢ zycia
chorych i w dalsze]j perspektywie moze

11CD-10, ang. International Statistical Classification
of Diseases and Related Health Problems) —

przyczynic sie rowniez do ograniczenia
kosztéw zaréwno finansowych, jak i spo-
tecznych.

Celem niniejszego opracowania jest okre-
Slenie w jakim stopniu aktualny algorytm
terapeutyczny jest zgodny z najnowszymi
wytycznymi oraz jakie dziatania nalezy pod-
ja¢ w celu jego optymalizacji.

2.tuszczyca plackowata
2.1.Definicja i klasyfikacja

tuszczyca plackowata (ICD-10: L.40.0)? jest
przewlekta, zapalno-proliferacyjna, nawra-
cajacy chorobg skéry o podtozu autoimmu-
nologicznym oraz trudnym do przewidzenia
przebiegu [Gottileb 2011, Wielowieyska-
Szybinska 2012, Kamiya 2019]. Zgodnie z
aktualnym podejsciem powinna by¢ trakto-
wana jako choroba ogélnoustrojowa o pod-
tozu zapalnym i w zwigzku z tym powinna
by¢ odpowiednio wczesnie diagnozowana a
chory systematycznie monitorowany w za-
kresie rozwoju innych zapalnych choréb
wspottowarzyszacych [PTD 2020 czesc |].

Najczesciej sposréd wszystkich rodzajow
tuszczycy diagnozowana jest tuszczyca plac-
kowata (zwyczajna), ktéra odnotowuje sie
u ok. 80-90% chorych. Charakterystyczng
jej cechg jest wystepowanie rumieniowa-
tych tusek o wielkosci od jednego do kilku
centymetréw, wyraznie oddzielonych od
zdrowej skory. Zmiany moga pokrywac pra-
wie cafg powierzchnie ciata lub by¢ ograni-
czone do pojedynczych tusek. Ksztatt zmian
moze byc¢ okragty lub owalny, o nieregular-
nych brzegach. Najczestsza lokalizacja
zmian obejmuje skére gtowy, tutdw,

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i
Probleméw Zdrowotnych




posladki, konczyny, a szczegdlnie kolana i
tokcie [Menter 2008, Rendon 2019]. tusz-
czyca plackowata moze przybraé postac
mato i Srednio nasilong, rozlegta lub erytro-
dermiczng [Wielowieyska-Szybinska 2012].

Czesto diagnozowanym rodzajem choroby
jest tuszczyca paznokci, ktdra dotyczy po-
nad potowy chorych na tuszczyce. Moze
by¢ schorzeniem wspdfistniejgcym z pozo-
statymi rodzajami tuszczycy, obejmujac pa-
znokcie dtoni (u 50% chorych) lub stép (u
35% chorych). Cechuja jg zmiany punk-
towe, rozwarstwienie ptytki paznokcia, hi-
perkeratoza podpaznokciowa czy onycho-
liza. Do$¢ czesto stwierdzana jest takze
tuszczyca stawdw, znana réwniez jako tusz-
czycowe zapalenie stawdw (tZS), ktéra od-
notowuje sie u okoto 30% chorych na tusz-
czyce. Znacznie rzadziej wystepujgcymi ro-
dzajami choroby jest tuszczyca krostkowa,
odwrdcona (zwana inaczej fuszczycy zgie-
ciowq), kropelkowa, skéry owtosionej
gtowy, twarzy, rak i stép oraz tuszczyca
wieku dzieciecego [PTD 2020, czes¢ |, Ren-
don 2019, MP 2022].

Definiowanie stopnia nasilenia fuszczycy
plackowatej zasadniczo polega na zaklasyfi-
kowaniu chorego do grupy chorych, u kté-
rych choroba ma nasilenie tagodne lub
umiarkowane do ciezkiego i opiera sie na
ocenie parametru PASI oraz dodatkowo
BSA i DLQI.

W literaturze funkcjonuje niejednorodny
system klasyfikacji nasilenia fuszczycy. Jako
ze w Polsce praktyke kliniczng dla leczenia
biologicznego definiujg zapisy Programu le-
kowego, do ktérego w niniejszej analizie
znajdag sie liczne odniesienia, dla zachowa-
nia spojnosci przyjeto definicje zawarte we
wspomnianym Programie. Tym samym:

e chorzy z tuszczycy o nasileniu ciez-
kim to chorzy z PASI >18, DLQI>10 i
BSA>10;

e chorzy z tuszczycy o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego to cho-
rzy z PASI>10, DLQI>10 i BSA>10.

2.2.Epidemiologia

Czesto$¢ wystepowania tuszczycy na swie-
cie w populacji ogélnej to okoto 2%. Rozpo-
wszechnienie tuszczycy zalezy od rejonu
geograficznego — choroba w najmniejszym
stopniu dotyczy populacji azjatyckiej i afry-
kanskiej, natomiast w populacjach kauka-
skiej i skandynawskiej choroba ta dotyczy
nawet 11% spoteczenstwa [Kamiya 2019].

W populacji polskiej czestos¢ wystepowa-
nia tuszczycy okredla sie na ok. 3% [MP
2022]. Wedtug danych z MZ z 2019 roku re-
jestrowana zapadalnos$¢ na tuszczyce w Pol-
sce w catej populacji wyniosta 0,13%, co
przektada sie na 28,2 tys. przypadkow.
Wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej
w catej populacji wynidst 73,2 na 100 tys.
ludnosci [MPZ 2020].

Wystepowanie tuszczycy obserwuje sie z
podobng czestoscig u obu pfci. Ponadto
choroba ta moze wystepowaé w kazdym
wieku. [Wielowieyska-Szybinska 2012, Bo-
rzecki 2018]. W Polsce w latach 2008-2015
odnotowano wyrazny wzrost liczby chorych
na tuszczyce leczonych w warunkach szpi-
talnych, co w znacznym stopniu wynikato z
uruchomienia w styczniu 2013 roku Pro-
gramu lekowego leczenia chorych na tusz-
czyce, do ktérego kwalifikowano wytgcznie
chorych z ciezkim nasileniem choroby
(PASI>18). Oczekiwana dtugosc¢ zycia cho-
rych na tuszczyce jest krétsza o okoto 6 lat




w poréwnaniu z obserwowang w populacji Na podstawie Sprawozdan NFZ zestawiono

0s6b zdrowych, co w wiekszosci spowodo- liczby chorych poddanych terapii lekami fi-
wane jest chorobami uktadu krazenia, nansowanymi w ramach programu leko-
ktdre wspdtwystepujg w przebiegu tusz- wego B.47. Dane przedstawiono w poniz-
czycy [Abuabara 2010, Boehncke 2015]. szej tabeli,

Tabela 1.

Dane historyczne chorych leczonych w Programie lekowym B.47 na podstawie Sprawozdan NFZ

Liczba osdb objetych programem (Sprawozdania NF2)

Substancja czynna

2017 r. 2018 r. 2019r. 2020 r. 2021r.
ADA 270 310 398 412 392 515
ETA 13 12 9 15 25 60
INF 54 113 169 175 138 116
usT 226 272 283 306 311 308
IKS 0 0 1 122 229 347
SEK 0 0 0 163 269 391
GUS 0 0 0 0 2 145
RIS 0 0 0 0 28 253
CERT 0 0 0 0 0 20
TIL 0 0 0 0 0 1
Suma 563 707 860 1193 ‘ 1394 2156

Zrédfto: Zatgczniki 1V.3.2. do Uchwat Rady Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia okreso-
wego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat w latach 2016 r. — 2021
r.

Udziaty procentowe poszczegdlnych substancji finansowanych w ramach programu lekowego
B.47 w 2021 roku przedstawiono na rysunku ponizej.

Udzialy substancji w 2021 r. (po liczbie chorych)

H ADALIMUMAB
= ETANERCEPT
W INFLIKSIMAB
1 USTEKINUMAB
B IKSEKIZUMAB
m SEKUKINUMAB
B GUSELKUMAB
B RYSANKIZUMAB
B CERTOLIZUMAB PEGOL
H TYLDRAKIZUMAB




Rysunek 1.

Udziaty procentowe poszczegélnych substancji finansowanych w ramach programu lekowego B.47 w 2021 roku

2.3.0bcigzenie spoteczne i ekonomiczne

tuszczyca jest chorobg, ktéra negatywne
oddziatuje na wiele aspektéw zycia cho-
rego. Chorzy na tuszczyce wymagajg nie
tylko leczenia dermatologicznego, ale nie
rzadko réwniez pomocy ze strony psycho-
logicznej i/lub psychiatrycznej. Ze wzgledu
na duze i nieestetyczne zmiany skdrne,
chorzy majg problemy z akceptacjg swo-
jego ciata, zanizong samoocene i obnizone
poczucie wtasnej wartosci. Nierzadko z po-
wodu niewiedzy spoteczenstwa o niezakaz-
nosci choroby, tuszczyca staje sie przyczyna
stygmatyzacji chorych. Czestg konsekwen-
Cjg napietnowania i ciggtej oceny ze strony
0s6b postronnych jest wycofanie sie z zycia
spotecznego lub zamaskowywanie miejsc
zmienionych chorobowo za pomoca ubran.
Zachowania te wptywajg na pogorszenie ja-
kosci zycia oraz zwiekszajg stres odczuwany
przez chorego, a w efekcie mogg przyczynic
sie do zaostrzenia objawdw chorobowych
[Bhosole 2006, Jankowiak 2020].

RoAwniez depresja i mysli samobdjcze wy-
stepujg wsrod chorych na tuszczyce z wyz-
szg czestoscig niz w populacji ogdlnej. Cze-
stos¢ wystepowania depresji u chorych na
tuszczyce moze wynosié az 60%. W jednym
z badan 9,7% chorych na tuszczyce zyczy-
toby sobie umrzec a kolejnych 5,5% cho-
rych zgtaszato mysli samobdjcze [Basko-Pi-
luska 2012, Menter 2008, Kim 2017, Bho-
sole 2006].

Liczne badania wskazujg na wspdtistnienie
schorzen towarzyszacych u chorych cierpig-
cych na tuszczyce. Sg nimi m.in.

tuszczycowe zapalenie stawoéw, choroba
wiencowa, cukrzyca, nadcisnienie, choroba
Lesniowskiego — Crohna czy wrzodziejgce
zapalenie jelit [Tinggaard 2021, Brzezinska
2018, Owczarczyk-Saczonek 2017, Wielo-
wieyska—Szybinska 2012]. Wskazuje sie
rowniez na wspofistnienie zespotu metabo-
licznego (zespotu schorzen obejmujgcy
podwyzszone stezenie tréjglicerydéw, oty-
tos¢ brzuszng, nadcisnienie tetnicze, obni-
Zone stezenie lipoprotein o duzej gestosci,
podwyzszone stezenie glukozy na czczo lub
cukrzyce typu 2) [Wielowieyska—Szybinska
2012].

Aktualne zalecenia Polskiego Towarzystwa
Dermatologicznego potwierdzajg, ze tusz-
czyca jest schorzeniem ogdlnoustrojowym i
wigze sie z rozwojem chordéb takich jak
tuszczycowe zapalenie stawdw, wystgpie-
niem powiktan sercowo — naczyniowych
czy zaburzeniami gospodarki lipidowej pro-
wadzgcymi do zespotu metabolicznego. Za
potrzebg odpowiedniej diagnostyki i ko-
niecznoscig monitorowania choréb wspot-
istniejgcych przemawia fakt czestszego
wspotistnienia tych choréb u osdb z ciez-
kim przebiegiem tuszczycy. Prowadzi to do
nasilenia procesu chorobowego oraz skut-
kuje zwiekszong Smiertelnoscia. Dodat-
kowo, badania wskazujg na nizszg skutecz-
nos¢ leczenia ogdlnego u chorych z tusz-
czycy i schorzeniami wspéttowarzyszgcymi
w przypadku braku ich kontroli i poddania
odpowiedniej diagnostyce [PTD 2020, czes¢
I]. Chorzy na tuszczyce muszg wiec pozosta-
wiac pod opiekg lekarzy wielu specjalnosci,




co prowadzi do znacznego obcigzenia cho-
rych, jak i obcigzenia ekonomicznego.

Warto zauwazyg, ze istotnym zagadnie-
niem w kontekscie omawiania tuszczycy
jako choroby przewlektej jest skumulowane
pogorszenie przebiegu zycia (CLCI, ang. cu-
mulative life course impairment of psoria-
sis). CLCI ocenia wptyw choroby na funkcjo-
nowanie chorych, wskazuje, ze przez to, iz
choroba ta moze trwad od dziecifnstwa do
poznej starosci, moze réwniez powodowacd
nieodwracalne obcigzenia zwiekszajgce sie
wraz z uptywem czasu. Dlatego tez, nawet
w przypadku braku standw zagrazajgcych
zyciu lub widocznych blizn, istnieje koniecz-
nos$¢ wdrozenia odpowiedniego leczenia na
jak najwczesdniejszym etapie choroby,

w celu unikniecia dtugotrwatego odczuwa-
nia bdlu, progresji choroby i eskalacji CLCI,
zwtaszcza wsrdd chorych bardziej narazo-
nych na CLCI, co jest zgodne z zaleceniami
WHO i Brytyjskiego Stowarzyszenia Derma-
tologdéw. tuszczyca o nasileniu umiarkowa-
nym do ciezkiego w sposéb bezposredni
wptywa na zycie chorych takze w kontek-
$cie podejmowania zyciowych decyzji i ak-
tywnosci — moze uniemozliwia¢ chorym
osiggniecie zatozonych celéw zyciowych,
rozwijanie kariery zawodowej, zdobycie
wyksztatcenia, rozwijanie relacji spotecz-
nych, czerpanie petnej satysfakcji z zycia
rodzinnego lub posiadanie dzieci. Identyfi-
kacja ryzyka powstania CLCI jest wiec
istotna zwtaszcza u chorych, ktérzy uwa-
Zaja, ze ich zycie potoczytoby sie inaczej,
gdyby nie chorowali na tuszczyce [Warren
2011].

Zgodnie z wynikami raportu Fundacji AMI-
CUS, gromadzacego dane zebrane elektro-
nicznie od 6 marca do 19 kwietnia 2021 r.,
ponad 90% chorych z tuszczycg zgtosito po-
gorszenie lub znaczgce pogorszenie jakosci
zycia spowodowane chorobg. Chorzy do-
Swiadczajg stygmatyzacji, powodujgcej na-
wet wykluczenie spoteczne, u wiekszosci z
nich (okoto 80%) choroba ta powoduje
przygnebienie i stres, a u 34,4% nawet de-
presje. Wptyw tuszczycy uwidoczniony jest
w wielu aspektach zycia — dyskryminacja
chorych przejawia sie gtéwnie w nieprzy-
jemnych komentarzach (zgtosito je ponad
73% chorych) czy zachowaniach obejmuja-
cych na przyktad odmowe podania reki czy
wyproszenie z basenu, ale dotyczy réwniez
kwestii zawodowych (ok. 42% chorych), co
stanowi potwierdzenie opisanych wyzej za-
leznosci. Zgodnie z wynikami raportu AMI-
CUS, z powodu tuszczycy 1 na 10 osob stra-
cita prace, a 1 na 5 os6b zmuszona jest do
korzystania ze zwolnien lekarskich [Ra-
port AMICUS 2021].

tuszczyca ma réwniez negatywny wptyw na
jakos¢ zycia 0sdb z najblizszego otoczenia
chorego. Wedtug badania z 2014 roku,
wspotczynnik FDLQI méwigcy o jakosci zy-
cia 0sob nalezgcych do rodziny oséb zma-
gajacych sie z chorobami dermatologicz-
nymi jest znacznie wyzszy niz u osob, ktore
w swoim otoczeniu nie majg chorych na
choroby skérne. Wskazano réwniez, ze
wspotczynnik ten silnie zalezy od wspot-
czynnika DLQJ os6b chorych na choroby
dermatologiczne [Martinez-Garcia 2014].




~ chorych
‘wskazuje na
potrzebe opieki
psychologicznej/  |Hg
psychiatrycznej S

U chorych
stwierdza sie
problemy w zyciu
seksualnym

Zrédto: Wojciechowska 2020

Chorzy na tuszczyce mierzg sie réwniez z
wysokim obcigzeniem ekonomicznym. Wy-
nika to z trudnosci zwigzanych z zatrudnie-
niem oraz takimi zjawiskami jak absenteizm
(nieobecnos$¢ chorych w pracy) i prezente-
izm (nieefektywna obecnos¢ w pracy)
[Claudepierre 2018, Bhosle 2006, Feldman
2014, Hong 2008]. Czynniki finansowe
mogg réwniez wptywac na pogorszenie
psychologicznego obcigzenia chorych i
wptywaé negatywnie na jakos$¢ ich zycia
[Menter 2008, Martinez-Ortega 2019]. W
przegladzie systematycznym dotyczacym
kosztéw leczenia tuszczycy w Niemczech,
Hiszpanii, Francji, Wtoszech i UK wskazano,
ze Sredni roczny koszt leczenia przypada-
jacy na 1 chorego (z uwzglednieniem lekdéw
biologicznych) zawiera sie w przedziale od
7 097 do 20 061 dolaréw na pacjentorok
[Burgos-Pol 2016]. Pomimo ponoszenia wy-
sokich kosztéw, wielu chorych zaprzestaje
leczenia z powodu braku skutecznosci le-
czenia, co prowadzi do nieefektywnego

10

wykorzystania zasobéw w ochronie zdro-
wia [Lin 2018, No 2018].

Wedtug danych NFZ z 2017 roku bezpo-
Srednie koszty zwigzane z leczeniem fusz-
czycy i tfuszczycowego zapalenia stawoéw
szacuje sie na 129,3 min zt ( w tym dla tusz-
czycy na 113,1 min zt). Koszty bezposrednio
zwigzane z leczeniem szpitalnym chorych
oszacowano na 107,9 min zt, natomiast
koszty wynikajace z programéw lekowych
leczenia tuszczycy na 64,8 min zt [Nojszew-
ska 2019]. Nalezy takze pamieta¢, ze na
ogolny finansowy aspekt obcigzenia tg cho-
robg sktadajg sie rowniez koszty posrednie,
zwigzane z absenteizmem czy prezentei-
zmem [Raciborski 2015]. W 2017 roku
koszty posrednie zwigzane z absenteizmem
u chorych na tuszczyce oszacowano na 80,9
mlin zt, natomiast koszty zwigzane z prezen-
teizmem na 4,9 mld zt. Dodatkowo na
koszty posrednie leczenia tuszczycy ma
wptyw réwniez absenteizm opiekunow
chorych na tuszczyce, trwata niezdolnos¢
do pracy chorych czy przedwczesne zgony,




ktore szacuje sie tacznie dla tuszczycy i £ZS
na 112,9 min zt [Nojszewska 2019].

2.4.Wytyczne w Polsce i na $wiecie

Najnowsze zagraniczne wytyczne dotyczace
leczenia tuszczycy plackowatej o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego zostaty opubli-
kowane przez European Dermatology Fo-
rum w 2022 roku. Wytyczne te, biorgc pod
uwage najnowsze badania kliniczne, zawie-
rajg zalecenia dotyczgce wyboru rodzaju
terapii oraz przedstawiajg dostepne linie
leczenia, uwzgledniajgc pojawienie sie no-
wych lekow przeciwtuszczycowych.

Wedtug wytycznych EuroGuiDerm 2022
przed wyborem odpowiedniej terapii za-
leca sie uwzglednienie skutecznosci i bez-
pieczenstwa stosowanego leczenia, czasu
do wystgpienia odpowiedzi na leczenie, a
takze chordb wspdtistniejgcych oraz indy-
widualnych dla kazdego chorego czynnikow
mogacych mie¢ wptyw na przyszte leczenie.

W dokumencie EuroGuiDerm 2022 przed-
stawiono rowniez zalecenia dotyczace

rozpoczecia leczenia systemowego (lekami
klasycznymi lub biologicznymi) u chorych
na tuszczyce o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego. Wybor sciezki leczenia zalezy w
duzej mierze od przebiegu choroby —u
wiekszosci chorych jako leczenie pierw-
szego wyboru zalecane jest zastosowanie
terapii konwencjonalnej, tj. systemowych
lekéw klasycznych (acytretyna, cyklospo-
ryna, fumarany, metotreksat lub terapia
UV?2). W przypadku niepowodzenia terapii
lekami klasycznymi, brakiem ich tolerancji
lub przeciwskazaniem do jej stosowania,
rekomendowane jest rozpoczecie terapii
biologicznej, indywidualnie dobierajac lek
biologiczny sposrod dostepnych w I Il linii
leczenia tuszczycy (lub zastosowanie apre-
milastu, jesli preferowany jest lek doustny).
Z kolei u chorych na tuszczyce plackowatg o
nasileniu ciezkim, u ktérych nie mozna
oczekiwac sukcesu terapeutycznego po za-
stosowaniu klasycznej terapii systemowej,
nalezy wybraé jeden z lekéw biologicznych
| linii (okreslenie I linii odnosi sie do wska-
zania rejestracyjnego).

Na ponizszym grafie przedstawiono opcje terapeutyczne zalecane do stosowania u chorych na
tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, z uwzglednieniem linii leczenia
biologicznego.

2 Terapia UV nie jest przedmiotem wytycznych Euro-

GuiDerm 2022, jednak jest ona zalecana jako alterna-
tywna terapia indukcyjna.
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Zalecenia terapeutyczne EuroGuiDerm 2022 [opracowanie wtasne na podstawie EuroGuiDerm 2022]

Wytyczne EuroGuiDerm 2022 nie definiuja
jak dtugo powinna trwa¢ terapia z zastoso-
waniem lekdéw biologicznych, co réwno-
znaczne jest z brakiem odgérnie narzuco-
nych ograniczen czasowych dla stosowa-
nych terapii. Nie przedstawiono réwniez
danych na temat obligatoryjnej liczby
wczesniejszych terapii lekami klasycznymi,
ktore sg niezbedne do rozpoczecia leczenia
biologicznego.

Rekomendacje EuroGuiDerm 2022 sg
zgodne z wytycznymi innych zagranicznych
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organizacji, m.in. BAD 2020, AAD-NPF 2019
oraz FSD 2019. Wymienione organizacje,
wskazujg na potrzebe wdrazania biologicz-
nego leczenia systemowego u chorych na
tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarko-
wanym do ciezkiego, ktére bedzie dtugo-
trwale skuteczne i bezpieczne oraz dobrane
indywidualnie dla kazdego chorego.

Najnowsze wytyczne polskie dotyczace le-
czenia tuszczycy plackowatej zostaty wy-
dane przez Polskie Towarzystwo Dermato-
logiczne (PTD) w 2020 roku. Nalezy




podkresli¢, ze s one zasadniczo zgodne z
wytycznymi zagranicznych organizacji. Pod-
kreslono w nich potrzebe doboru lekow
biologicznych z uwzglednieniem dotychcza-
sowego leczenia, preferencji chorego, do-
Swiadczenia lekarza prowadzacego oraz in-
dywidualnych predyspozycji chorego.
Zwrocono ponadto uwage na oczekiwania
ekspertéw klinicznych odnosnie traktowa-
nia dobrze znanych w praktyce kliniczne;j
inhibitorow-TNF-alfa jako standardu tera-
peutycznego, ktéry powinien stac sie do-
stepny dla chorych na tuszczyce umiarko-
wang do ciezkiej rowniez w ramach lecznic-
twa otwartego. Omawiane wytyczne, po-
dobnie jak wytyczne zagraniczne nie zawie-
rajg rekomendacji okreslonego czasu lecze-
nia lekami biologicznymi czy wymogu kon-
kretnej liczby terapii przed przystgpieniem
do leczenia biologicznego. Z racji daty wy-
dania wytycznych PTD nie zawierajg one
rekomendacji dotyczgcych zastosowania
jednych z najnowszych lekéw, ktérych me-
chanizm dziatania polega na blokowaniu
podjednostki p-19 i selektywnie tgczace sie
z interleuking 23., tj. guselkumabu, ryzanki-
zumabu, tyldrakizumabu, jak réwniez ta-
kich inhibitoréw interleukiny 17. jak bime-
kizumab i brodalumab.

3.Leczenie tuszczycy

w Polsce

Leczenie tuszczycy plackowatej jest uzalez-
nione od nasilenia choroby. W przypadku
chorych na tuszczyce o nasileniu tagodnym
najczesciej wystarczajgce jest zastosowanie
terapii miejscowej oraz ewentualnie terapii
systemowej w postaci fototerapii i fotoche-
moterapii (PUVA) w sytuacji braku zadowa-
lajgcej odpowiedzi na terapie miejscowa.
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Brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie
miejscowe lub nasilenie choroby od umiar-
kowanego do ciezkiego jest wskazaniem do
wdrozenia klasycznego leczenia systemo-
wego z zastosowaniem metotreksatu
(MTX), cyklosporyny A (CYKLO), acytretyny
lub glikokortykosteroidéw. Przedstawione
opcje terapeutyczne ze wzgledu na fakt, iz
w wiekszosci sg objete refundacjg w ra-
mach wykazu A1 mozna traktowac jako
leki, do ktérych dostep jest relatywnie do-
bry. Teoretycznie mozliwe jest réwniez wy-
korzystanie apremilastu lub fumaranu di-
metylu, jednak ze wzgledu na brak refun-
dacji tych substancji faktyczna mozliwos$é
ich powszechnego zastosowania jest ogra-
niczona. Nalezy jednak podkresli¢, iz ta-
godne nasilenie zmian tuszczycowych nie
jest zwigzane z istnieniem tak ztozonej nie-
zaspokojonej potrzeby medycznej jaka ist-
nieje

w przypadku chorych na tuszczyce o nasile-
niu umiarkowanym do ciezkiego.

3.1.Program lekowy B.47

Praktyke kliniczng leczenia biologicznego

chorych na tuszczyce plackowatg o nasile-
niu umiarkowanym do ciezkiego w Polsce
definiujg zapisy Programu lekowego B.47

,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)".

Do Programu kwalifikowani sg chorzy spet-
niajgcy facznie nastepujace kryteria:

1) chorzy w wieku: 18 lat i powyzej lub
6 lat i powyzej - w przypadku kwali-
fikacji do terapii etanerceptem;

2) chorzy: z ciezka postacia tuszczycy
plackowatej albo z umiarkowana
lub ciezka postacig tuszczycy placko-
watej — w przypadku kwalifikacji do




3)

4)

terapii adalimumabem, certolizu-
mabem pegol, etanerceptem, inflik-
symabem, lub tyldrakizumabem

— ktorzy przestali reagowac na le-
czenie lub majg przeciwwskazania,
lub nie tolerujg innych metod lecze-
nia ogdlnego;

chorzy, u ktérych uzyskano naste-
pujgca ocene nasilenia procesu
tuszczycowego ze wskaznikami:

e PASI wiekszym niz 18 —w
przypadku kwalifikacji do te-
rapii guselkumabem, ikseki-
zumabem, ryzankizumabem,
sekukinumabem lub usteki-
numabem albo PASI wiek-
szym niz 10 — w przypadku
kwalifikacji do terapii adali-
mumabem, certolizumabem
pegol, etanerceptem, inflik-
symabem, lub tyldrakizuma-
bem oraz

e DLQI (ewentualnie CDLQI)
wiekszym niz 10, oraz

e BSA wiekszym niz 10;

chorzy, u ktérych nie uzyskano po-
prawy po leczeniu z zastosowaniem
co najmniej dwéch réznych klasycz-

nych metod ogdlnych zastosowa-

nych zgodnie aktualnie obowigzujg-
cymi rekomendacjami
PTD/EADV/EDF/IPC, a w przypadku
chorych od 6 do 18 roku zycia po
nieskutecznosci leczenia miejsco-
wego lub ogdlnego zgodnie z aktu-
alnie obowigzujgcymi rekomenda-
cjami PTD/EADV/EDF/IPC lub cho-
rzy, u ktérych wystepujg przeciw-
wskazania do zastosowania metod
terapii ogdlnej zgodnie z aktualnie
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obowigzujgcymi rekomendacjami
PTD/EADV/EDF/IPC.

Przeciwwskazania do udziatu w programie
wynikajg z przeciwwskazan do stosowania
okreslonych w Charakterystykach Produk-
téw Leczniczych poszczegdlnych substancji
czynnych ujetych w programie lekowym, z
uwzglednieniem rekomendacji
PTD/EADV/EDF/IPC.

Adekwatna odpowiedz na leczenie oce-
niana jest po 4 miesigcach (* 30 dni) terapii
jako zmniejszenie wartos$ci wskaznika PASI
0 co najmniej 75% lub po 4 miesigcach (x
30 dni) terapii jako zmniejszenie wartosci
wskaznika PASI o co najmniej 50% oraz po-
prawa jakosci zycia ocenionej za pomocg
skali DLQI (ew. CDLQI) o przynajmniej 5
punktow.

W ramach Programu zdefiniowano warunki
zmiany terapii, ktéra mozliwa jest wyfacz-
nie w przypadku:

e wystgpienia ciezkiej reakcji uczule-
niowej na substancje czynng lub po-
mocniczg lub

e wystgpienia dziatan niepozgdanych
uniemozliwiajgcych kontynuowanie
terapii, ktére nie ustepujg mimo do-
stosowywania dawki leku zgodnie z
ChPL lub

e braku uzyskania adekwatnej odpo-
wiedzi na zastosowang substancje
czynng lub utraty adekwatnej odpo-
wiedzi stwierdzona w trakcie dwéch
kolejnych wizyt monitorujgcych.

Chory jest wykluczany z udziatu w Progra-
mie w przypadku braku uzyskania adekwat-
nej odpowiedzi na leczenie, utraty ade-
kwatnej odpowiedzi na leczenie stwierdzo-
nej w trakcie dwdch kolejnych wizyt




monitorujacych, oraz w przypadku wysta-
pienia dziatan niepozadanych, ktére w opi-
nii lekarza prowadzacego oraz zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego, kto-
rym prowadzona jest terapia, sg przeciw-
wskazaniami do leczenia dang substancjg
czynna.

Aktualnie czas leczenia w Programie okre-
$lony jest na maksymalnie 96 tygodni w
przypadku terapii guselkumabem, iksekizu-
mabem, ryzankizumabem, sekukinuma-
bem, tyldrakizumabem lub ustekinumabem
przy czym terapie i udziat chorego w Pro-
gramie nalezy przerwac w przypadku nie
uzyskania adekwatnej odpowiedzi na lecze-
nie:

e po 28 tygodniach od podania pierw-
szej dawki tyldrakizumabu lub uste-
kinumabu albo

e po 1628 tygodniach od podania
pierwszej dawki sekukinumabu,
albo

e po 16 tygodniach od podania pierw-
szej dawki guselkumabu, iksekizu-
mabu lub ryzankizumabu.

W przypadku kwalifikacji do terapii adali-
mumabem, certolizumabem pegol, etaner-
ceptem lub infliksymabem czas leczenia w
Programie okreslajg kryteria kwalifikacji i
wyfaczenia z Programu a leczenie trwa do
czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wytgczeniu chorego z programu.

Ze wzgledu na ograniczenia wynikajgce z
zapiséw Programu, jak réwniez uwzgled-
niajac znaczacy wptyw tuszczycy o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego na jakos¢ zy-
cia chorych oraz ich funkcjonowanie spo-
teczne nalezy uznaé, iz niezbedne jest pod-
jecie szeregu dziatan majgcych na celu
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doprowadzenie do poprawy dostepu tych
chorych do skutecznego leczenia. Tym sa-
mym chorzy na fuszczyce plackowatg o na-
sileniu umiarkowanym do ciezkiego bedg
stanowi¢ najwazniejszg w tym opracowa-
niu populacje chorych. Jest to grupa repre-
zentujgca chorych o najwiekszej niezaspo-
kojonej potrzebie medycznej sposrdd cho-
rych na fuszczyce w Polsce.

3.2.Ewolucja zmian w programie lekowym

Definiowanie populacji i czasu leczenia w
programie

Obecnie w Polsce, w ramach programu le-
kowego B.47 ,Leczenie umiarkowanej i
ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-
10: L40.0)” refundowane sg inhibitory TNF-
a, inhibitory IL-12/23, inhibitory IL-17 oraz
inhibitory IL-23.

Program lekowy B.47 jest finansowany od
stycznia 2013 r. i wtedy kryteria kwalifikacji
spetniali wytgcznie chorzy na tuszczyce
plackowatg o nasileniu ciezkim. Chorzy na
tuszczyce o nasileniu od umiarkowanego
wigczani sg do Programu dopiero od lipca
2015 roku. Zmianom ulegaty réwniez zapisy
o maksymalnym czasie leczenia poszczegol-
nymi substancjami oraz wysokosci limitu fi-
nansowania w poszczegolnych grupach le-
kow.

Lekiem, ktory jako pierwszy byt dostepny w
ramach PL byt ustekinumab (Stelara®), na-
stepnie od marca 2013 rozpoczeto rowniez
kwalifikacje chorych do terapii adalimuma-
bem (Humira®) a od listopada 2014 objety
refundacjg byt takze etanercept (Enbrel®).
W lipcu 2015 roku dokonano zmiany kryte-
riow kwalifikacji i tym samym mozliwe byto
wigczenie chorych na tuszczyce o nasileniu




umiarkowanym, przy czym chorzy mogli
by¢ objeci leczeniem wytgcznie z zastoso-
waniem infliksymabu (Remsima®).

W lipcu 2016 r. objeto refundacjg pierwszy
lek biopodobny dla etanerceptu (Bene-
pali®) a kolejny (Erelzi®) pojawit sie juz w li-
stopadzie 2017 roku. W lipcu 2018 roku ob-
jety refundacja zostat lek biopodobny
infliksymabu (Flixabi®).

W listopadzie 2018 roku nastgpity istotne
zmiany — rozpoczeto finansowanie 2 no-
wych substancji w leczeniu chorych na tusz-
czyce o nasileniu ciezkim, tj. sekukinumab
(Cosentyx®) i iksekizumab (Taltz®) oraz ob-
jeto refundacjg pierwszy lek biopodobny
adalimumabu (Imraldi®). W marcu 2019
roku wprowadzono do Programu kolejny
lek biopodobny infliksymabu — Zessly®. Na-
stepnie w maju 2019 roku do Programu
wtgczono kolejne 2 leki biopodobne —
Amgevita®

i Hyrimoz® i w marcu 2020 kolejny — Ida-
cio®.

Istotne poszerzenie zakresu mozliwych do
zastosowania opcji terapeutycznych nasta-
pito

w latach 2020-2021. We wrzesniu 2020 fi-
nansowaniem u chorych na tuszczyce o na-
sileniu ciezkim zostat objety guselkumab
(Tremfya®) i ryzankizumab (Skyrizi®) Na-
stepnie od stycznia 2021 w Programie fi-
nansowany jest rowniez certolizumab pe-
gol (Cimzia®) a ostatnim lekiem wigczonym
do Programu jest tyldrakizumab (llume-
tri®), ktéry zostat do niego wpisany

w listopadzie 2021 jako jedyny przedstawi-
ciel inhibitorow interleukin refundowany w
populacji chorych na tuszczyce o nasileniu
od umiarkowanego.
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Ewolucja zapiséw dotyczy rowniez czasu le-
czenia chorych w Programie. Po urucho-
mieniu Programu w styczniu 2013 roku
chorzy na tuszczyce o nasileniu ciezkim
kwalifikowani do terapii UST a nastepnie
ADA mogli by¢ nimi leczeni maksymalnie
przez 48 tygodni. Dla etanerceptu, ktéry
byt kolejnym lekiem wprowadzonym do
Programu maksymalny czas leczenia zdefi-
niowano na 24 tygodnie. W pewnym sensie
pierwsza wieksza rewolucja w zapisach
programu zostata wprowadzona Obwiesz-
czeniem z dn. 24 czerwca 2015 roku.
Oprdcz umozliwienia objecia leczeniem
rowniez chorych z umiarkowanym nasile-
niem choroby wprowadzenie infliksymabu
dato mozliwosc¢ leczenia chorych tym le-
kiem przez 96 tygodni. Objete od listopada
2018 roku finansowaniem w ramach Pro-
gramu sekukinumab i iksekizumab mogty
by¢ stosowane maksymalnie przez 96 tygo-
dni. Od listopada 2019 roku poszerzono po-
pulacje chorych dla adalimumabu i etaner-
ceptu o chorych na tuszczyce o nasileniu
umiarkowanym oraz wprowadzono maksy-
malny czas leczenia chorych w Programie
dla wszystkich lekow, tj. UST, ADA, SEK,
ETA, INF i IKS) wynoszacy 96 tygodni. Ko-
lejne leki wtgczane do Programu (RIS, GUS i
TIL) zostaja zaklasyfikowane réwniez do
grupy lekow, ktére mogg by¢ stosowane
przez maksymalnie 96 tygodni.

W styczniu 2021, wraz z wigczeniem do
Programu certolizumabu pegol nastgpita
kolejna istotna zmiana polegajgca na znie-
sieniu administracyjnego ograniczenia
maksymalnego czasu leczenia w Programie
dla wszystkich inhibitoréw TNF-alfa (w tym
dla CERT). Tym samym leki z tej grupy, w
przypadku spetniania kryteriow klinicznych




dla kontynuowania terapii przyjmowanym
lekiem mogg by¢ stosowane

leczenie przez maksymalnie 96 tygodni po-
zostat w mocy. [Barszczewska 2020, Ob-
wieszczenia MZ z lat 2012-2022

bezterminowo. Jednoczesnie dla wszyst-
kich inhibitoréw interleukin zapis dopusz-
czajacy
http://dziennikmz.mz.gov.pl/keyword-
browse/4]]

Szczegdtowe dane na temat dostepnego leczenia biologicznego przedstawiono na rysunku po-

nizej.

W Ryzankizumab
Guselkumab

i —

Leki biologiczne

i B PASI >10; DLQKCDLAI (ang. Children's
Y DLl >10: BSA 10

- PASI>18; DLOI/CDLO) >10; BSA >10

Inhibitory
I-12/11-23 |- Ustekinumab

01.11.2021
01.09.2020
01.09.2020
Q
Sekukanumab g 01112018
=
o], Program lekowy
/1 01.11.2018
lksekizumab = B4 Leczenie umiarkowanej
§ : ) iciezkiej postaci
i fuszczycy plackowatej
2 01.01.2013
= (ICD-101 40.0)"
ey Ty, 8 /
+3 'J 71 01.01.2021
} /| 01.07.2015
| |V/| or03.2013
/1 01.11.2014

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Obwieszczenia MZ z dnia 21 czerwca 2022 r. oraz danych z

Obwieszczen MZ z lat 2012-2022

Ewolucja kosztu leczenia w Programie lekowym B.47

W czasie 9 lat funkcjonowania Programu lekowego B.47 zaszty znaczgce zmiany w zakresie kosz-

tow terapii.

Ponizej przedstawiono zestawienie szacunkowych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika w

zwigzku z finansowaniem poszczegdlnych substancji objetych refundacjg w ramach Programu
lekowego B.47. w latach 2016-2021 oraz prezentacje graficzng tych danych
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Substancja czynna

Szacunkowe wydatki w Programie lekowym (PLN)
(koszt z DGLI, zuzycie substancji w danym programie ze Sprawozdan NFZ)

2016r. 2017 r. 2018r. 2019 r. 2020r. 2021r.
ADALIMUMAB 6619728 7 340 363 9 383 966 2993573 1777 667 1602 050

ETANERCEPT 129 260 138 638 64 431 56 940 164 706 376773

INFLIKSYMAB 1159 352 2580356 3551195 2522 857 1045 430 653 457
USTEKINUMAB 7934175 9623794 9624 154 10348 015 7 830661 7 131 846
IKSEKIZUMAB 0 0 0 2946 445 5651958 6957 406
SEKUKINUMAB 0 0 0 2412018 7 321620 10879516
GUSELKUMAB 0 0 0 0 3 1612 803
RYZANKIZUMAB 0 0 0 0 189 390 6452 157

CERTOLIZUMAB PEGOL 0 0 0 0 0 187 138

TYLDRAKIZUMAB 0 0 0 0 0 0
Suma 15 842 515 19 683 151 22 623 746 ‘ 21 279 848 23981 435 35 853 146
Zrédto:

Dane publikowane na stronie NFZ - Komunikaty DGL https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/
Roczne Sprawozdania NFZ publikowane na stronie https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/

Szacunkowe wydatki w Programie lekowym (PLN)
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Biorgc pod uwage zwiekszajaca sie liczbe
chorych leczonych w Programie lekowym
mozna zauwazy¢, ze sredni roczny koszt
ponoszony na jednego chorego systema-
tycznie sie zmniejsza. Zatem pomimo rozra-
stania sie Programu lekowego B.47 pod ka-
tem wiekszej liczby leczonych chorych oraz

2018r.
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2019r. 2020r. 2021r.

wprowadzania nowych substancji, prze-
cietne koszty leczenia sg coraz nizsze. Poni-
zej na wykresie przedstawiono historyczne
zestawienie Srednich rocznych kosztéw le-
czenia chorych w ramach Programu leko-
wego. Koszty te oszacowano biorgc pod
uwage roczne liczby chorych ze




Sprawozdan NFZ oraz przedstawione wcze-
$niej szacunkowe wydatki ponoszone przez
pfatnika.

Sredni roczny koszt Programu B.47
w przeliczeniu na jednego chorego (PLN)
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Analiza zmian wprowadzanych w Progra-
mie lekowym B.47 pozwolita na ocene od-
dziatywania réznorodnych czynnikéw na
ceny lekédw wystepujgcych w jednym pro-
gramie lekowym. Najwyrazniejszym czynni-
kiem majgcym wptyw na redukcje cen za 1
mg ponoszonych przez ptatnika publicz-
nego dla poszczegdlnych lekéw byto poja-
wienie sie lekéw biopodobnych. Szczegdl-
nie uwidocznione jest to dla poréwnania
zmian dla lekéw posiadajgcych tanisze od-
powiedniki z tymi ich nieposiadajgcymi. Na-
lezy jednak zwréci¢ uwage na fakt, iz z racji

17837,26 17 203,32

16629,47

2019 2020 2021

wchodzenia do refundacji lekéw w réznym
czasie, kazdy z nich znajduje sie w innej fa-
zie cyklu rozwoju leku, np. ryzankizumab
czy tyldrakizumab, ktére zostaty wtaczone
do Programu odpowiednio we wrzesniu
2020 i listopadzie 2021 miaty zdecydowa-
nie mniej czasu na obnizenie ceny leku w
porownaniu do chocby ustekinumabu,
ktdry jest finansowany w Programie od sa-
mego poczatku jego istnienia. Drugim istot-
nym czynnikiem jest konczacy sie okres ob-
owigzywania decyzji refundacyjnej dla da-
nego produktu leczniczego.

Ponizej zaprezentowano wykres przedstawiajgcy procentowg zmiane kosztu 1 mg substancji

stosowanych w PL tuszczycy, refundowanych w programie lekowym B.47, w zakresie poszcze-

gblnych grup limitowych.
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innym prof. Joanna Narbutt, prof. Adam

Dostep do terapii w ramach programu le-
Reich oraz prof. Witold Owczarek.

kowego
W trakcie debaty wskazano, ze wskaznik
dostepnosci do leczenia biologicznego tusz-
czycy plackowatej w Polsce jest jednym z
najnizszych w Europie i wynosi zaledwie ok.
1% chorych z tuszczycg o nasileniu umiar-
kowanym do ciezkiego, podczas gdy w Eu-
ropie jest to Srednio 20%. Wynika to mie-

Pomimo, iz w czasie ostatnich lat zaszty
znaczgce zmiany w programie lekowym po-
prawiajgce dostep chorych do terapii, wy-
maga on dalszych zmian, pozwalajgcych na
zapewnienie dostepu do terapii szerszej
populacji chorych.

Potrzeba wprowadzenia zmian w Progra- dzy innymi do ograniczenia dostepnosci le-
mie lekowym B.47 zostafa oficjalnie zasy- czenia biologicznego wytacznie do lecznic-
gnalizowana w przekazanym do Ministra twa zamknietego. W Polsce o$rodkéw ko-
Zdrowia przez przedstawicieli organizacji ordynujacych leczenie tuszczycy w ramach
pacjenckich pismem z 1 marca 2022 roku.3 Programu lekowego jest tylko 40 i co
Poruszone w nim kwestie oraz argumenty istotne, w czesci wojewddztw jest po jed-
za wprowadzeniem wskazanych zmian zo- nym $wiadczeniodawcy realizujgcym ten
staty poddane debacie z udziatem eksper- program. Problemem s3 réwniez niskie
tow klinicznych w leczeniu tuszczycy plac- wartosci kontraktéw w przeliczeniu na
kowatej, wérdéd ktérych znalezli sie miedzy mieszkanca.

3 Unia Stowarzyszen Chorych na tuszczyce i tZS, Tkanki tgcznej,,3majmy sie razem”, Stowarzyszenie
AMICUS Fundacja tuszczycy i £ZS, Ogdlnopolskie "Apetyt na zycie"

Stowarzyszenie Mfodych z Zapalnymi Chorobami
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Ponizej zaprezentowano zestawienie wskaznikow wartosci kontraktu przypadajgce na 1 miesz-
kanca w poszczegdlnych oddziatach wojewddzkich NFZ w 2020 roku.

Wojewoddztwo Program lekowy B.47
dolnoslaskie 0,89
kujawsko-pomorskie 0,34
lubelskie 0,74
lubuskie 0,53
tédzkie 1,24
matopolskie 0,27
mazowieckie 1,58
opolskie 0,32
podkarpackie 1,15
podlaskie 0,05
pomorskie 0,87
Slaskie 0,65
Swietokrzyskie 1,42
warminsko-mazurskie 0,78
wielkopolskie 0,55
zachodniopomorskie 0,38
Srednia dla kraju 0,81

z

rodto: Opracowanie na podstawie Obarska 2022

Zwrécono takze uwage na znaczace ograni-
czenia w dostepie do leczenia wynikajace z
restrykcyjnych kryteriow witgczenia chorych
do Programu lekowego B.47. Wiekszos¢
najbardziej skutecznych lekéw jest obecnie
refundowanych wytgcznie u chorych z tusz-
czyca o nasileniu ciezkim a czas leczenia
jest ograniczony administracyjnie, co po-
woduje, ze w wielu przypadkach konieczne
jest przerwanie skutecznej terapii i po-
nowne witgczenie chorego po zaostrzeniu
choroby. Dla niektérych z tych chorych
konsekwencjg przerwania leczenia jest
szybki nawrdt choroby a nie zawsze po-
nowne wiaczenie leczenia okazuje sie row-
nie skuteczne jak leczenie pierwotne. Tym
samym u czesci chorych skutecznos¢ lecze-
nia zostaje utracona a liczba mozliwych do
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zastosowania substancji staje sie coraz niz-
sza. Ponadto, wsrdd chorych na tuszczyce
plackowatg wystepujg rézne choroby
wspotistniejgce, np. depresja, £ZS, zespot
metaboliczny, choroby sercowo-naczy-
niowe, otytos¢. Dla takich chorych kazde
kolejne zaostrzenie choroby wigze sie row-
niez z pogorszeniem tych chordéb wspofist-
niejgcych. U podstaw wszystkich tych cho-
rob stojg bowiem procesy zapalne, ktére
niekontrolowane lub nieprawidtowo kon-
trolowane prowadzg do zaostrzenia ich ob-
jawow i znaczgco zwiekszajg ryzyko wystg-
pienia powikfan z nimi zwigzanych.

Obecnie u chorych na tuszczyce o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego mozliwe jest
zastosowanie w ramach Programu gtéwnie




inhibitorow TNF-alfa, ktére sg lekami naj-
starszej generacji i o skutecznosci nizszej
niz najnowsze leki, a w niektérych przypad-
kach zdecydowanie nizszej, np. w poréwna-
niu do inhibitoréw IL-17 czy Il-23. Bariera
administracyjna dotyczgca maksymalnego
czasu leczenia chorych w Programie zostata
zlikwidowana wytgcznie w stosunku do in-
hibitorow TNF-alfa. W leczeniu chorych na
tuszczyce o nasileniu od umiarkowanego
wprowadzono w tym roku réwniez mozli-
wos$¢ leczenia inhibitorem IL-23 w postaci
tyldrakizumabu, jednak w przypadku tego
leku obowigzuje ograniczenie czasowe dla
trwania terapii do maksymalnie 96 tygodni.
Istnieje duza potrzeba kolejnych zmian w
zapisach Programu lekowego. Dotyczy to
przede wszystkim zniesienia administracyj-
nego czasu leczenia na rzecz decydowania
o tym czasie przez lekarza w porozumieniu
z chorym oraz obnizenie wskaznika PASI z
18, gdyz powoduje on, ze chorzy ktorzy
zgodnie z aktualng wiedzg medyczng po-
winni mie¢ wdrozone leczenie, nie moga
zostac do niego zakwalifikowani.

Poruszono réwniez kwestie wprowadzenia
mozliwosci zastosowania inhibitoréw TNF-
alfa w warunkach ambulatoryjnych, z kté-
rej skorzystaé by mogta czes$¢ chorych z
mniej nasilonym procesem chorobowym.
Dzieki temu chorzy wymagajgcy zastosowa-
nia inhibitoréw IL-23 czy IL-17 w wiekszym
wymiarze mogliby by¢ leczeni w ramach
Programu lekowego.

Zagadnieniem, ktére réwniez wymaga pod-
kreslenia jest intensyfikacja leczenia na
wczesnym etapie choroby. Proces zapalny
w przebiegu tuszczycy ma swoj poczatek w
skorze, jednak w zwigzku z trwaniem cho-
roby, brakiem jej kontroli oraz prawidtfo-
wego leczenia staje sie ona chorobg

4 DOI: 10.1111/dth.15481
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ogéblnoustrojowg, w przebiegu ktorej poja-
wiajg sie rowniez choroby wspotistniejgce.
Istotna jest zatem mozliwos¢ zastosowania
na jak najwczes$niejszym etapie leczenia te-
rapii intensywnej i skutecznej, co pozwoli
kontrolowacé toczacy sie proces zapalny
oraz zapobiegad rozwojowi choréb wspot-
istniejgcych.

3.2.Skutecznos¢ terapii w programie lekowym

Ocena skutecznosci kazdego z lekéw stoso-
wanych w ramach Programu lekowego
B.47 byta mozliwa poczatkowo wytgcznie
na podstawie wynikow eksperymentalnych
badan rejestracyjnych. Z czasem publiko-
wano kolejne doniesienia pozwalajgce na
ocene stosowania tych lekéw w warunkach
praktyki klinicznej.

W 2022 roku opublikowano wyniki* pozwa-
lajgce na ocene skutecznosci ADA i UST
podczas pojedynczego 40-tygodniowego
okresu leczenia biologicznego u chorych w
ramach Programu lekowego B.47. Badanie
obejmowato 620 dorostych chorych na
tuszczyce plackowata o ciezkim nasileniu,
ktorzy nie odpowiadali na co najmniej dwie
klasyczne terapie systemowe lub mieli
przeciwskazania do ich stosowania. W oce-
nianej grupie 50,64% chorych byto leczo-
nych za pomocg UST, pozostali chorzy byli
leczeni za pomoca ADA zgodnie z dawko-
waniem okreslonym w Charakterystykach
Produktéw Leczniczych.

Skutecznos¢ leczenia oceniano w 0, 4, 16,
28 i 40 tygodniu, za pomocg wskaznikow
PASI, BSA oraz DLQI. Za brak odpowiedzi na
leczenie uznawano nieosiggniecie PASI 75
w tygodniach 16 i




28. Przy poprawie miedzy PASI 75 a PASI 50
warunkiem koniecznym do kontynuacji le-
czenia byta poprawa jakosci zycia w skali
DLQI o co najmniej 5 punktow.

Analiza wynikéw wykazata, ze w 16. tyg. le-
czenia ADA byt skuteczniejszy w zakresie
zmiany PASI, BSA oraz DLQI w poréwnaniu
z UST, przy czym istotnie statystyczne réz-
nice zaobserwowano dla zmiany wyniku
BSA oraz DLQI. Réwniez w 28 tyg. ADA

wykazat istotnie statystyczng przewage nad
UST w zakresie PASI, BSA oraz DLQI. W 40.
tygodniu poprawa wyniku PASI byta staty-
stycznie wyzsza w grupie leczonej ADA w
zakresie PASI oraz DLQI. W grupie chorych
otrzymujgcych ADA odpowiedz PASI 90 i
PASI 100 wystepowata czesciej niz w UST.
Odpowiedz PASI > 75 utrzymywata sie u
zdecydowanej wiekszosci chorych zaréwno
w 16., 28. jak i 40. tyg. leczenia w obydwu
badanych grupach.

Srednig zmiane PASI u chorych leczonych ADA i UST w ramach Programu lekowego B.47 przed-

stawia wykres ponize;j.
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Srednia zmiana PASI
o o)

Wartosci
poczatkowe

mADA mUST

Uzyskane wyniki wskazujg na jednoznacznie
pozytywny wptyw zastosowania skutecznego
leczenia na poprawe jakosci zycia. Opubliko-
wane wyniki innych analiz wskazuja, ze wyniki
dla lekdw nowszej generacji sg jeszcze bardziej
korzystne, dlatego tez w petni uzasadnione jest
rozszerzenie dostepu do leczenia wszystkimi le-
kami w stopniu umozliwiajgcym dostosowanie
terapii indywidualnie do potrzeb kazdego cho-
rego.
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3.3.Program lekowy a wytyczne kliniczne

Pomimo dostepnosci dla chorych réznych
wariantow leczenia biologicznego, mozli-
wosci ich terapii sg mocno ograniczone.

Jest to spowodowane zapisami Programu
lekowego B.47 odnosnie czasu trwania le-

czenia oraz wymogiem konkretnej liczby

wczesniejszych terapii systemowych przed

przystgpieniem do leczenia biologicznego.
Zapisy te, nie znajdujg swojego uzasadnie-
nia w najnowszych wytycznych oraz sg nie-
adekwatne do informacji zawartych w Cha-
rakterystykach Produktéw Leczniczych




poszczegdlnych lekéw. Dodatkowym ogra-
niczeniem jest zapis Programu lekowego
dotyczacy kwalifikacji do leczenia w zalez-

nosci od stopnia nasilenia tuszczycy. Zgod-

nie z Programem lekowym, wybadr terapii
biologicznej uzalezniony jest od wyniku

PASI chorego. Zapis ten, znacznie zaweza
wybor terapii biologicznych dla niektorych
chorych i jest niespdjny z najnowszymi wy-
tycznymi oraz wskazaniami rejestracyjnymi
produktow leczniczych w leczeniu tuszczycy
umiarkowanej do ciezkie;j.

W tabeli ponizej zawarto zestawienie, obrazujgce niespdjnos¢ Programu lekowego B.47 z naj-
nowszymi wytycznymi EuroGuiDerm 2022, BAD 2020, AAD-NPF 2019, FSD 2019, PTD 2020
oraz zapisami Charakterystyk Produktow Leczniczych dla lekéw biologicznych refundowanych

w Polsce w omawianej jednostce chorobowej.
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Tabela 2.

Zestawienie, obrazujace niespdjnos¢ Programu lekowego B.47 z najnowszymi wytycznymi oraz zapisami Charakterystyk Produktéw Leczniczych dla lekéw biologicznych
refundowanych w Polsce w tuszczycy plackowatej.

Grupa le-

kow

Inhibitory
TNF-a

Inhibitory IL-

12/IL-23

Ograniczenie czasu trwania leczenia

Okreslona liczba wczesniejszych terapii systemo-

Kwalifikacja do leczenia na podstawie stopnia ciez-

wych* kosci choroby
Substancja
czynna/lek Wytyczne kli- Program Wytyczne kli- Programle-  Wytyczne kli- Program lekowy
) lekowy . ChPL . ChPL
niczne niczne kowy B.47 niczne B.47
B.47
IE
- IE
BRAK NIg -
Adalimumab BRAK
[ChPL |;V”- Brak zdefinio- Brak w zareje- TAK Zalecenie sto-
moz®] Wedtug PTD . wanej liczby za- )
. Brak infor- strowanym sowania w
2020 decyzje - stosowanych - NIE
dotvezac macji o BRAK terapil svstemo wskazaniu infor- Brak pobraw tuszczycy IE
i = s . . E E ! .
Certolizumab yezaca maks. P **y . macgji o liczbie . umiarkowa-
pegol przerwania/ . wych** lekami po leczeniu z . s .
, . okresie . zastosowanych nej do ciez . . Dostep do leczenia
[ChPL Cimzia®] zakonczenia . Brak ogra- klasycznymi, . zastosowa- L Rejestracja w .
L trwania te- . . terapii systemo- N . kiej. majg wszyscy cho-
leczenia bio- L niczen cza- | przed rozpocze- S . niem co naj- tuszczycy
X rapii — je- . . wych** lekami . - . rzy na tuszczyce o
Infliksymab logicznego sowych ciem leczenia ) mniej dwéch umiarkowa- o -
owinien po- dynym po- trwania te- lekami biolo- klasycznymi, réznych kla Wedtug BAD nej do ciez- nasileniu umiarko-
[ChPL Rem- po! P wodem - . ) ktére powinny 2020 chory 1 do ag wanym do ciez-
sima®] dejmowac le- rapii. gicznymi oraz , sycznych me- . kiej. .
przerwa- . . | zosta¢ wykorzy- " moze rozpo- kiego (PASI >10).
karz prowa- . " brak informacji tod ogol- . .
dzacy w po- nia terapii o koniecznej stane przed roz- nvch**. cza( terapie
Etanercept rozumieniu z | 52 wzgledy dtugosdci trwa- poczeciem lecze- oyen - dowolnym le-
[ChPL Enbrel®] kliniczne. ugoscl frwa nia lekami biolo- kiem biolo-
chorym. nia wczesniej- icznvmi —
szej terapii. glcznymi. gicznym.
BRAK BRAK NIE NIE TAK NIE IE TAK
Ustekinumab TAK
[ChPL Stelara®] | Wedtug PTD | Brak infor- Brak zdefinio- Brak w zareje- Zalecenie sto- ) ) Dostep do lecze-
. .. . Brak poprawy . Rejestracja w " "
2020 decyzje macji o wanej liczby za- strowanym . sowania w nia maja tylko
. po leczeniu z tuszczycy
dotyczacy maks. stosowanych wskazaniu tuszczycy chorzy na
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Grupa le-
kow

Inhibitory IL-17

Substancja
czynna/lek

Ograniczenie czasu trwania leczenia

Program

Okreslona liczba wczesniejszych terapii systemo-

wych*

Kwalifikacja do leczenia na podstawie stopnia ciez-
kosci choroby

Wyty.czne kli- e Wyty.czne kli- ChPL Program le- Wyty.czne kli- ChPL Program lekowy
niczne niczne kowy B.47 niczne B.47
B.47
przerwania/ okresie Maks. 96 | terapii systemo- | informacji o licz- zastosowa- umiarkowa- umiarkowa- | tuszczyce o nasile-
zakoriczenia | trwania te- tygo- wych lekami bie zastosowa- niem co naj- nej do ciez- nej do ciez- niu
leczenia bio- rapii — je- dni***, klasycznymi**, nych terapii sys- mniej dwdch kiej. kiej. ciezkim
logicznego dynym po- przed rozpocze- temowych le- réznych kla- (PASI >18).
powinien po- wodem ciem leczenia kami klasycz- sycznych me- Wedtug BAD
dejmowac le- przerwa- lekami biolo- nymi**, ktére tod ogél- 2020 chory
karz prowa- nia terapii gicznymi oraz powinny zostac nych**, moze rozpo-
dzacy w po- | sg wzgledy brak informacji wykorzystane czad terapie
rozumieniu z kliniczne. o koniecznej przed rozpocze- dowolnym le-
chorym. dtugosci trwa- | ciem leczenia le- kiem biolo-
nia wczesniej- kami biologicz- gicznym.
szej terapii. nymi.
IE
IE NIE
B NIE
BRAK BRAK
Brak_zqef|n|o- Brak w zareje- TAK Zalecenie sto-
Wedtug PTD . wanej liczby za- .
. Brak infor- strowanym sowania w
2020 decyzje - stosowanych - TAK
dotvczac macji o terapii systemo wskazaniu infor- Brak popraw tuszczycy NIE
i = .. . . H
Sekukinumab rze:/waqniz/ maks. TAK " pch IZ:kami magiji o liczbie —Luo leczeniu z umiarkowa-
. : p . -
[ChPL Cosen przerwania okresie Y o zastosowanych nej do ciez- ) . Dostep do lecze-
tyx®] zakonczenia . klasycznymi**, . zastosowa- L Rejestracja w . .
L trwania te- terapii systemo- . - kiej. nia maja tylko
leczenia bio- L Maks. 96 przed rozpocze- . niem co naj- tuszczycy
. rapii — je- - . . wych lekami kla- . . chorzy
Iksekizumab logicznego tygo- ciem leczenia ek mniej dwéch umiarkowa-
® powinien po- dynym po- dni*** lekami biolo- syeznymi =, réznych kla- Wedtug BAD nej do cigz- na tuszczycg 0 na-
[ChPL Taltz®] deimowat le wodem : gicznymi oraz ktére powinny | = Lo 2020 chory Kiej sileniu ciezkim
karz prowa- p'rzerwa" brak informacji zostaé wykorzy tod ogél- mozle rozp_o— (PASI >18).
nia terapii . . stane przed roz- _g_** cza( terapie
dzacy w po- o koniecznej . nych**,
L sg wzgledy L poczeciem lecze- dowolnym le-
rozumieniu z L dtugosci trwa- . S . -
kliniczne. - P nia lekami biolo- kiem biolo-
chorym. nia wczesniej- . . ;
gicznymi. gicznym.

szej terapii.
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Ograniczenie czasu trwania leczenia

Okreslona liczba wczesniejszych terapii systemo-

Kwalifikacja do leczenia na podstawie stopnia ciez-

wych* kosci choroby
Grupa le- Substancja
kéw czynna/lek | \wytyczne Kii- cher l:;?(i‘:m Wytyczne kli- chPL Programle-  Wytyczne kli- ChPL Program lekowy
niczne B 47y niczne kowy B.47 niczne B.47
NIE TAK
BRAK o NIE NIE
B BRAK
— Brak zdefini Dostep do lecze-
. Wedtug PTD e .Zl. ekl)nlo- Brak w zareje- TAK Zalecenie sto- nia RIS oraz GUS
- [ChPL Skyrizi®] dotves ZJG‘. macji o terapil s stho wskazaniu infor- Brak popraw tuszczycy NIE na tuszczyc
& o Zw élmél/ maks. TAK WpIL ka i macji o liczbie leczeniug | Umiarkowa- o nasileniu ciez-
:>“l Guse lumab ’z)akihcjen?a okresie kIa.chzne r’?\i** zastosowanych z(;s:;s:)w:- nej do cigz- Rejestracja w ( Kim )
§ [chPL 'Lrem— leczenia bio- trwania te- Maks. 96 rzeg rozy ocz '- terapii systemo- niem co naj kiej. fJuszcz Jc PASI 218).
i fya®] - rapii — je- MaKs. 35 | prz poczq wych lekami kla- L N
= logicznego tygo- ciem leczenia ek mniej dwéch umiarkowa-
= ; owinien po- dynym po- dni*** lekami biolo- syeznymi ™, réznych kla- Wediug BAD nej do ciez-
Tyldraldzumab gejmowac’ le wodem . gicznymi oraz ktdre powinny sycznych me 2020 chory kiej
[ChPL'I‘Lume karz prowa. przerwa- brak informadji zostac¢ wykorzy- tod ozdl- moze rozpo- Dostep do leczenia
tri€] dzacy w po- nia terapii o koniecznej stane przed roz- _g_n ch** czyC terapie TIL maja chorzy na
rozumieniu z sg wzgledy dtugosci trwa- poczeciem lecze- fych . dowolnym le- tuszczyce o nasile-
chorym Kliniczne. nia wczesniej- nia lekami biolo- kiem biolo- niu umiarkowa-
szej terapii. gicznymi. gicznym. nym do ciezkiego
(PASI >10)

* koniecznych do podjecia terapii lekami biologicznymi;

** jako terapie systemowe lekami klasycznymi okreslono m.in. leczenie cyklosporyng A, metotreksatem, acytretyng, PUVA;

*** W uzasadnionych przypadkach potwierdzonych decyzjg Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej, u niektérych chorych mozna
zastosowaé w ramach programu terapie trwajacg powyzej 96 tygodni — przy czym dtugosc trwania takiej terapii okresla Zespo6t Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
tuszczycy Plackowate;.
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3.4.Czynniki ograniczajace dostep do terapii

Analiza zapisdw wytycznych klinicznych,
Charakterystyk Produktéw Leczniczych le-
kéw objetych finansowaniem ze srodkdéw
publicznych w Polsce oraz zapiséw Pro-
gramu lekowego B.47 wskazuje, ze terapia
chorych w Polsce nie jest zoptymalizo-
wana i zgodna z miedzynarodowymi stan-
dardami.

Pomijajac kwestie zwigzane liczbg o$rod-
kow realizujgcych Program Lekowy B.47,
czy innych zwigzanych z organizacjg sys-
temu opieki zdrowotnej, czynniki ograni-
czajace dostep do terapii mozna podzieli¢
na dwie kategorie:

e wynikajgce z kryteriéw kwalifikacji
do programu;

e wprowadzajgce okreslony admini-
stracyjnie czas trwania terapii.

W ramach pierwszej kategorii nalezy roz-
patrywac dwa kluczowe elementy tj.:

e wymog stosowania co najmniej
dwdch wcezesniejszych terapii sys-
temowych oraz

e zawezenie terapii mozliwych do za-
stosowania u chorych z umiarko-
wang postacig choroby wytgcznie
do inhibitorow TNF-alfa i tyldraki-

zumabu.

Dwie wcze$niejsze terapie

Do programu lekowego B.47 kwalifikowani
sg chorzy, u ktorych nie uzyskano poprawy
po leczeniu z zastosowaniem co najmniej
dwdch réznych klasycznych metod ogdél-
nych zastosowanych zgodnie z aktualnie
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obowigzujgcymi rekomendacjami
PTD/EADV/EDF/IPC, a w przypadku cho-
rych od 6 do 18 roku zycia po nieskutecz-
nosci leczenia miejscowego lub ogdlnego
zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi reko-
mendacjami PTD/EADV/EDF/IPC lub cho-
rzy, u ktérych wystepujg przeciwwskazania
do zastosowania metod terapii ogdlnej
zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi reko-
mendacjami PTD/EADV/EDF/IPC.

W odpowiednich Charakterystykach Pro-
duktow Leczniczych wskazuje sie nato-
miast, ze aby mozliwe byto podjecie tera-
pii lekiem biologicznym, chory powinien
kwalifikowad sie do terapii systemowe;j lub
tez dla czesci lekdw wskazano wymog
wczesniejszego stosowania okreslonych
terapii, jednak dla zadnego z nich nie ma
wymogu stosowania co najmniej dwdch
roznych metod klasycznych.

W badaniach rejestracyjnych najczesciej
chorzy stosowali przed rozpoczeciem le-
czenia biologicznego inne terapie, jednak
kryteria wigczenia nie okreslaty jako wa-
runku uczestnictwa braku uzyskania po-
prawy po leczeniu z zastosowaniem co
najmniej dwéch réznych klasycznych me-
tod ogdlnych.

Podobnie wytyczne kliniczne nie wskazuja
na koniecznos¢ spetnienia takiego wa-
runku, a co wiecej w przypadku choroby o
nasileniu ciezkim, w przypadku kiedy nie
mozna oczekiwac¢ powodzenia leczenia po
zastosowaniu klasycznej terapii systemo-
wej mozna od razu zastosowac leki biolo-
giczne.

Tym samym wymag ten nie jest zgodny z
wytycznymi klinicznymi, Charakterysty-
kami Produktéw Leczniczych ani bada-
niami klinicznymi dla tych lekow.




Jest on ograniczeniem wytgcznie admini-
stracyjnym, ktérego celem od poczatku
funkcjonowania Programu byto ogranicze-
nie wydatkow ptatnika publicznego. Argu-
ment ten w dobie lekéw biologicznych bio-
podobnych nie jest juz jednak aktualny.

Ewolucja w rozumieniu dziatania i roli le-
kéw biologicznych w leczeniu tuszczycy po-
winna prowadzi¢ do eliminacji tego typu
ograniczen. Pozwoli to na zapewnienie
chorym w Polsce dostepu do terapii zgod-
nego z miedzynarodowymi standardami.

Uwzgledniajgc znaczng przewage lekow
biologicznych w zakresie skutecznosci nad
klasycznymi lekami modyfikujgcymi prze-
bieg choroby nie jest uzasadnione limito-
wanie dostepu do terapii wytgcznie cho-
rym uprzednio leczonym co najmniej
dwoma lekami klasycznymi. Takie podej-
Scie przyczynia sie do opdznienia powrotu
chorego do normalnego funkcjonowania
spotecznego czego konsekwencjg jest
oprocz bezposrednio wptywu na chorego
oraz jego rodzine, zwiekszenie kosztow
posrednich wynikajgcych z wptywu cho-
roby na zycie zawodowe chorego oraz ko-
rzystanie ze Swiadczen opieki spoteczne;.

Posta¢ umiarkowana dla wybranych tera-
pii

Podobnie ograniczenie zakresu mozliwych
do zastosowania opcji terapeutycznych u

chorych z umiarkowanym nasileniem cho-
roby nie jest zjawiskiem korzystnym.

Jak wspomniano wczesniej, rowniez w tej
grupie chorych tuszczyca w znaczgcym
stopniu wptywa na obnizenie jakosci zycia
i prowadzi do dtugotrwatych negatywnych
konsekwencji w zakresie zarowno samych
objawéw choroby, jak rdwniez funkcjono-
wania spotecznego i zawodowego.
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W badaniach rejestracyjnych dla lekéw
biologicznych uczestniczyli chorzy, u kto-
rych nasilenie choroby okreslono jako
umiarkowane do ciezkiego, czego rezulta-
tem byta rejestracja poszczegdlnych sub-
stancji w takiej populacji. Podobnie w wy-
tycznych klinicznych terapia lekami biolo-
gicznymi zalecana jest w postaci umiarko-
wanej do ciezkiej. Zawezenie wyboru opcji
terapeutycznych w przypadku chorych z
umiarkowanym nasileniem choroby pro-
wadzi do ich dyskryminacji, poniewaz leka-
rze nie majg mozliwosci optymalizacji tera-
pii i dostosowania jej w petni do indywidu-
alnej sytuacji klinicznej danego chorego.
Warto przy tym zauwazyé, ze wdrozenie
terapii na jak najwczesniejszym etapie
choroby bezsprzecznie wigze sie z uzyska-
niem korzysci w postaci opanowania stanu
zapalnego lezgcego u podstaw zaréwno
choroby podstawowej — tuszczycy, jak
rowniez wielu choréb wspdtistniejgcych,
co wptywa bezposrednio na uzyskiwanie
wyzszych wskaznikdw odpowiedzi na le-
czenie i w konsekwencji osiggnieciem po-
prawy jakosci zycia chorych, co w praktyce
0znacza znaczace ograniczenie wptywu
choroby na codzienne zycie chorych.

Brak ograniczenia czasowego dla wybra-
nych terapii

W zakresie ograniczenia czasu terapii, jak
wspomniano wczesniej w toku stopniowej
ewolucji wprowadzano zmiany wydtuza-
jace czas trwania terapii w ramach pro-
gramu lekowego az do jego catkowitego
zniesienia dla inhibitorow TNF-alfa. Takie
podejscie jest klinicznie uzasadnione i
zgodne z miedzynarodowymi standardami
dlatego tez, nalezy dazy¢ do zniesienia
ograniczenia czasowego terapii dla wszyst-
kich lekéw finansowanych w ramach pro-
gramu lekowego. Zapisy programu leko-
wego jasno precyzujg kryteria zakonczenia




terapii w przypadku jej nieskutecznosci lub
nietolerancji dlatego zlikwidowanie ta-
kiego ograniczenia nie powinno stanowic
obcigzenia ptatnika publicznego, bowiem
stata terapia dopasowana do stanu klinicz-
nego chorego jest najlepszym rozwigza-
niem zaroéwno z perspektywy chorego jak i
systemu opieki zdrowotnej.

tuszczyca na tle innych Programow leko-
wych jest o tyle wyjatkowa, ze w innych
Programach lekowych, jezeli dochodzito
do zmian zapisow, to zawsze byty one
kompleksowe, tj. jesli tagodzone byty kry-
teria kwalifikacji chorych i decydowano o
objeciu leczeniem chorych z umiarkowang
postacig choroby, to dotyczyto to wszyst-
kich lekow, jak np. w tuszczycowym zapa-
leniu stawdw czy wrzodziejgcym zapaleniu
jelita grubego. Podobnie wygladato to w
przypadku zniesienia ograniczenia czasu
leczenia. Jesli zostato ono zniesione to do-
tyczyto wszystkich produktow leczniczych
— tak jest obecnie w neurologii, reumato-
logii i gastroenterologii. Mozliwos¢ bezter-
minowego leczenia wszystkimi lekami
wprowadzono od 1 stycznia 2022 r. w
przypadku nieswoistych chordb zapalnych
jelit oraz w przypadku leczenia chorych z
reumatoidalnym zapaleniem stawow [POZ
2022, PZ 2021]. W przypadku tuszczycy
kryteria fagodzone byty wybidrczo, tj. z
ograniczeniem do inhibitorow TNF-alfa.

W pordwnaniu do 0séb z chorobami reu-
matologicznymi, chorzy z tuszczyca nie
majg réwnego dostepu do leczenia w Pol-
sce. Nie istniejg jakiekolwiek kliniczne
przestanki uzasadniajgce to zréznicowanie.
Z medycznego punktu widzenia wszystkie
leki objete refundacjg w Programie B.47
powinny by¢ refundowane na takich sa-
mych zasadach — wszystkie dla chorych od
umiarkowanego stopnia nasilenia choroby
i wszystkie z mozliwoscig prowadzenia
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terapii bez koniecznosci jej przerywania,
na podstawie decyzji lekarza prowadza-
cego [PZ 2021]. Dyskusyjna pozostaje nie-
konsekwencja decydentéw odnosnie roz-
bieznosci w znoszeniu ograniczenia czaso-
wego dla stosowania przyktadowo usteki-
numabu. Jakie jest uzasadnienie dla wpro-
wadzenia bezterminowego leczenia uste-
kinumabem w Programie lekowym B.33
dotyczacym leczenia reumatoidalnego za-
palenia stawow i nie wprowadzenie analo-
gicznego zapisu w Programie B.47, zwtasz-
cza, ze byt on pierwszym lekiem finanso-
wanym w tym programie.

3.5.Propozycja zmian w programie lekowym
w kontekscie niezaspokojonych potrzeb zdro-
wotnych

Uwzgledniajgc opisane powyzej kategorie
ograniczen w dostepie do leczenia cho-
rych, kluczowa wydaje sie by¢ liberalizacja
wymogu braku poprawy po leczeniu z za-
stosowaniem co najmniej dwdéch réznych
klasycznych metod ogdlnych. Wymadg sto-
sowania tylko jednej wczesniejsze] terapii
pozwoli na zapewnienie szybszego do-
stepu do skutecznej terapii, w wyniku
czego mozna sie bedzie spodziewac uzy-
skania znacznie wyzszych korzysci klinicz-
nych w poréwnaniu z klasycznymi lekami
systemowymi.

Dzieki zastosowaniu leczenia biologicz-
nego mozliwe jest osiggniecie kluczowego
celu terapeutycznego jakim jest catkowita
lub niemal catkowita eliminacja tuszczyco-
wych zmian skornych. Przektada sie to
bezposrednio na poprawe jakosci zycia
chorego oraz ogranicza ryzyko rozwoju lub
progresji chordb wspdtistniejacych, ktd-
rych podtozem jest przewlekty stan za-
palny. Tak jak w przypadku wielu innych
choréb wczesne wdrozenie terapii




zwigzane jest z uniknieciem postepu obja-
wow choroby i jej powiktan, ogranicze-
niem ryzyka wystgpienia chordob wspadtist-
niejgcych, zwiekszeniem szansy na uzyska-
nie wysokiej odpowiedzi na leczenie oraz
zniwelowaniem wptywu choroby na jakos¢
zycia.

Ujednolicenie dla wszystkich lekéw finan-
sowanych w ramach Programu lekowego
B.47 kryteriow kwalifikacji pod wzgledem
nasilenia choroby oraz czasu trwania tera-
pii jest nie mniej istotne. Zmiany te s3 po-
stulowane zaréwno przez organizacje pa-
cjentow oraz ekspertéw. Zrozumiate jest,
ze programy lekowe konstruowane sg w
sposob pozwalajgcy zapewni¢ odpowied-
nig kontrole wydatkdéw ptatnika publicz-
nego, jednak formutowanie zapiséw pro-
gramu na podstawie wytgcznie aspektow
administracyjnych, bez petnego uwzgled-
nienia aspektow klinicznych paradoksalnie
moze prowadzi¢ do zwiekszenia wydatkéw
w systemie.

Kompleksowe zmiany w programie leko-
wym pozwolg na zabezpieczenie potrzeb
klinicznych pacjentédw w Polsce zgodnie z
miedzynarodowymi standardami, pozwa-
lajgc w optymalny sposéb wykorzystaé po-
tencjat lekéw biologicznych.

3.6.Koszt przesuniecia lekéw biologicznych
do drugiej linii terapii ogdlnej

Przyjmujac, iz obecnie w Polsce chorych z
PASI 210 przyjmujacych terapie konwen-
cjonalng lub terapie w ramach program le-
kowego leczenia tuszczycy plackowatej
jest ok. 21 000, oraz prognozowang liczbe
chorych leczonych w programie lekowym
leczenia tuszczycy plackowatej (B.47) w
2023 r. na ok. 2 700 - 2 900, mozna wnio-
skowad, iz liczba pacjentow leczonych te-
rapig konwencjonalng wynosi ok. 17 700 —
17 900.
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Liczbe pacjentéw leczonych terapig kon-
wencjonalng mozna podzieli¢ na dwie
grupy chorych:

e przyjmujgcych pierwszg linie lecze-
nia konwencjonalnego,

e przyjmujacych drugg lub kolejna li-
nie leczenia konwencjonalnego,

przy czym leczenie konwencjonalne (syste-
mowe) obejmuje metotreksat p.o., meto-
treksat i.v., acytretyne, cyklosporyne lub
PUVA.

Mozliwosci wykazania konkretnego od-
setka chorych leczonych danym lekiem te-
rapii konwencjonalnej jest ograniczone,
gdyz na jego dobdr sktada sie wiele czyn-
nik zaleznych od pacjenta jak rowniez od
doswiadczenia i preferencji lekarza co do
wyboru terapii.

Przy wyborze terapii uwzgledniany jest
miedzy innymi: wiek, pte¢ pacjenta, jego
etap w zyciu spotecznym rodzinnym (np.
plany prokreacyjne), choroby towarzy-
szgce, wyniki badan dodatkowych, koszt
terapii.

Wydaje sie, ze najczesciej wybieranym le-
kiem konwencjonalnym jest metotreksat z
uwagi na jego efektywnosé¢, tolerancje, po-
zytywny efekt na choroby towarzyszace
np. tuszczycowe zapalenie stawdw, mozli-
wosc¢ diugotrwatej terapii przy jej dobrej
tolerancji jak réwniez koszty leczenia. Sza-
cuje sie ze dla okoto 70 — 80% pacjentow z
umiarkowang do ciezkiej tuszczycy placko-
watej jest to pierwsza linia leczenia.

Najrzadziej stosowang terapig jest PUVA z
uwagi na czasochtonnos¢ metody, matg
liczbe miejsc wykonujgcych zabiegi Swia-
ttolecznictwa oraz bardzo czesto zt3 tole-
rancje doustnych srodkéw swiattouczula-

jacych.




Udziat wyzej wymienionych substancji leczniczych w liniach leczenia ustalono bazujgc na opi-
nii Srodowiska ekspertéw. Wyniki zamieszczono w tabeli ponize;j.

Tabela 3.
Procentowy udziat poszczegdlnych terapii konwencjonalnych

Metotreksat p.o. 70% 30%
Metotreksat i.v. 0% 10%
Acytretyna 14% 25%
Cyklosporyna 14% 25%
Psoralen 2% 10%

kolejne linii - mozna wynosi wtasnie 40%
do 60%.

Ok. 40% chorych wykaze odpowiedz na | li-
nie leczenia konwencjonalnego, a u ok.
60% konieczne jest zastosowanie kolejnej
linii. Stosujac zatozenie upraszczajace
mozna przyjac, iz podziat populacji stosuja-
cej leczenie konwencjonalne wzgledem
przyjmowanej linii leczenia — I linia vs Il'i

Na podstawie przyjetych rozktadoéw pro-
centowych w liniach leczenia wyznaczono
liczbe pacjentow leczonych terapig kon-
wencjonalng poszczegdlnymi substancjami
czynnymi.

Tabela 4.
Rozktad liczby chorych leczonych poszczegdlnymi terapiami konwencjonalnymi

Liczba leczonych
Substancja czynna

I linia leczenia konwencjonalnego Il i kolejne linie leczenia konwencjonalnego

Metotreksat p.o. 4962 3190
Metotreksat i.v. 0 1063
Acytretyna 992 2658
Cyklosporyna 992 2 658
Psoralen 142 1063
Suma 7089 10 633
W 2021 r. zaobserwowano wzrastajgca dy- S3 to chorzy, u ktérych nie uzyskano po-
namike liczby chorych kwalifikowanych do prawy po leczeniu z zastosowaniem co
programu B.47 (650 chorych rozpoczeto najmniej dwéch réznych klasycznych me-
leczenie w programie B.47 w okresie od tod ogdlnych, lub chorzy, u ktérych wyste-
1.01.2021 do 1.01.2022). Jako scenariusz pujg przeciwwskazania do tych terapii. Jest
prawdopodobny mozna uznac co najmniej to zgodne z obecnie obowigzujgcymi kry-
utrzymanie sie tej dynamiki w najblizszych teriami kwalifikacji do programu B.47.
latach. Przyjeto zatem, iz w roku 2023 ok. Kwalifikacja do programu dotyczy zatem
650 pacjentow rozpocznie leczenie w pro- chorych przyjmujacych drugg lub kolejna
gramie B.47.
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linie leczenia konwencjonalnego, u ktérych

stwierdzono niepowodzenie terapii.

Chorzy przyjmujacy pierwszg linie leczenia
konwencjonalnego, u ktérych stwierdzono

niepowodzenie terapii, nie mogg obecnie

zastosowac terapii w programie lekowym.

Proponowana zmiana zapisu w kryteriach
kwalifikacji do programu, umozliwiajgca
rozpoczecie terapii w programie chorym
po niepowodzeniu jednej klasycznej me-
tody ogdlnej najprawdopodobniej zwiek-
szytaby liczbe chorych kwalifikujgcych sie
do programu lekowego.

W tym celu oszacowano liczbe chorych
kwalifikujgcych sie rocznie do leczenia po
ewentualnej zmianie zapisu w kryteriach
kwalifikacji do programu lekowego. War-
tosc¢ te otrzymano obliczajgc udziat

Tabela 5.

pacjentéw kwalifikujgcych sie rocznie do
programu w scenariuszu istniejgcym w
liczbie pacjentéw leczonych Il linig a na-
stepnie mnozac otrzymany wynik przez
liczbe pacjentéw leczonych | linig. Otrzy-
many wynik zsumowano z liczbg pacjen-
téw aktualnie kwalifikujgcych sie do pro-
gramu, przyjmujac jednakowoz, iz 50%
chorych leczonych | linig terapii konwecjo-
nalnej trafi do programu lekowego (pozo-
state 50% przyjmie, tak jak dotychczas, ko-
lejng linie terapii konwencjonalnej). Tym
samym otrzymano wartosc ok. 870, ktéra
reprezentuje prognoze liczby chorych kwa-
lifikujgcych sie do leczenia biologicznego w
przypadku zmiany zapisu w kryteriach
kwalifikacji do programu. Wyniki w rozbi-
ciu na poszczegodlne substancje lecznicze
zaprezentowano ponize;j.

Prognoza liczby nowo wtaczanych chorych do programu B.47 w 2023 r.

Substancja czynna

chorzy obecnie leczeni

Prognoza nowo wiaczanych chorych do B.47 w 2023 r.

rocznie nowe terapie
(scenariusz nowy)

rocznie nowe terapie
(scenariusz istniejacy)

Guselkumab 309 71 95
Certolizumab pegol 53 12 16
Tyldrakizumab 211 49 65
Ryzankizumab 274 64 85
Adalimumab 635 147 196
Etanercept 74 17 23
Infliksymab 143 33 a4
Ustekinumab 308 71 95
lksekizumab 376 87 116
Sekukinumab 424 98 131
Suma 2 807 650 867

Wzrost liczby chorych leczonych w progra-

mie lekowym zmniejszy liczbe chorych
przyjmujacych Il lub kolejne linii terapii
konwencjonalnej, przy utrzymaniu struk-
tury udziatow poszczegdlnych terapii kon-
wencjonalnych stosowanych na tym eta-
pie leczenia.

Rozpoczecie terapii lekami biologicznymi
na wczesniejszym etapie procesu terapeu-
tycznego oprdécz niewatpliwych korzysci
klinicznych bedzie wigzato sie z okreslo-
nym wptywem na wydatki pfatnika pu-
blicznego. W tym celu wykonano analize
kosztow zwigzanych z ewentualng zmiang
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zapisu w kryteriach kwalifikacji do pro- e podanie leku;

gramu, uwzgledniono w niej aktualng e kwalifikacja do leczenia.
strukture leczonych zaréwno biologicznie
(program lekowy) jak i konwencjonalnie
oraz zwigzane z leczeniem koszty:

Koszty Swiadczen wymienionych wyzej
wraz z czestoscig ich wykorzystania w skali
roku na jednego pacjenta prezentuje ta-

e monitorowanie leczenia; bela ponizej.
e hospitalizacja;
Tabela 6.

Czestosc i koszt swiadczen w skali roku

Liczba wykonywanych

Swiadczenie Swiadczen w roku na Koszt jednostkowy Koszt roczny
jednego pacjenta
Koszt monitorowania w PL B.47 1,00 778,75 779,00
Koszt monitorowania w AOS 2,00 67,00 134,00
Hospitalizacja z powodu zaostrzenia 1,00 1785,00 1 785,00
Koszt podania leku w PL (leczenie w trybie
ambulatoryjnym, hospitalizacja jedno- n/d 108,16; 486,72 1 004,00
dniowa)
Koszt PUVA w AOrSeflnui;e obejmuje psola- 47,67 9,00 143,00
Koszt kwalifikacji do leczenia w PL.B.47 1,00 338,00 338,00
W analizie przedstawiono dawkowanie terapii oszacowano na podstawie Spra-
substancji na podstawie charakterystyk wozdania NFZ za rok 2021 okreslajgcego
produktow leczniczych®!® w podziale na roczne zuzycie lekéw oraz komunikatow
dawkowanie roczne z uwzglednieniem DGL z kwotami za refundacji w rok 2021.
fazy indukcji oraz dawkowanie roczne w Prezentuje je ponizsza tabela.
fazie podtrzymania. Koszt jednostkowy
Tabela 7.

Koszt roczny terapii biologicznych

Prognoza 2023 r.

dawkowanie roczne z dawkowanie koszt jednost- koszt roczny 2 koszt roczny w
Substancja czynna o roczne pod- ] uwzglednie- . i
uwzglednieniem fazy : kowy (za mg) : . fazie podtrzy-
indukcji (mg) trzymujace niem fazy in- mania (PLN)
dukcji (PLN)
Guselkumab 700,00 700,00 39,72 27 806,95 27 806,95
Certolizumab pegol 6910,34 6 455,17 4,69 32377,38 30 244,74
Tyldrakizumab 851,23 567,49 70,44 59 960,75 39973,83
Ryzankizumab 750,00 600,00 57,39 43 043,08 34 434,46
Adalimumab 1120,00 1 040,00 4,63 5187,99 4817,42
Etanercept 1 600,00 1 300,00 4,76 7 622,45 6 193,24
Infliksymab 3543,08 3100,19 2,92 10 358,01 9 063,26
Ustekinumab 292,48 233,99 134,34 39 290,54 31432,43
Iksekizumab 1 360,00 1 040,00 29,60 40 252,09 30781,01
Sekukinumab 4 800,00 3900,00 10,34 49 655,93 40 345,44
Metotreksat p.o. | 913,13 913,13 0,03 31,21 31,21
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dawkowanie

dawkowanie roczne z
uwzglednieniem fazy
indukcji (mg)

Substancja czynna

Prognoza 2023 r.

roczne pod-
trzymujace
(mg)

koszt jednost-
kowy (za mg)
(PLN)

koszt roczny z
uwzglednie-
niem fazy in-
dukcji (PLN)

koszt roczny w
fazie podtrzy-
mania (PLN)

Metotreksat i.v. 840,00 840,00 2,54 2135,84 2135,84
Acytretyna 12 783,75 12 783,75 0,16 2 038,58 2 038,58
Cyklosporyna 12 mc 91 312,50 91 312,50 0,05 4 903,30 4 903,30
Cyklosporyna 6 mc 91 312,50 91 312,50 0,05 2 451,65 2 451,65
Psoralen 1 906,67 1 906,67 0,02 15,67 15,67

Majac na uwadze wszystkie przedstawione
wyzej dane, obliczono koszt catkowity wy-
nikajgcy z wprowadzenia zmiany liczby te-
rapii konwencjonalnych potrzebnych do
zakwalifikowania do programu lekowego
B.47. Wyniki przedstawiono w podziale na
dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy przedstawia aktualng

Tabela 8.

sytuacje, w ktérej chorzy aby zakwalifiko-
wac sie do programu muszg przejs¢ przez
co najmniej dwie linie leczenia konwencjo-
nalnego. Scenariusz nowy zaktada zmiane
w zasadach kwalifikacji do programu leko-
wego i ograniczenie do mozliwosci stoso-
wania tylko jednej linii terapii konwencjo-
nalnej przed kwalifikacjg do programu.

Wynik inkrementalny zwigzany z projektowg zmiang

Kategoria

Koszt catkowity —

Koszt catkowity —

Wynik inkrementalny

scenariusz istniejacy (PLN) Scenariusz nowy (PLN)

(PLN)

Guselkumab 10572 993,41 11 342 751,69 769 758,28
Certolizumab pegol 1993 121,42 2092 773,71 99 652,29
Tyldrakizumab 11337 741,44 12 073 397,60 735 656,15
Ryzankizumab 12 183 332,64 13242 297,98 1058 965,34
Adalimumab 3821 600,31 4013 588,83 191 988,53
Etanercept 588 714,39 621 578,01 32 863,61
Infliksymab 1639 236,69 1725574,98 86 338,29
Ustekinumab 12 483 735,06 13568 811,14 1085 076,07
Iksekizumab 15 091 808,67 16 450 046,34 1358 237,66
Sekukinumab 21984 718,89 23872 735,16 1888 016,27
Metotreksat p.o. 251 866,78 249 838,09 -2 028,69
Metotreksat i.v. 2248 178,21 2183 391,06 -64 787,15
Acytretyna 7 367 262,99 7 256 839,80 -110423,19
Cyklosporyna 12 mc 3544 021,33 3490902,27 -53 119,07
Cyklosporyna 6 mc 7088 042,67 6981 804,53 -106 238,14
Psoralen 18 697,32 18 357,73 -339,59
Koszt monitorowania w PL B.47 506 187,50 674 916,67 168 729,17
Koszt monitorowania w AOS 2 505 764,07 2501943,94 -2 023,61
Hospitalizacja z powodu zaostrzenia 412 853,70 406 665,70 -6 188,00
Koszt podania leku w PL (leczenie w trybie
ambulatoryjnym, hospitalizacja jedno- 652 382,48 869 843,31 217 460,83
dniowa)
Koszt PUVA w AOrSeflnui)e obejmuje psola- 170 602,77 167 504,22 309855
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Kategoria

Koszt catkowity —

Koszt catkowity — Wynik inkrementalny

(PLN)

Koszt kwalifikacji do leczenia w PL.B.47

scenariusz istniejacy (PLN) Scenariusz nowy (PLN)
219 700,00

292 933,33 73 233,33

Suma

7 415 933,32

Proponowana zmiana wigze sie ze zwiek-
szeniem wydatkow ptatnika publicznego o
ok. 7,4 min PLN, koszt ten spowodowany
jest wzrostem liczby pacjentéw kwalifiku-
jacych sie do programu lekowego. Réwno-
czes$nie zauwazalny jest spadek kosztéw
terapii konwencjonalnej, najwyzsze spadki
odnotowano wsrdd substancji leczniczych,
ktdre wykazujg najwyzsze roczne koszty
leczenia sposrdd grupy leczenia konwen-
cjonalnego (acytretyna, cyklosporyna, me-
teotreksat i.v.).

3.7.Harmonogram wprowadzania zmian

Zmiany w programie lekowym w zakresie
poszerzenia dostepu do terapii w pierw-
szej kolejnosci powinny obejmowac ujed-
nolicenie zapisOw w zakresie nasilenia
choroby i czasu trwania leczenia.

Zmiany te aktualnie wprowadzone zostaty
wybidrczo i nie pozwalajg na zoptymalizo-
wang terapie wszystkimi dostepnymi w
programie lekami. Umozliwienie leczenia
umiarkowanej postaci choroby dla lekéw
juz stosowanych w programie oraz zniesie-
nie administracyjnego ograniczenia czasu
terapii powinno zosta¢ wprowadzone do
korica 2022 roku, tak aby zapewnié czas na
walidacje jak w praktyce wptynety one na
wydatki ptatnika publicznego.

Dzieki temu w 2023 roku bedzie mozliwe
wprowadzenie zmiany, dla ktérej oszaco-
wania kosztowe przygotowano w niniej-
szym opracowaniu, tj. zniesienie koniecz-
nosci stosowania przed rozpoczeciem te-
rapii w ramach programu lekowego co naj-
mniej dwdch réznych klasycznych metod
ogolnych.
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3.8.Poszerzenie dostepu do leczenia poprzez
wigczanie do programu B.47 nowych lekéw

Wydawac by sie mogto, ze szeroki zakres
mozliwych do zastosowania opcji terapeu-
tycznych zabezpiecza wszystkie potrzeby
chorych na tuszczyce plackowata. Jed-
nakze mimo dostepnosci licznych terapii u
wielu chorych nadal nie jest mozliwe osig-
gniecie najwazniejszego celu terapeutycz-
nego w postaci catkowitej eliminacji tusz-
czycowych zmian skérnych. Nalezy przy
tym podkresli¢, ze chorzy uzyskujacy pra-
wie catkowitg lub catkowitg eliminacje
zmian tuszczycowych (PASI90/100) majg
znacznie mniejsze prawdopodobienstwo
pogorszenia sie ich jakosci zycia [Puig
2017, Pickard 2017, Viswanathan 2015]. W
badaniach wykazano, ze 45% chorych osig-
gajacych wynik PASI w zakresie 75-89 po-
siada normalng jakos¢ zycia, ktérg od-
zwierciedla wynik DLQI na poziomie 0-1.
Gdy chorzy osiggng PASI w przedziale 90-
100 niezaburzona jakos$¢ zycia cechuje az
73% badanych [Puig 2017]. Catkowita eli-
minacja zmian tuszczycowych ma zatem
kluczowe znaczenie dla przywrdcenia cho-
rym normalnej jakosci zycia. Przy obec-
nych zapisach Programu B.47 dla wielu
chorych osiggniecie DLQI w zakresie

0-1 nie jest jednak mozliwe.

Stanowi to realng, niezaspokojong po-
trzebe chorych na fuszczyce polegajaca na
braku dostepu do leczenia mogacego za-
pewnic szybka, wysoka i trwatg odpowiedz
na leczenie, jednoczesnie korzystnie wpty-
wajgc na poprawe jakosci zycia zwigzanej z
chorobg oraz wptywajac korzystnie na wy-
dajnosc¢ systemu ochrony zdrowia.




Dodatkowo warto wskazaé, ze z czasem u
czesci chorych dochodzi do utraty odpo-
wiedzi na przyjmowane leki. Istotnym pro-
blemem jest w tym kontekscie rowniez
nieuzasadnione klinicznie przerywanie
skutecznej, prowadzonej w ramach Pro-
gramu lekowego, terapii z zastosowaniem
inhibitoréw interleukin po 96 tygodniach.
Wznowienie leczenia po ponownym spet-
nieniu przez chorego kryteriéw kwalifikacji
(wystgpienie nawrotu choroby) czesto nie
prowadzi do uzyskania tak wysokiej odpo-
wiedzi na leczenie jakg odnotowywano po
96 tygodniach leczenia. Sytuacje te dopro-
wadzajg do dalszego zawezenia mozliwych
do zastosowania opcji leczenia w Progra-
mie lekowym, dlatego tak wazne jest, aby
systematycznie poszerzac zakres dostep-
nych i realnie mozliwych do zastosowania
opcji terapeutycznych, szczegdlnie o sub-
stancje charakteryzujace sie innowacyj-
nymi mechanizmami dziatania i wysokimi
wskaznikami korzysci w stosunku do ry-
zyka. Terapiami aktualnie zarejestrowa-
nymi w leczeniu tuszczycy, ale nie objetymi
finansowaniem ze srodkow publicznych w
Polsce s3 m.in. brodalumab i bimekizu-
mab. Zapewnienie dostepu do tych terapii
chorym jest uzasadnione klinicznie ze
wzgledu na udowodniong skutecznos¢
tych lekéw i korzystny profil bezpieczen-
stwa.

4.Podsumowanie

tuszczyca plackowata stanowi chorobe o pod-
tozu zapalnym, ktdra dotyka znaczgcej czesci
populacji polskiej. Jej skuteczne leczenie jest
istotne z punktu widzenia samych chorych, jak
i systemu ochrony zdrowia, gdyz determinuje
ono prawidtowe funkcjonowanie tych chorych
w przestrzeni spotecznej i zawodowej.
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Dane przedstawione w niniejszym opracowa-
niu wskazujg, ze Program lekowy B.47, podob-
nie jak i inne Programy lekowe dotyczgce le-
czenia chordb autoimmunologicznych w ostat-
nich latach ulegty korzystnym zmianom. W
przypadku aktualnie obowigzujgcego Pro-
gramu dotyczgcego leczenia tuszczycy placko-
watej wydaje sie, ze do osiggniecia oczekiwa-
nych, przedstawionych powyzej korzysci nie-
zbedne jest wprowadzenie juz tylko kilku
zmian. Niezbedne jest dostosowanie kryteriéw
kwalifikacji chorych do leczenia biologicznego
do zapisow wytycznych klinicznych i wskazan
rejestracyjnych poszczegdlnych lekdéw stoso-
wanych w ramach Programu lekowego
(zmiana zapiséw dotyczacych wczesniejszego
leczenia systemowego innego niz biologiczne,
poszerzenie mozliwosci leczenia chorych z
umiarkowanym nasileniem choroby o pozo-
state inhibitory interleukin oraz zniesienie ad-
ministracyjnego ograniczenia czasu leczenia),
jak rowniez objecie finansowaniem nowych,
skutecznych lekéw.

Rozpoczecie terapii lekami biologicznymi na
wczesniejszym etapie procesu terapeutycz-
nego oprdcz niewatpliwych korzysci klinicz-
nych bedzie wigzato sie z okreslonym wpty-
wem na wydatki ptatnika publicznego. Wraz
jednak z systematycznie malejgcym w czasie
$rednim rocznym kosztem ponoszonym na
jednego chorego przyjmujgcego terapie biolo-
giczng wydatki te powinny zostac zneutralizo-
wane.

Catoksztatt omdéwionych w opracowaniu dzia-
tan jest niezbedny do tego, aby chorzy na tusz-
czyce plackowatg byli w Polsce leczeni w spo-
sob optymalny, zgodny z aktualng wiedzg me-
dyczna. Wprowadzenie omdéwionych zmian
umozliwi osiggniecie mozliwie najkorzystniej-
szych efektow leczenia wiekszej grupie cho-
rych, co jak jednoznacznie udowodniono,
przektada sie wprost na poprawe jakosci zycia
chorych w stopniu umozliwiajgcym stwierdze-
nie braku wptywu choroby na codzienne funk-
cjonowanie oraz uzyskanie korzysci spotecz-
nych i ekonomicznych.
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