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1.tuszczyca plackowata
1.1. Definicja i klasyfikacja

tuszczyca plackowata (ICD-10: L.40.0)! jest przewlekts, zapalno-proliferacyjng, nawracajgca
chorobg skoéry o podfozu autoimmunologicznym oraz trudnym do przewidzenia przebiegu
[Gottileb 2011, Wielowieyska-Szybinska 2012, Kamiya 2019]. Zgodnie z aktualnym podejsciem
powinna by¢ traktowana jako choroba ogdlnoustrojowa o podtozu zapalnym i w zwigzku z tym
powinna by¢ odpowiednio wczesnie diagnozowana a chory systematycznie monitorowany
w zakresie rozwoju innych zapalnych choréb wspdéttowarzyszacych [PTD 2020 czesc I].

Najczesciej sposrdd wszystkich rodzajow tuszczycy diagnozowana jest tuszczyca plackowata
(zwyczajna), ktérg odnotowuje sie u ok. 80-90% chorych. Charakterystyczng jej cecha jest
wystepowanie rumieniowatych tusek o wielkosci od jednego do kilku centymetréw, wyraznie
oddzielonych od zdrowej skéry. Zmiany mogga pokrywac prawie catg powierzchnie ciata lub by¢
ograniczone do pojedynczych fusek. Ksztatt zmian moze by¢ okraglty Ilub owalny,
o nieregularnych brzegach. Najczestsza lokalizacja zmian obejmuje skére gtowy, tutdw,
posladki, korczyny, a szczegdlnie kolana i tokcie [Menter 2008, Rendon 2019]. tuszczyca
plackowata moze przybra¢ posta¢ mato i srednio nasilong, rozlegtg lub erytrodermiczng
[Wielowieyska-Szybinska 2012].

Czesto diagnozowanym rodzajem choroby jest fuszczyca paznokci, ktéra dotyczy ponad potowy
chorych na tuszczyce. Moze by¢ schorzeniem wspétistniejagcym z pozostatymi rodzajami
tuszczycy, obejmujgc paznokcie dtoni (u 50% chorych) lub stép (u 35% chorych). Cechuja j3
zmiany punktowe, rozwarstwienie ptytki paznokcia, hiperkeratoza podpaznokciowa
czy onycholiza. Do$¢ czesto stwierdzana jest takze tuszczyca stawdw, znana réwniez jako
tuszczycowe zapalenie stawéw (tZS), ktérg odnotowuje sie u okoto 30% chorych na tuszczyce.
Znacznie rzadziej wystepujgcymi rodzajami choroby jest fuszczyca krostkowa, odwrdcona
(zwanainaczej tuszczycg zgieciowg), kropelkowa, skéry owtosionej gtowy, twarzy, rak i stép oraz
tuszczyca wieku dzieciecego [PTD 2020, czes¢ |, Rendon 2019, MP 2022].

Definiowanie stopnia nasilenia tuszczycy plackowatej zasadniczo polega na zaklasyfikowaniu
chorego do grupy chorych, u ktérych choroba ma nasilenie tagodne lub umiarkowane
do ciezkiego i opiera sie na ocenie parametru PASI oraz dodatkowo BSA i DLQJ.

W literaturze funkcjonuje niejednorodny system klasyfikacji nasilenia tuszczycy. Jako ze
w Polsce praktyke kliniczng dla leczenia biologicznego definiujg zapisy Programu lekowego, do
ktérego w niniejszej analizie znajdg sie liczne odniesienia, dla zachowania spdjnosci przyjeto
definicje zawarte we wspomnianym Programie. Tym samym:

e chorzy z tuszczycg o nasileniu ciezkim to chorzy z PASI >18, DLQI>10 i BSA>10;

11CD-10, ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) — Miedzynarodowa
Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych



e chorzy ztuszczyca o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego to chorzy z PASI>10, DLQI>10
i BSA>10.

1.2. Epidemiologia

Czestos¢ wystepowania tuszczycy na sSwiecie w populacji ogdlnej to okoto 2%.
Rozpowszechnienie tuszczycy zalezy od rejonu geograficznego — choroba w najmniejszym
stopniu dotyczy populacji azjatyckiej i afrykanskiej, natomiast w populacjach kaukaskiej
i skandynawskiej choroba ta dotyczy nawet 11% spoteczenstwa [Kamiya 2019].

W populacji polskiej czestos¢ wystepowania tuszczycy okresla sie na ok. 3% [MP 2022]. Wedtug
danych z MZ z 2019 roku rejestrowana zapadalnos¢ na tuszczyce w Polsce w catej populacji
wyniosta 0,13%, co przekfada sie na 28,2 tys. przypadkéw. Wspdtczynnik zapadalnosci
rejestrowanej w catej populacji wynidst 73,2 na 100 tys. ludnosci [MPZ 2020].

Wystepowanie tuszczycy obserwuje sie z podobng czestoscig u obu ptci. Ponadto choroba
ta moze wystepowac w kazdym wieku. [Wielowieyska-Szybinska 2012, Borzecki 2018]. W Polsce
w latach 2008-2015 odnotowano wyrazny wzrost liczby chorych na tuszczyce leczonych
w warunkach szpitalnych, co w znacznym stopniu wynikato z uruchomienia w styczniu 2013
roku Programu lekowego leczenia chorych na fuszczyce, do ktérego kwalifikowano wytgcznie
chorych z ciezkim nasileniem choroby (PASI>18). Oczekiwana dtugos¢ zycia chorych natuszczyce
jest krétsza o okoto 6 lat w poréwnaniu z obserwowang w populacji oséb zdrowych,
co w wiekszosci spowodowane jest chorobami uktadu krgzenia, ktére wspdtwystepuja
w przebiegu tuszczycy [Abuabara 2010, Boehncke 2015].

Na podstawie Sprawozdan NFZ zestawiono liczby chorych poddanych terapii lekami
finansowanymi w ramach programu lekowego B.47. Dane przedstawiono w ponizszej tabeli,

Tabela 1.
Dane historyczne chorych leczonych w Programie lekowym B.47 na podstawie Sprawozdan NFZ

Liczba os6b objetych programem (Sprawozdania NFZ)

Substancja czynna

2016 r. 2017 r. 2018 r. 2019r. 2020 . 2021 r.
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




Zrédto: Zatqgczniki 1V.3.2. do Uchwat Rady Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia
okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat w latach 2016 r.
-2021r.

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

Udzialy substancji w 2021 r. (po liczbie chorych)
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Rysunek 1.
Udziaty procentowe poszczegdlnych substancji finansowanych w ramach programu lekowego B.47 w 2021 roku

Chorzy natuszczyce wymagaja nie tylko leczenia dermatologicznego, ale czesto réwniez pomocy
ze strony psychologicznej i/lub psychiatrycznej. Ze wzgledu na duze i nieestetyczne zmiany
skérne, chorzy majg problemy z akceptacjag swojego ciata, zanizong samoocene i obnizone
poczucie wtasnej wartosci. Nierzadko z powodu niewiedzy spoteczenstwa o niezakaznosci
choroby, tuszczyca staje sie przyczyng stygmatyzacji chorych. Czestg konsekwencjg
napietnowania i ciggtej oceny ze strony oséb postronnych jest wycofanie sie z zycia spotecznego
lub zamaskowywanie miejsc zmienionych chorobowo za pomocg ubrai. Zachowania
te wptywajg na pogorszenie jakosci zycia oraz zwiekszajg stres odczuwany przez chorego,
a w efekcie moga przyczyni¢ sie do zaostrzenia objawdéw chorobowych [Bhosole 2006,
Jankowiak 2020].

Réwniez depresja i mysli samobdjcze wystepujg wsrdd chorych na tuszczyce z wyzszg czestoscia
niz w populacji ogoélnej. Czestos¢ wystepowania depresji u chorych na tuszczyce moze wynosié
az 60%. W jednym z badan 9,7% chorych na tuszczyce zyczytoby sobie umrzeé a kolejnych 5,5%



chorych zgtaszato mysli samobdjcze [Basko-Piluska 2012, Menter 2008, Kim 2017, Bhosole
2006].

Liczne badania wskazujg na wspotistnienie schorzen towarzyszgcych u chorych cierpigcych na
tuszczyce. S nimi m.in. tuszczycowe zapalenie stawdw, choroba wiencowa, cukrzyca,
nadcis$nienie, choroba Lesniowskiego — Crohna czy wrzodziejgce zapalenie jelit [Tinggaard 2021,
Brzezinska 2018, Owczarczyk-Saczonek 2017, Wielowieyska—Szybirska 2012]. Wskazuje sie
réwniez na wspotistnienie zespotu metabolicznego (zespotu schorzen obejmujgcy podwyzszone
stezenie trojgliceryddw, otytos¢ brzuszng, nadcisnienie tetnicze, obnizone stezenie lipoprotein
o duzej gestosci, podwyzszone stezenie glukozy na czczo lub cukrzyce typu 2) [Wielowieyska—
Szybiniska 2012].

Aktualne zalecenia Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego potwierdzajg, ze tuszczyca jest
schorzeniem ogdlnoustrojowym i wigze sie z rozwojem chordb takich jak tuszczycowe zapalenie
stawdw, wystgpieniem powiktan sercowo — naczyniowych czy zaburzeniami gospodarki
lipidowej prowadzacymi do zespotu metabolicznego. Za potrzebg odpowiedniej diagnostyki
i koniecznoscia monitorowania chordb wspétistniejgcych przemawia fakt czestszego
wspotistnienia tych chordb u oséb z ciezkim przebiegiem tuszczycy. Prowadzi to do nasilenia
procesu chorobowego oraz skutkuje zwiekszong smiertelnoscia. Dodatkowo, badania wskazujg
na nizsza skutecznos¢ leczenia ogodlnego u chorych z tuszczycg i schorzeniami
wspottowarzyszacymi w przypadku braku ich kontroli i poddania odpowiedniej diagnostyce
[PTD 2020, czes¢ 1]. Chorzy na tuszczyce muszg wiec pozostawaé pod opieka lekarzy wielu
specjalnosci, co prowadzi do znacznego obcigzenia chorych, jak i obcigzenia ekonomicznego.

Warto zauwazy¢, ze istotnym zagadnieniem w konteks$cie omawiania tuszczycy jako choroby
przewlektej jest skumulowane pogorszenie przebiegu zycia (CLCI, ang. cumulative life course
impairment of psoriasis). CLCl ocenia wptyw choroby na funkcjonowanie chorych, wskazuje,
ze przez to, iz choroba ta moze trwac¢ od dziecinstwa do pdinej starosci, moze réwniez
powodowac¢ nieodwracalne obcigzenia zwiekszajgce sie wraz z uptywem czasu. Dlatego tez,
nawet w przypadku braku standw zagrazajgcych zyciu lub widocznych blizn, istnieje konieczno$é
wdrozenia odpowiedniego leczenia na jak najwczesniejszym etapie choroby, w celu unikniecia
dtugotrwatego odczuwania bodlu, progresji choroby i eskalacji CLCI, zwtaszcza wsréd chorych
bardziej narazonych na CLCI, co jest zgodne z zaleceniami WHO i Brytyjskiego Stowarzyszenia
Dermatologéw. tuszczyca o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w sposéb bezposredni
wptywa na zycie chorych takze w kontekscie podejmowania zyciowych decyzji i aktywnosci —
moze uniemozliwia¢ chorym osiggniecie zatozonych celéow zyciowych, rozwijanie kariery
zawodowej, zdobycie wyksztatcenia, rozwijanie relacji spotecznych, czerpanie petnej satysfakcji
z zycia rodzinnego lub posiadanie dzieci. Identyfikacja ryzyka powstania CLCI jest wiec istotna
zwtaszcza u chorych, ktérzy uwazajg, ze ich zycie potoczytoby sie inaczej, gdyby nie chorowali
na tuszczyce [Warren 2011].



1.3. Wytyczne w Polsce i na swiecie

Najnowsze zagraniczne wytyczne dotyczgce leczenia tuszczycy plackowatej o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego zostaty opublikowane przez European Dermatology Forum w 2022
roku. Wytyczne te, biorgc pod uwage najnowsze badania kliniczne, zawierajg zalecenia
dotyczace wyboru rodzaju terapii oraz przedstawiajg dostepne linie leczenia, uwzgledniajgc
pojawienie sie nowych lekéw przeciwtuszczycowych.

Wedtug wytycznych EuroGuiDerm 2022 przed wyborem odpowiedniej terapii zaleca sie
uwzglednienie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanego leczenia, czasu do wystgpienia
odpowiedzi na leczenie, a takze choréb wspdtistniejgcych oraz indywidualnych dla kazdego
chorego czynnikéw mogacych mieé wptyw na przyszte leczenie.

W dokumencie EuroGuiDerm 2022 przedstawiono réwniez zalecenia dotyczace rozpoczecia
leczenia systemowego (lekami klasycznymi lub biologicznymi) u chorych na tuszczyce o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego. Wybodr sciezki leczenia zalezy w duzej mierze od przebiegu
choroby — u wiekszosci chorych jako leczenie pierwszego wyboru zalecane jest zastosowanie
terapii konwencjonalnej, tj. systemowych lekdéw klasycznych (acytretyna, cyklosporyna,
fumarany, metotreksat lub terapia UV?). W przypadku niepowodzenia terapii lekami
klasycznymi, brakiem ich tolerancji lub przeciwskazaniem do jej stosowania, rekomendowane
jest rozpoczecie terapii biologicznej, indywidualnie dobierajgc lek biologiczny sposréd
dostepnych w 1 i Il linii leczenia tuszczycy (lub zastosowanie apremilastu, jesli preferowany jest
lek doustny). Z kolei u chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu ciezkim, u ktérych nie mozna
oczekiwac sukcesu terapeutycznego po zastosowaniu klasycznej terapii systemowej, nalezy
wybraé¢ jeden z lekéw biologicznych | linii (okreslenie | linii odnosi sie do wskazania
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 EuroGuiDerm 2022, jednak jest ona zalecana jako alternatywna
terapia indukcyjna.
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Rysunek 2.
Zalecenia terapeutyczne EuroGuiDerm 2022 [opracowanie wiasne na podstawie EuroGuiDerm 2022]

Wytyczne EuroGuiDerm 2022 nie definiujg jak dtugo powinna trwac terapia z zastosowaniem
lekéw biologicznych, co réwnoznaczne jest z brakiem odgdrnie narzuconych ograniczen
czasowych dla stosowanych terapii. Nie przedstawiono rowniez danych na temat obligatoryjnej
liczby wczesniejszych terapii lekami klasycznymi, ktére sg niezbedne do rozpoczecia leczenia
biologicznego.

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



Najnowsze wytyczne polskie dotyczgce leczenia tuszczycy plackowatej zostaty wydane przez
Polskie Towarzystwo Dermatologiczne (PTD) w 2020 roku. Nalezy podkredli¢, ze sq one
zasadniczo zgodne z wytycznymi zagranicznych organizacji. Podkreslono w nich potrzebe
doboru lekéw biologicznych z uwzglednieniem dotychczasowego leczenia, preferencji chorego,
doswiadczenia lekarza prowadzacego oraz indywidualnych predyspozycji chorego. Zwrécono
ponadto uwage na oczekiwania ekspertéw klinicznych odnosnie traktowania dobrze znanych
w praktyce klinicznej inhibitoréw-TNF-alfa jako standardu terapeutycznego, ktéry powinien staé
sie dostepny dla chorych na tuszczyce umiarkowang do ciezkiej réwniez w ramach lecznictwa
otwartego. Omawiane wytyczne, podobnie jak wytyczne zagraniczne nie zawierajg
rekomendacji okreslonego czasu leczenia lekami biologicznymi czy wymogu konkretnej liczby
terapii przed przystgpieniem do leczenia biologicznego. Z racji daty wydania wytycznych PTD
nie zawierajg one rekomendacji dotyczgcych zastosowania jednych z najnowszych lekéw,
ktorych mechanizm dziatania polega na blokowaniu podjednostki p-19 i selektywnie faczace sie
z interleuking 23., tj. guselkumabu, ryzankizumabu, tyldrakizumabu, jak réwniez takich
inhibitorow interleukiny 17. jak bimekizumab i brodalumab.

2. Leczenie tuszczycy w programie lekowym

Leczenie tuszczycy plackowatej jest uzaleznione 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 fotochemoterapii (PUVA) w sytuacji
braku zadowalajgcej odpowiedzi na terapie miejscowa. Brak adekwatnej odpowiedzi
na leczenie miejscowe lub nasilenie choroby od umiarkowanego do ciezkiego jest wskazaniem
do wdrozenia klasycznego leczenia systemowego z zastosowaniem metotreksatu (MTX),
cyklosporyny A (CYKLO), acytretyny Ilub glikokortykosteroidéw. Przedstawione opcje
terapeutyczne ze wzgledu na fakt, iz w wiekszosci sg objete refundacjg w ramach wykazu Al
mozna traktowac jako leki, do ktorych dostep jest relatywnie dobry. Teoretycznie mozliwe jest
rowniez wykorzystanie apremilastu lub fumaranu dimetylu, jednak ze wzgledu na brak
refundacji tych substancji faktyczna mozliwos¢ ich powszechnego zastosowania jest
ograniczona. Nalezy jednak podkredli¢, iz fagodne nasilenie zmian tuszczycowych nie jest
zwigzane 1z istnieniem tak ztozonej niezaspokojonej potrzeby medycznej jaka istnieje
w przypadku chorych na tuszczyce o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

2.1. Program lekowy B.47

Praktyke kliniczng leczenia biologicznego chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu
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 spetniajgcy tacznie nastepujgce kryteria:

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



2) chorzy: z ciezka postacig tuszczycy plackowatej albo z umiarkowang lub ciezkg postacig
tuszczycy plackowatej — w przypadku kwalifikacji do terapii adalimumabem,
certolizumabem pegol, etanerceptem, infliksymabem, lub tyldrakizumabem — ktorzy
przestali reagowac na leczenie lub majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod
leczenia ogdlnego;

3) chorzy, u ktérych uzyskano nastepujacg ocene nasilenia procesu tuszczycowego
ze wskaznikami:

e PASI wiekszym niz 18 — w przypadku kwalifikacji do terapii guselkumabem,
iksekizumabem, ryzankizumabem, sekukinumabem lub ustekinumabem albo
PASI wiekszym niz 10 — w przypadku kwalifikacji do terapii adalimumabem,
certolizumabem pegol, etanerceptem, infliksymabem, lub tyldrakizumabem
oraz

e DLQI (ewentualnie CDLQI) wiekszym niz 10, oraz

e BSA wiekszym niz 10;

4) chorzy, u ktérych nie uzyskano poprawy po leczeniu z zastosowaniem co najmniej dwdch

réznych klasycznych metod ogdlnych zastosowanych zgodnie aktualnie obowigzujgcymi
rekomendacjami PTD/EADV/EDF/IPC, a w przypadku chorych od 6 do 18 roku zycia po
nieskutecznosci leczenia miejscowego lub ogélnego zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi

rekomendacjami PTD/EADV/EDF/IPC lub chorzy, u ktérych wystepujg przeciwwskazania
do zastosowania metod terapii ogdlnej zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi
rekomendacjami PTD/EADV/EDF/IPC.

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

Adekwatna odpowiedZz na leczenie oceniana jest po 4 miesigcach (+ 30 dni) terapii jako
zmniejszenie wartosci wskaznika PASI o co najmniej 75% lub po 4 miesigcach (+ 30 dni) terapii
jako zmniejszenie wartosci wskaznika PASI o co najmniej 50% oraz poprawa jakosci zycia
ocenionej za pomoca skali DLQI (ew. CDLQI) o przynajmniej 5 punktow.

W ramach Programu zdefiniowano warunki zmiany terapii, ktéora mozliwa jest wytgcznie
w przypadku:

e wystgpienia ciezkiej reakcji uczuleniowej na substancje czynng lub pomocniczg lub

e wystgpienia dziatan niepozadanych uniemozliwiajgcych kontynuowanie terapii, ktére
nie ustepujg mimo dostosowywania dawki leku zgodnie z ChPL lub

e braku uzyskania adekwatnej odpowiedzi na zastosowang substancje czynng lub utraty
adekwatnej odpowiedzi stwierdzona w trakcie dwdéch kolejnych wizyt monitorujgcych.

Chory jest wykluczany z udziatu w Programie w przypadku braku uzyskania adekwatnej
odpowiedzi na leczenie, utraty adekwatnej odpowiedzi na leczenie stwierdzonej w trakcie
dwadch kolejnych wizyt monitorujacych, oraz w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych,



ktore w opinii lekarza prowadzgcego oraz zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego,
ktédrym prowadzona jest terapia, sg przeciwwskazaniami do leczenia dang substancjg czynna.

Aktualnie czas leczenia w Programie okreslony jest na maksymalnie 96 tygodni w przypadku
terapii guselkumabem, iksekizumabem, ryzankizumabem, sekukinumabem, tyldrakizumabem
lub ustekinumabem przy czym terapie i udziat chorego w Programie nalezy przerwaé
w przypadku nie uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie:

e po 28 tygodniach od podania pierwszej dawki tyldrakizumabu lub ustekinumabu albo

e po 16i 28 tygodniach od podania pierwszej dawki sekukinumabu, albo

e po 16 tygodniach od podania pierwszej dawki guselkumabu, iksekizumabu
lub ryzankizumabu.

W przypadku kwalifikacji do terapii adalimumabem, certolizumabem pegol, etanerceptem lub
infliksymabem czas leczenia w Programie okreslajg kryteria kwalifikacji i wytaczenia 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 uwzgledniajac
znaczacy wptyw tuszczycy o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego na jakos¢ zycia chorych oraz
ich funkcjonowanie spoteczne nalezy uznac, iz niezbedne jest podjecie szeregu dziatan majgcych
na celu doprowadzenie do poprawy dostepu tych chorych do skutecznego leczenia. Tym samym
chorzy na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego beda stanowic
najwazniejszg w tym opracowaniu populacje chorych. Jest to grupa reprezentujgca chorych
o najwiekszej niezaspokojonej potrzebie medycznej sposrdd chorych na fuszczyce w Polsce.

2.2. Program lekowy a wytyczne kliniczne

Pomimo dostepnosci dla chorych réznych wariantéw leczenia biologicznego, mozliwosci ich

terapii s mocno ograniczone. Jest to spowodowane zapisami Programu lekowego B.47
odnos$nie czasu trwania leczenia oraz wymogiem konkretnej liczby wczesniejszych terapii

systemowych przed przystgpieniem do leczenia biologicznego. Zapisy te, nie znajdujg swojego
uzasadnienia w najnowszych wytycznych oraz sg nieadekwatne do informacji zawartych
w  Charakterystykach Produktow Leczniczych poszczegélnych lekéw. Dodatkowym
ograniczeniem jest zapis Programu lekowego dotyczacy kwalifikacji do leczenia w zaleznosci od

stopnia _nasilenia tuszczycy. Zgodnie z Programem lekowym, wybér terapii biologicznej

uzalezniony jest od wyniku PASI chorego. Zapis ten, znacznie zaweza wybdr terapii
biologicznych dla niektérych chorych i jest niespéjny z najnowszymi wytycznymi oraz
wskazaniami rejestracyjnymi produktow leczniczych w leczeniu tuszczycy umiarkowanej
do ciezkiej.
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W tabeli ponizej zawarto zestawienie, obrazujgce niespdjnos¢ Programu lekowego B.47
z najnowszymi wytycznymi EuroGuiDerm 2022, BAD 2020, AAD-NPF 2019, FSD 2019, PTD 2020
oraz zapisami Charakterystyk Produktéw Leczniczych dla lekéw biologicznych refundowanych
w Polsce w omawianej jednostce chorobowe;j.
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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 plackowate;j.

Inhibitory

Inhibitory IL-12/IL-

TNF-a

23

Ograniczenie czasu trwania leczenia

Okreslona liczba wczesniejszych terapii

Kwalifikacja do leczenia na podstawie stopnia

systemowych* ciezkosci choroby
Substancja
P
czynna/lek Wytyczne I;T(i:::‘ Wytyczne T Program Wytyczne T Program lekowy
kliniczne B.47 kliniczne lekowy B.47 kliniczne B.47
NIE
NIE
BRAK Brak NIE
Adalimumab BRAK zdefiniowanej Brak w
[ChPL Wedfug PTD liczby zarejestrowanym 7alecenie
Hyrimoz®] 2020 decvzi Brak zastosowanych wskazaniu TAK stosowania w NIE
dotyczel\éelJe informacji BRAK terapil informacji o tuszczycy
Certolizumab przerwania/ o maks. systemowych™* liczbie Brak poprawy | umiarkowanej NE Dostep do
pegol , - . lekami zastosowanych . s ) .
> zakonczenia okresie . N po leczeniu z do ciezkiej. leczenia maja
[ChPL Cimzia®] . R Brak klasycznymi, terapii . . .
leczenia trwania . . Sk zastosowaniem Rejestracja w wszyscy chorzy
biologicznego terapii — Ograniczen przed systemowych co najmniej Wedtug BAD fuszczyc na tuszczyce o
Infliksymab ofvinieng jed ﬁ m czasowych rozpoczeciem lekami dwéch réznych 2gzough umiarkoz:/ayne' nasiler:Iiue
. . . . y!
[ChPL opde'mowaé Jowyoc}Iem trwania leczenia lekami Klasycznymi, klasycznych c‘ > do ciezkiej : umiarkowanym
Remsima®] P Iejkarz przerwania terapii biologicznymi ktdre powinny metod et N do ciezkie :;
rowadzac ptera ii's oraz brak zostat ogolnych** fOtZPOC.ZQC (PASQI >10g)
Etanercept P w ey wngI)e dya informacji o wykorzystane geoinych dofvrslpr: 3m ’
[ChPL Enbrel®] | porozumieniu | kliniczne. konieczne] przed lekiem
2 chorvm dtugosci rozpoczeciem biologi
ym. trwania leczenia lekami lologicznym.
wczesniejszej biologicznymi.
terapii.
BRAK BRAK NIE NIE TAK " TAK
TAK == IE
Ustekinumab NIE
[ChPL Wedtug PTD Brak Brak Brak w Brak poprawy ) Dostep do
Zalecenie
Stelara®] 2020 decyzje | informacji —Maks:ff* zdefiniowanej zarejestrowanym po leczeniu z stosowania w Rejestracja w leczenia maja
dotyczaca omaks. | tygodni***. liczby wskazaniu zastosowaniem HuszCave tuszczycy tylko chorzy na
przerwania/ okresie zastosowanych informacji o €o najmniej vey tuszczyce o
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Grupa
lekow

Inhibitory IL-17

Substancja
czynna/lek

Ograniczenie czasu trwania leczenia

Program

Okreslona liczba wczesniejszych terapii

systemowych*

Kwalifikacja do leczenia na podstawie stopnia
ciezkosci choroby

Wytyczne lekowy Wy./t.yczne ChPL Program W-yt.yczne ChPL Program lekowy
kliniczne B.47 kliniczne lekowy B.47 kliniczne B.47
zakonczenia trwania terapii liczbie dwdch réznych | umiarkowanej | umiarkowanej nasileniu
leczenia terapii — systemowych zastosowanych klasycznych do ciezkiej. do ciezkiej. ciezkim
biologicznego jedynym lekami terapii metod (PASI >18).
powinien powodem klasycznymi**, systemowych ogdlnych**, Wedtug BAD
podejmowac | przerwania przed lekami 2020 chory
lekarz terapii s rozpoczeciem klasycznymi**, moze
prowadzacy wzgledy leczenia lekami ktére powinny rozpoczad
w kliniczne. biologicznymi zostaé terapie
porozumieniu oraz brak wykorzystane dowolnym
z chorym. informacji o przed lekiem
koniecznej rozpoczeciem biologicznym.
dtugosci leczenia lekami
trwania biologicznymi.
wczesniejszej
terapii.
BRAK - NIE NIE
BRAK
Brak
Wedtug PTD 2definiowanej . Brak w TAK Zalecenie
2020 decyzje Brak liczby zarejestrow:?mym - stosowania w TAK
Sekukinumab dotyczqc.q informacji zastosowanych ir\:\;;l:::\nz::'liuo i.uszczycy . NIE TAK
chpL przer’wame.\/ o mak.s. TAK terapii e ) Brak Qogr?m umlar!<o'w'ar.1ej
[ R zakonczenia okresie systemowych Iczbie po leczeniu z do ciezkiej. Dostep do
Cosentyx®] leczenia trwania lekami zastosowanych | zastosowaniem Rejestracja w leczenia maja
) biologicznego | terapii— Maks. 96 Klasycznymi**, terapii €o najmniej Wedtug BAD tuszczycy tylko chorzy
Iksekizumab powinien jedynym | tygodni***, przed systemowych dwéch réinych 2020 chory | umiarkowanej | na tuszczyce o
[ChPL Taltz®] podejmowaé | powodem rozpoczeciem lekami klasycznych moze do ciezkiej nasileniu ciezkim
lekarz przerwania leczenia lekami | 4asyeznymi*s, metod rozpoczat (PASI >18).
prowadzacy terapii sg biologicznymi ktore pow’mny 0golnych**. terapie
w wzgledy oraz brak zostac dowolnym
porozumieniu | kliniczne. informacji o wykorzyztane lekiem
z chorym. kzmzzzs,:iej rozprt)::;:zzee;ciem biologicznym.
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Substancja

czynna/lek

Ograniczenie czasu trwania leczenia

Wytyczne
kliniczne

Program
lekowy
B.47

Okreslona liczba wczesniejszych terapii

Wytyczne
kliniczne

systemowych*

ChPL

Program
lekowy B.47

Kwalifikacja do leczenia na podstawie stopnia
ciezkosci choroby

Wytyczne
kliniczne

ChPL

Program lekowy
B.47

trwania leczenia lekami
wczesniejszej biologicznymi.
terapii.
NIE TAK
NIE
BRAK Brak NIE Dostep do
BRAK zdefiniowanej Brak w leczenia RIS oraz
i j . GUS maija tylko
. Wedtug PTD . I|czbyn ) zareje_:,(tromr/]zj\nym K 7alecenie pr—
Ryzanidzumab | 2020 decyzje | Brak erpii | informagjio o luszczyce
[ChPL Skyrizi®] dotyczacy informacji P rmacy tuszczycy IE o
] przerwania/ o maks systemowych liczbie Brak popra umiarkowane;j - o nasileniu
. . TAK . Brak poprawy ciezkim
= Guselkumab | o1 54czenia okresie tekami e zastosowanych po leczeniu z do cigzkiej.
= [ChPL . ) klasycznymi**, terapii - ) . PASI >18).
S o leczenia trwania rzed svstemowvch zastosowaniem Rejestracja w
E Tremfya®] biologicznego terapii — Maks. 96 rozch))czeciem ¥ Iekamiy €o najmniej Wedtug BAD tuszczycy
£ powinien jedynym tygodni***, . . . dwéch réinych 2020 chory umiarkowanej
Idraki b , leczenia lekami klasycznymi**
Tyldrakizuma podejmowaé | powodem S . B} L klasycznych moze do ciezkiej
[ChPL . biologicznymi ktore powinny 3 Dostep do
lekarz przerwania oras brak sostac metod rozpoczac | i TIL mai
llumetri®] i P ek . eczenia maja
prowadzacy terapii s informacji o wykorzystane ogolnych**. terapie chorzy na
w wzgledy koniecznej przed dowolnym tuszczyce o
porozumieniu kliniczne. L. . lekiem A ¥ e
2 chorym dtugosci rozpoczeciem biologicznvm nasileniu
’ trwania leczenia lekami gicznym. umiarkowanym
wczesdniejszej biologicznymi. do ciezkiego
terapii. (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 trwajaca powyzej 96 tygodni — przy czym dtugosc trwania takiej terapii okresla Zesp6t Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego
w tuszczycy Plackowatej.
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2.3. Czynniki ograniczajgce dostep do terapii

Analiza zapisow wytycznych klinicznych, Charakterystyk Produktéw Leczniczych lekéw
objetych finansowaniem ze $rodkdw publicznych w Polsce oraz zapisow Programu lekowego
B.47 wskazuje, ze terapia chorych w Polsce nie jest zoptymalizowana i zgodna
z miedzynarodowymi standardami.

Pomijajac kwestie zwigzane liczbg osrodkow realizujgcych Program Lekowy B.47, czy innych
zwigzanych z organizacjg systemu opieki zdrowotnej, czynniki ograniczajgce dostep do terapii
mozna podzieli¢ na dwie kategorie:

e wynikajgce z kryteriéow kwalifikacji do programu;
e wprowadzajace okreslony administracyjnie czas trwania terapii.

W ramach pierwszej kategorii nalezy rozpatrywac¢ dwa kluczowe elementy t;j.:

e wymog stosowania co najmniej dwdch wczesdniejszych terapii systemowych oraz
e zawezenie terapii mozliwych do zastosowania u chorych z umiarkowang postacia
choroby wyfacznie do inhibitoréw TNF-alfa i tyldrakizumabu.

Dwie wczesniejsze terapie

Do programu lekowego B.47 kwalifikowani sg chorzy, u ktérych nie uzyskano poprawy po
leczeniu z zastosowaniem co najmniej dwéch réznych klasycznych metod ogdlnych
zastosowanych zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi rekomendacjami PTD/EADV/EDF/IPC,
a w przypadku chorych od 6 do 18 roku zycia po nieskutecznosci leczenia miejscowego lub
ogolnego zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi rekomendacjami PTD/EADV/EDF/IPC lub
chorzy, u ktérych wystepuja przeciwwskazania do zastosowania metod terapii ogdlnej zgodnie
z aktualnie obowigzujgcymi rekomendacjami PTD/EADV/EDF/IPC.

W odpowiednich Charakterystykach Produktéw Leczniczych wskazuje sie natomiast, ze aby
mozliwe byto podjecie terapii lekiem biologicznym, chory powinien kwalifikowa¢ sie do terapii
systemowej lub tez dla czesci lekdw wskazano wymadg wczesniejszego stosowania okreslonych
terapii, jednak dla zadnego z nich nie ma wymogu stosowania co najmniej dwéch rdznych
metod klasycznych.

W badaniach rejestracyjnych najczesciej chorzy stosowali przed rozpoczeciem leczenia
biologicznego inne terapie, jednak kryteria wigczenia nie okreslaty jako warunku uczestnictwa
braku uzyskania poprawy po leczeniu z zastosowaniem co najmniej dwdch rdznych
klasycznych metod ogdlnych.

Podobnie wytyczne kliniczne nie wskazujg na koniecznos¢ spetnienia takiego warunku, a co
wiecej w przypadku choroby o nasileniu ciezkim, w przypadku kiedy nie mozna oczekiwac
powodzenia leczenia po zastosowaniu klasycznej terapii systemowej mozna od razu
zastosowac leki biologiczne.

Tym samym wymog ten nie jest zgodny z wytycznymi klinicznymi, Charakterystykami
Produktéw Leczniczych ani badaniami klinicznymi dla tych lekdw.
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Jest on ograniczeniem wytgcznie administracyjnym, ktérego celem od poczatku
funkcjonowania Programu byto ograniczenie wydatkéw pfatnika publicznego. Argument ten
w dobie lekéw biologicznych biopodobnych nie jest juz jednak aktualny.

Ewolucja w rozumieniu dziatania i roli lekéw biologicznych w leczeniu tuszczycy powinna
prowadzi¢ do eliminacji tego typu ograniczen. Pozwoli to na zapewnienie chorym w Polsce
dostepu do terapii zgodnego z miedzynarodowymi standardami.

Uwzgledniajagc znaczng przewage lekéw biologicznych w zakresie skutecznosci nad
klasycznymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby nie jest uzasadnione limitowanie
dostepu do terapii wytgcznie chorym uprzednio leczconym co najmniej dwoma lekami
klasycznymi. Takie podejscie przyczynia sie do opdznienia powrotu chorego do normalnego
funkcjonowania spotecznego czego konsekwencjg jest oprdécz bezposrednio wptywu na
chorego oraz jego rodzine, zwiekszenie kosztéw posrednich wynikajgcych z wptywu choroby
na zycie zawodowe chorego oraz korzystanie ze swiadczen opieki spoteczne;j.

Posta¢ umiarkowana dla wybranych terapii

Podobnie ograniczenie zakresu mozliwych do zastosowania opcji terapeutycznych u chorych
z umiarkowanym nasileniem choroby nie jest zjawiskiem korzystnym.

Jak wspomniano wczesniej, réwniez w tej grupie chorych tuszczyca w znaczgcym stopniu
wptywa na obnizenie jakosSci zycia i prowadzi do dtugotrwatych negatywnych konsekwencji
w zakresie zaréwno samych objawdw choroby, jak réwniez funkcjonowania spotecznego
i zawodowego.

W badaniach rejestracyjnych dla lekdéw biologicznych uczestniczyli chorzy, u ktérych nasilenie
choroby okreslono jako umiarkowane do ciezkiego, czego rezultatem byta rejestracja
poszczegdblnych substancji w takiej populacji. Podobnie w wytycznych klinicznych terapia
lekami biologicznymi zalecana jest w postaci umiarkowanej do ciezkiej. Zawezenie wyboru
opcji terapeutycznych w przypadku chorych z umiarkowanym nasileniem choroby prowadzi
do ich dyskryminacji, poniewaz lekarze nie majg mozliwosci optymalizacji terapii
i dostosowania jej w petni do indywidualnej sytuacji klinicznej danego chorego. Warto przy
tym zauwazyé, ze wdrozenie terapii na jak najwczesniejszym etapie choroby bezsprzecznie
wigze sie z uzyskaniem korzysci w postaci opanowania stanu zapalnego lezgcego u podstaw
zaréwno choroby podstawowej — fuszczycy, jak rowniez wielu chordb wspdtistniejgcych,
co wplywa bezposrednio na uzyskiwanie wyzszych wskaznikdw odpowiedzi na leczenie
i w konsekwencji osiggnieciem poprawy jakosci zycia chorych, co w praktyce oznacza znaczace
ograniczenie wptywu choroby na codzienne zycie chorych.

Brak ograniczenia czasowego dla wybranych terapii

W zakresie ograniczenia czasu terapii, jak wspomniano wczesniej w toku stopniowej ewolucji
wprowadzano zmiany wydfuzajgce czas trwania terapii w ramach programu lekowego az do
jego catkowitego zniesienia dla inhibitoréw TNF-alfa. Takie podejscie jest klinicznie
uzasadnione i zgodne z miedzynarodowymi standardami dlatego tez, nalezy dazy¢ do
zniesienia ograniczenia czasowego terapii dla wszystkich lekéw finansowanych w ramach
programu lekowego. Zapisy programu lekowego jasno precyzujg kryteria zakonczenia terapii
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w przypadku jej nieskutecznosci lub nietolerancji dlatego zlikwidowanie takiego ograniczenia
nie powinno stanowi¢ obcigzenia pfatnika publicznego, bowiem stata terapia dopasowana do
stanu klinicznego chorego jest najlepszym rozwigzaniem zaréwno z perspektywy chorego jak
i systemu opieki zdrowotnej.

tuszczyca na tle innych Programoéw lekowych jest o tyle wyjatkowa, ze w innych Programach
lekowych, jezeli dochodzito do zmian zapisdw, to zawsze byty one kompleksowe, tj. jesli
tagodzone byty kryteria kwalifikacji chorych i decydowano o objeciu leczeniem chorych
z umiarkowang postacig choroby, to dotyczyto to wszystkich lekow, jak np. w tuszczycowym
zapaleniu stawdéw czy wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego. Podobnie wygladato to
w przypadku zniesienia ograniczenia czasu leczenia. Jesli zostato ono zniesione to dotyczyto
wszystkich produktéw leczniczych — tak jest obecnie w neurologii, reumatologii
i gastroenterologii. Mozliwos¢ bezterminowego leczenia wszystkimi lekami wprowadzono od
1 stycznia 2022 r. w przypadku nieswoistych choréb zapalnych jelit oraz w przypadku leczenia
chorych z reumatoidalnym zapaleniem stawéw [POZ 2022, PZ 2021]. W przypadku tuszczycy
kryteria tagodzone byty wybidrczo, tj. z ograniczeniem do inhibitoréw TNF-alfa.

W pordéwnaniu do o0séb z chorobami reumatologicznymi, chorzy z tuszczycg nie majg réwnego
dostepu do leczenia w Polsce. 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 samych zasadach — wszystkie dla chorych od
umiarkowanego stopnia nasilenia choroby i wszystkie z mozliwoscig prowadzenia terapii bez
koniecznosci jej przerywania, na podstawie decyzji lekarza prowadzgcego [PZ 2021].
Dyskusyjna pozostaje niekonsekwencja decydentéw odnosnie rozbieznosci w znoszeniu
ograniczenia czasowego dla stosowania przyktadowo ustekinumabu. Jakie jest uzasadnienie
dla wprowadzenia bezterminowego leczenia ustekinumabem w Programach lekowych B 32
i B.55 dotyczacym leczenia zapalnych choréb jelit i nie wprowadzenie analogicznego zapisu
w Programie B.47, zwtaszcza, ze byt on pierwszym lekiem finansowanym w tym programie.

Dotyczy to réwniez iksekizumabu i sekukinumabu, ktére mogg by¢ stosowane bezterimnowo
w przypadku leczenia aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawdw a w przypadku
tuszczycy plackowatej istnieje kryterium administracyjne zakonczenia terapii po 96
tygodniach. Jest to nielogiczne i niekonsekwentne. Zwtaszcza, ze fuszczycy plackowatej bardzo
czesto towarzyszy fuszczycowe zapalenie stawdw.

2.3.1. Koszt zniesienia ograniczenia czasu trwania terapii w programie

Zgodnie z aktualnymi zapisami programu lekowego B.47 ograniczenie czasu trwania terapii
do maksymalnie 96 tygodni obowigzuje w przypadku leczenia inhibitorami interleukiny,
tj.: sekukinumabem, iksekizumabem, ustekinumabem, guselkumabem, ryzankizumabem oraz
tyldrakizumabem. Zapis ten nie obejmuje inhibitoréow TNF-alfa, czyli adalimumabu,
etanerceptu, infliksymabu oraz certolizumabu pegol. W przypadku zniesienia ograniczenia
czasu trwania terapii zmiany obejmowatyby zatem tylko czes¢ chorych leczonych w programie.

Nalezy pamietaé, ze nie wszyscy chorzy mogliby by¢ leczeni inhibitorami interleukiny dtuzej
niz 96 tygodni, poniewaz czes$¢ z nich wykazuje brak lub utrate odpowiedzi przed osiggnieciem
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tego czasu trwania terapii. Na podstawie skumulowanych danych ze Statystyk NFZ
oszacowano skutecznos$¢ iksekizumabu i sekukinumabu w praktyce klinicznej programu
lekowego do 96. tygodnia leczenia (pozostate inhibitory interleukiny sg refundowane zbyt
krotko lub jak w przypadku ustekinumabu brakuje danych od poczatku okresu refundacji tej
substancji, by otrzymaé wiarygodne oszacowania). Skuteczno$¢ oszacowano jako odsetek
chorych, ktérzy rozpoczeli terapie pomiedzy grudniem 2018 r. a sierpniem 2020 r. (tj.
w przedziale czasowym trwajgcym ponizej 96 tygodni) i w tym okresie nie zaprzestali leczenia
(w przypadku chorych zaprzestajgcych leczenia w tym okresie nie mozna byto podjgé decyzji
o przedtuzeniu terapii > 96 tygodni) i uzyskano wartosci na poziomie 91,1% dla sekukinumabu
oraz 92,8% dla iksekizumabu. Nalezy podkresli¢, ze s3 to oszacowanie konserwatywne
(skutecznos¢ jest zapewne nizsza), gdyz ze wzgledu na brak odpowiednich danych
w obliczeniach nie uwzgledniono chorych, ktérzy rozpoczeli terapie w okresie grudzien 2018
r.—sierpien 2020 r. i zaprzestali leczenia przed uptywem 96 tygodni po sierpniu 2020 r.

W przypadku znacznej czesci chorych leczonych skutecznie inhibitorami interleukiny
podejmowana jest juz teraz decyzja o wydtuzeniu czasu leczenia powyzej 96 tygodni (sg to
przypadki potwierdzone decyzjg Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w tuszczycy Plackowatej). W sytuacji catkowitego zniesienia ograniczenia czasu trwania terapii
w programie chorzy ci nie wptyneliby na zwiekszenie kosztéw ptatnika publicznego. Do korica
2021 r. podjeto odpowiednio 340, 92 oraz 104 decyzje o wydtuzeniu czasu leczenia
ustekinumabem, iksekizumabem oraz sekukinumabem [Analiza weryfikacyjna dla leku
Skyrizi]. Aby oszacowaé, jaki odsetek chorych dostaje zgode na wydtuzenie czasu leczenia, na
podstawie danych ze Statystyk NFZ oraz Analizy weryfikacyjnej dla leku Skyrizi oszacowano
liczbe chorych rozpoczynajacych terapie wymienionymi wyzej substancjami do kornca lutego
2020 r. (w przypadku rozpoczynajgcych terapie po lutym 2020 r. nie mozna byto jeszcze podjgé
decyzji o przedfuzeniu leczenia > 96 tygodni do konca 2021 r.). Liczby te przemnozono
nastepnie przez skutecznosé¢ poszczegdlnych technologii, ktérg opisano w poprzednim
akapicie. Wartosci te postuzyty bezposrednio do oszacowania odsetka chorych uzyskujgcych
zgode na przedtuzenie czasu leczenia powyzej 96 tygodni. Obliczenia podsumowano
w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Oszacowania odsetka chorych uzyskujacych zgode na przedtuzenie czasu leczenia > 96 tygodni

ustekinumab 340 496 456 419 81,1%
iksekizumab 92 364 143 133 69,3%
sekukinumab 104 419 185 168 61,7%

$rednia n/d n/d n/d n/d 70,7%

Biorgc pod uwage powyisze oszacowania nalezy podkresli¢, ze w przypadku zniesienia
ograniczenia czasu trwania leczenia w programie lekowym B.47 dodatkowe koszty ptatnika
publicznego bedg wigzaty sie z terapig ograniczonej liczby chorych poddanych leczeniu
inhibitorami interleukiny. Przyjeto, ze sposréd rozpoczynajgcych leczenie tymi technologiami
96 tygodni terapii osiggnie ok. 91,9% chorych (Srednia skutecznos¢ iksekizumabu
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i sekukinumabu). Sposrdéd skutecznie leczonych ok. 70,7% i tak juz uzyskuje zgode na
przedtuzenie terapii > 96 tygodni, zatem tylko 29,3% bytoby dodatkowo poddanych
wydtuzonemu leczeniu (chorzy przerywajacy aktualnie skuteczng terapie do momentu
nawrotu). Oszacowanie liczby chorych rozpoczynajgcych terapie inhibitorami interleukiny
opisano w kolejnym akapicie.

Na podstawie skumulowanych danych miesiecznych ze Statystyk NFZ zauwazono, ze pomiedzy
kwietniem 2021 r. a grudniem 2021 r. liczba chorych rozpoczynajagcych nowga terapie
w programie lekowym B.47 oraz udziaty poszczegdlnych substancji w populacji
rozpoczynajgcej nowg terapie ksztattowaty sie na podobnym poziomie. We wspomnianym
okresie srednio ok. 83 chorych miesiecznie rozpoczynato nowa linie leczenia (pierwszg lub
kolejng), z czego ok. 3% terapie ustekinumabem, 14% iksekizumabem, 15% sekukinumabem,
17% guselkumabem, a 24% ryzankizumabem. Tyldrakizumab osiggnat w tym okresie sladowe
udziaty ze wzgledu na objecie go refundacjg w listopadzie 2022 r., jednak na podstawie danych
ze Sprawozdan NFZ mozna przyjaé, ze 77 chorych rozpoczeto terapie tg substancjg w | potowie
2022 r. (czyli ok. 13 miesiecznie). Zaktadajac, ze tyldrakizumab przejat proporcjonalnie udziaty
w populacji rozpoczynajacej nowa linie leczenia od wszystkich pozostatych substancji
refundowanych w programie oraz przyjmujac liczbe nowych terapii na poziomie
83 miesiecznie, oszacowano liczbe chorych rozpoczynajgcych leczenie inhibitorami
interleukiny, na ich podstawie liczbe skutecznie leczonych, a nastepnie przerywajgcych
skuteczng terapie. Wartosci podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Oszacowania liczby chorych rozpoczynajacych terapie inhibitorami interleukiny

ustekinumab 2 2 1 24 22 6

iksekizumab 10 9 3 120 111 32

sekukinumab 11 10 3 128 118 34
guselkumab 12 11 3 145 133 39

ryzankizumab 17 15 4 200 184 54
tyldrakizumab 13 12 3 154 142 41
facznie 64 59 17 771 709 208

Wartosci przedstawione w powyzszej tabeli wskazujg, ze w przypadku zniesienia ograniczenia
czasu trwania terapii w programie lekowym B.47 ok. 208 chorych rocznie kontynuowatoby
dodatkowo skuteczne leczenie powyzej 96. tygodnia. Nalezy jednak pamietaé, ze zgodnie
z obowigzujgcymi zapisami programu lekowego tych 208 chorych w skali roku przerywa
aktualnie leczenie do momentu nawrotu. W ramach przegladu systematycznego Masson
Regnault 2022 przedstawiono wyniki badan, w ktérych szacowano mediane czasu do nawrotu
od momentu odstawienia skutecznej terapii w tuszczycy plackowatej. Sposréd badan,
w ktorych kryterium skutecznosci przed odstawieniem refundowanych w programie lekowym
interleukin byto PASI 75, $rednia mediana czasu do nawrotu wyniosta ok. 22,4 tygodni.
Po nawrocie chorzy wracajg na terapie z wykorzystaniem substancji, ktdrg byli wczesniej
skutecznie leczeni.
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W ramach arkusza kalkulacyjnego oszacowano dodatkowe wydatki pfatnika publicznego
w przypadku zniesienia ograniczenia czasu trwania terapii w programie B.47. W obliczeniach
zatozono, ze zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi zapisami programu lekowego ok. 208
chorych w skali roku przerywa skuteczng terapie po 96 tygodniach leczenia do momentu
nawrotu, a w przypadku zniesienia ograniczenia kontynuowatoby skuteczng terapie. Udziaty
poszczegdblnych technologii przyjeto zgodnie z wartosciami przedstawionymi w powyzszej
tabeli (Tabela 4.), a ich koszty z przetargu szpitalnego3. W scenariuszu, w ktérym chorzy
przerywajg skuteczng terapie, uwzgledniono mediane czasu do nawrotu na poziomie 22,4
tygodni. Biorgc pod uwage powyzsze zatozenia uzyskano oszacowania jak w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Oszacowania dodatkowych wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku zniesienia ograniczenia czasu
trwania leczenia w programie lekowym B.47

1rok 1448 334,87 65
2 rok 2429 166,48 110
3 rok 2627 062,89 119
4 rok 2668 473,51 121
5 rok 2 674 436,06 121

Rysunek 3.
Miesieczne wydatki inkrementalne po zniesieniu ograniczenia czasu trwania terapii

250 000

200 000

150 000

100 000

Wydatki inkrementalne (PLN)

50 000

1357 911131517192123252729313335373941434547495153555759
Miesigc od zniesienia ograniczenia czasu trwania terapii

Rysunek 4.
Populacja generujaca dodatkowe wydatki po zniesieniu ograniczenia czasu trwania terapii

3 https://usk-wroc.logintrade.net/zapytania_email,104291,0ba3915d4c2e57d8369c3b8af46991bb.html
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Przedstawione wyzej wartosci wskazuja, ze w przypadku zniesienia ograniczenia czasu trwania
terapii w programie lekowym dodatkowe wydatki pfatnika publicznego wzrastatyby
stopniowo, jednak juz na przetomie drugiego i trzeciego roku od wprowadzenia zmian
ustabilizowatyby sie na poziomie ok. 220 tys. PLN miesiecznie (ok. 2,6 — 2,7 mIn PLN w skali
roku). Nalezy pamieta¢, ze w zwigzku z brakiem precyzjnych danych wartosci poszczegdlnych
parametréw pozwalajgcych uzyskaé te oszacowania wyznaczano w sposdb konserwatywny,
zatem w praktyce wydatki te bytyby zapewne nizsze. Liczebno$é populacji generujgcej
dodatkowe wydatki (w przypadku braku zniesienia ograniczenia rowna liczbie chorych
w remisji po przerwaniu 96-tygodniowej skutecznej terapii) ustabilizowataby sie na poziomie
ok. 120 chorych od 3. roku po wprowadzeniu zmian. Jest to liczba mniejsza niz roczna
populacja 208 pacjentdw przerywajacych aktualnie skuteczne leczenie, poniewaz chorzy
ci doswiadczajg nawrotdw, wracajg na wczesniej przyjmowang terapie i generujg koszty.
Zaktadajgc na podstawie danych ze Statystyk NFZ roczny przyrost populacji leczonej
w programie lekowym B.47 na poziomie 680 chorych (jak w 2021 r.) oraz populacje leczonych
w 2021 r. na poziomie 2014 pacjentdw, w 2023 r. liczba chorych leczonych w programie
przekroczytaby 3 tys., a w 2026 r. 5 tys. Oznacza to, ze dodatkowe wydatki ptatnika
publicznego zwigzane ze zniesieniem ograniczenia czasu trwania terapii w programie lekowym
B.47 nie osiggnetyby w szczytowym momencie nawet 3% populacji leczonej w programie.
Na ponizszym wykresie przedstawiono ksztattowanie sie w czasie odsetka chorych
generujgcych dodatkowe wydatki w przypadku zniesienia ograniczenia czasu trwania terapii
od marca 2023 r.

Rysunek 5.
Odsetek chorych generujacych dodatkowe wydatki ptatnika publicznego w przypadku zniesieniu ograniczenia
czasu trwania terapii w programie lekowym B.47 od marca 2023 r.
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Powyzej przedstawione szacunki zbiezne sg z danymi przedstawionymi w listopadzie 2022
roku w analizie weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych dla leku ryzankizumab
stosowanego w leczeniu tuszczycy plackowatej (nr 0T.4231.41.2022). Ponizej cytat.

,0gbétem w programie $redni czas leczenia pacjentow wynidst 894 dni, co mozna przeliczy¢ na
2,4 roku kalendarzowego. Dla 167 pacjentow nie odnotowano kolejnej dawki jakiejkolwiek
substancji czynnej dostepnej w analizowanym programie lekowym, przez co czas ich
obserwacji wynidst 0 dni. Maksymalna wartos$¢ odnotowana dla pacjenta w programie B.47
wyniosta 2912 dni leczenia, czyli prawie 8 lat. Potowa pacjentéw (mediana) byta leczona przez
okres 624 dni (1,7 roku). W ramach wytgcznie pierwszej linii leczenia odnotowano $redni czas
na poziomie 750 dni, przy czym dla poszczegdlnych opcji wahania byty znaczace. W pierwszej
linii leczenia najkrécej przebywali pacjenci, u ktérych wykorzystano certolizumab pegol — 81,6
dnia, z kolei opcjg o najdtuzszym srednim czasie stosowania byt ustekinumab — 1504,7 dni.
W drugiej linii leczenia najkrdcej stosowano etanercept, ale ze wzgledu na jednoosobowg
obserwacje drugim pod tym wzgledem byt guselkumab (68 dni), najdtuzej stosowanym
rowniez byt ustekinumab z wynikiem 845 dni. Guselkumab byt réwniez najkrdcej stosowang
substancjg czynng w trzeciej linii leczenia, gdzie najdtuzej podawano sekukinumab — 533 dni,

jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze od trzeciej linii wzwyz notowano jedynie pojedyncze
obserwacje.

Ze wzgledu na fakt iz niniejszy wniosek dotyczy rowniez zniesienia zapisu dla ryzankizumabu
stosowanego w ciezkiej postacituszczycy plackowatej, zgodnie z ktérym leczenie trwa do czasu
podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wytgczeniu pacjenta z programu, zgodnie
z kryteriami przedstawionymi w opisie przedmiotowego programu, jednak nie dtuzej niz do 96
tygodni, przeprowadzono uzupetniajgcg analize majgcg na celu zbadanie jaki odsetek
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pacjentow korzystajgcych dotychczas z terapii sekukinumabem, iksekizumabem,
ustekinumabem, guselkumabem, tyldrakizumabem lub ryzankizumabem. Przyjeto zatozenie,
wedtug ktdérego analizowane bedg daty podania wymienionych wyzej substancji czynnych,
ktérych wartos¢ minimalna i maksymalna bedg okreslac czas ich stosowania przez pacjenta.
Terapia trwajgca dtuzej niz 96 tygodni wymaga indywidualnej decyzji Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowate;j.

Ryzankizumab stosowany jest w programie lekowym od 16 wrzesnia 2020 roku, co oznacza,
ze na czas sporzadzenia niniejszej analizy nie byto mozliwe odnotowanie zgody Zespotu
Koordynacyjnego. Pierwsza decyzja o przedtuzeniu leczenia mogtaby byé wydana 20 lipca 2022
roku, a aktualnos¢ bazy danych siega maksymalnie do korica grudnia 2021. Podobnie wyglada
sytuacja w przypadku tyldrakizumabu oraz guselkumabu.

Tabela 15. Decyzje Zespotu Koordynacyjnego dot. przedtuzenia terapii biologicznej >96 tyg.

SEK IKS usT GUS TYL RIS
minimalnadata | ) 4 5919 12.12.2018 02.01.2014 27.11.2020 30.12.2021 16.09.2020
podania
o a';f::féw 419 364 496 145 1 256
g::;ﬂz 104 92 340 0 0 0
odsetek 24,82% 25,27% 68,55% 0,00% 0,00% 0,00%

W przypadku technologii takich jak sekukinumab, iksekizumab oraz ustekinumab
odnotowano, ze decyzje Zespotu Koordynacyjnego dotyczgce przedtuzenia czasu trwania
terapii byly dos¢ powszechng praktyka. Najwiecej decyzji odnotowano w przypadku
ustekinumabu, gdzie okoto 70% pacjentéw stosowato leczenie powyzej 96. tygodnia. W czasie
trwania okresu obserwacji wynoszgcego 8 lat, wydano 340 decyzji. Zaréwno w przypadku
iksekizumabu jak i sekukinumabu leczenie przedfuzono u okoto jednego na czterech
pacjentéw. Nalezy miec¢ jednak na uwadze jak dtugi okres czasu dzielit minimalng date podania
sekukinumabu i iksekizumabu w poréwnaniu do ustekinumabu (okres niemal 5 lat).”

3. Warunki formalno-prawne leczenia pacjenta w programie lekowym

Prawo do ochrony zdrowia zaréwno w powszechnym prawie miedzynarodowym jak i prawie
Unii Europejskiej a takze w swietle konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej nalezy do praw
socjalnych postulujgcych dla kazdego cztowieka okreslony minimalny standard zycia.
W okreslonych przypadkach moze stanowi¢ nie tylko wzorzec kontroli obowigzkdw
realizowanych przez panstwo wobec obywateli, ale réwniez podstawe indywidualnych
roszczen.

Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka tgczy uprawnienie do zdrowia z pewnym poziomem
materialnym i ze $wiadczeniami socjalnymi okreslajac, ze , kazdy cztowiek ma prawo do stopy
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Zyciowej zapewniajgcej zdrowie i dobrobyt jego i jego rodziny, wtgczajgc w to wyzywienie,
odziez, mieszkanie, opieke lekarska i konieczne swiadczenia socjalne, oraz prawo do
ubezpieczenia na wypadek bezrobocia, choroby, niezdolnosci do pracy, wdowienstwa,
starosci lub utraty srodkéw do zycia w inny sposéb od niego niezalezny”4.

Prawo do ochrony zdrowia konkretyzuje Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych
W nastepujacy sposoéb: , 1. Panstwa Strony niniejszego Paktu uznajg prawo kazdego do
korzystania z najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia fizycznego i psychicznego.
2. Kroki, jakie Panstwa Strony niniejszego Paktu powinny podjgé dla osiggniecia petnego
wykonania tego prawa, bedg obejmowaty srodki konieczne do: a) zapewnienia zmniejszenia
wskaznika martwych urodzen i $miertelnosci niemowlat oraz do zapewnienia zdrowego
rozwoju dziecka; b) poprawy higieny Srodowiska i higieny przemystowej we wszystkich
aspektach; c) zapobiegania chorobom epidemicznym, endemicznym, zawodowym i innym
oraz ich leczenia i zwalczania; d) stworzenia warunkoéw, ktére zapewnityby wszystkim pomoc
i opieke lekarskg na wypadek choroby>”. Tu warto zwrdéci¢ uwage na zwigzek art. 12 Paktu
z Konstytucjg WHOS, ktérej art. 1 wskazuje, iz ,celem Swiatowej Organizacji Zdrowia jest
osiggniecie przez wszystkie ludy mozliwie najwyzszego poziomu zdrowia”.

Innym dokumentem prawa miedzynarodowego okreslajgcym prawo do ochrony zdrowia jest
Europejska Karta Spoteczna, ktdra stanowi: "W celu zapewnienia skutecznego wykonywania
prawa do ochrony zdrowia, Umawiajgce sie Strony zobowigzujg sie podjgé badz bezposrednio,
badz we wspdipracy z organizacjami publicznymi lub prywatnymi, stosowne srodki
zmierzajgce zwfaszcza do: 1. wyeliminowania, tak dalece jak to mozliwe, przyczyn choréb;
2. zapewnienia utatwien w zakresie poradnictwa oraz o$wiaty, dla poprawy stanu zdrowia
i rozwijania indywidualnej odpowiedzialnosci w sprawach zdrowia; 3. zapobiegania, tak
dalece, jak to mozliwe, chorobom epidemicznym, endemicznym i innym"’. EKS konkretyzuje
prawo do pomocy spotecznej i medycznej: ,W celu zapewnienia skutecznego wykonywania
prawa do pomocy spofecznej i medycznej, Umawiajgce sie Strony zobowigzujg sie:
1. zapewnié, by kazdej osobie, ktdra nie posiada dostatecznych zasobdw i ktdra nie jest zdolna
do zapewnienia ich sobie z innych Zrddet, szczegdlnie poprzez Swiadczenia z systemu
zabezpieczenia spotecznego, zostata przyznana odpowiednia pomoc oraz, w przypadku
choroby, opieka konieczna ze wzgledu na jej stan; 2. zapewnié¢, by osoby otrzymujgce taka
pomoc nie cierpialy z tego wzgledu ograniczenia ich praw politycznych lub spotecznych;
3. przewidzie¢, by kazdy mégt otrzymac od wiasciwych stuzb publicznych lub prywatnych taka
porade i osobistg pomoc, jaka moze by¢ konieczna dla zapobiezenia lub usuniecia stanu

4 Art. 25 Powszechnej Deklaracji Praw Czlowicka, dostep przez:
https://www.unesco.pl/fileadmin/user_upload/pdf/Powszechna Deklaracja_Praw_Czlowieka.pdf,
19.01.2023r., g. 8:10.

> Art. 12 Paktu Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, uchwalony w 1966 r. przez
Zgromadzenie Ogolne Narodow Zjednoczonych, wszedt w zycie w 1976 r. Paktem zwigzane sg 164
panstwa (czerwiec 2015 r.). Polska ratyfikowata Pakt w 1977 r.

® Konstytucja Swiatowej Organizacji Zdrowia z 22 lipca 1946 r. (Dz.U. z 1948 r. Nr 61, poz. 477 ze
zm.).

" Art. 11 Europejska Karta Spoteczna (Dz.U. 1999 Nr 8 poz. 67), dalej jako: EKS.
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potrzeby, lub ulzenia sytuacji osobistej lub rodzinnej; 4. stosowac postanowienia przewidziane
w ustepach 1, 2 i 3 niniejszego artykutu na rowni wobec swoich obywateli i wobec obywateli
innych Umawiajgcych sie Stron, znajdujacych sie legalnie na ich terytoriach, zgodnie
z zobowigzaniami wynikajgcymi dla Stron z Europejskiej konwencji o pomocy spotecznej
i medycznej, podpisanej w Paryzu dnia 11 grudnia 1953 r.”%, Tym samym o ile prawo do
ochrony zdrowia stanowi dyrektywe starannego dziatania dla panstw sygnatariuszy, o tyle
prawo do pomocy medycznej zobowigzuje panstwo do zapewnienia odpowiednich Swiadczen
swoim obywatelom oraz na zasadzie wzajemnosci takze obywatelom innych panstw-stron
umowy, znajdujgcych sie legalnie na ich terytoriach, na wypadek choroby i tylko wtedy, gdy
osoba chora ,nie posiada dostatecznych zasobdw i ktéra nie jest zdolna do zapewnienia ich
sobie z innych Zrddet, szczegdlnie poprzez sSwiadczenia z systemu zabezpieczenia
spotecznego”. A zatem prawo do uzyskania pomocy medycznej ma charakter indywidualny,
bowiem uksztattowane zostato jako prawo podmiotowe, z ktérym skorelowane sg obowigzki
wtadz publicznych stworzenia odpowiedniego systemu pomocy®. EKS w art. 13 przyznaje
prawo podmiotowe wszystkim osobom w potrzebie, pozostawiajgc jednak w gestii panstw
ustalenie warunkow tej potrzeby i adekwatnosé Swiadczen.

Najszerzej stosowang podstawg okreslania odpowiedzialnosci panstwa wobec jednostki jest
Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Podstawowych Wolnosci'?, mimo iz nie gwarantuje
ona wprost prawa do ochrony zdrowia, to jak stwierdza ETPC: "Konwencja europejska
o prawach cztowieka musi by¢ rozumiana i stosowana jako catos¢. Prawa cztowieka tworza

zintegrowany system ochrony godnosci ludzkiej”*?.

Odnoszac sie do pozytywnych obowigzkéw paristwa w zakresie ochrony prawa do zycia'?
Europejski Trybunat Praw Cztowieka przyjmuje, ze art. 2 zdanie 1 zobowigzuje panstwo nie
tylko do zaniechania dziatan, ktére mogtyby doprowadzi¢ do umysinej i niezgodnej z prawem
$Smierci, ale takze do podjecia niezbednych krokdw, majgcych na celu ochrone zycia oséb
podlegajacych jego jurysdykcji. Te zasady majg rowniez zastosowanie w zakresie zdrowia®3.
Co wiecej ETPC przyjmuje, ze zaréwno dziatania i zaniechania organéw panstwowych

8 Art. 13 ibidem.

° D. Bach-Golecka, Mobilny pacjent, s. 392-393; A.M. Swiatkowski, Prawo socjalne, s. 166—-174.

10 Konwencja o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolno$ci, sporzagdzona w Rzymie dnia 4
listopada 1950 r., zmieniona nast¢pnie Protokotami nr 3, 5 1 8 oraz uzupetniona Protokotem nr 2 (Dz.U.
1993 Nr 61, poz. 284), dalej jako: EKPC.

1 Wyrok ETPC z 31 lipca 2001 r. w spr. Refah Partisi (Partia Dobrobytu) i in. przeciwko Turcji, skargi
Nr 41340/98, 41342/98, 41343/98 i 41344/98, pkt 43, HUDOC. Podobnie w wyr. ETPC z 4.12.2003 r.
w spr. Glindiiz przeciwko Turcji, skarga Nr 35071/97, pkt 40, HUDOC

12 Art. 2 EKPC ,,Prawo kazdego cztowieka do zycia jest chronione przez ustawe. Nikt nie moze by¢
umyslnie pozbawiony zycia, wyjawszy przypadki wykonania wyroku sadowego, skazujacego za
przestepstwo, za ktore ustawa przewiduje takg kare.2. Pozbawienie zycia nie bedzie uznane za sprzeczne
z tym artykulem, jezeli nastagpi w wyniku bezwzglednie koniecznego uzycia sily: a) w obronie
jakiejkolwiek osoby przed bezprawna przemoca; b) w celu wykonania zgodnego z prawem zatrzymania
lub uniemozliwienia ucieczki osobie pozbawionej wolnosci zgodnie z prawem, c) w dzialaniach
podjetych zgodnie z prawem w celu sttumienia zamieszek lub powstania”.

13 Decyzja ETPC z: 4 maja 2000 r. w spr. Powell przeciwko Zjednoczonemu Krolestwu, skarga Nr
45305/99; 13 wrzesnia 2001 r. w spr. Trzepalko przeciwko Polsce, skarga Nr 25124/09, HUDOC.
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w obszarze polityki zdrowia publicznego mogg, w niektdrych okolicznosciach, wywotywac ich
odpowiedzialno$é¢ w aspekcie materialnym art. 2%4. Przyktadowo do naruszenia art. 2 EKPC
moze dojs$é, gdy pacjentka zostata pozbawiona dostepu do odpowiedniej opieki medycznej
w nagtym wypadku (pordd dziecka) przez ustalenie optat, ktérych nie byta w stanie ponies¢,
co przyczynito sie do jej Smierci i wczesniej Smierci jej dziecka. Stwierdzenie to jest dla ETPC
wystarczajagce do uznania, ze panstwo nie dopetnito obowigzku ochrony integralnosci
fizycznej, co przesadza o naruszeniu art. 2 w aspekcie materialnym?®.

Przenoszagc powyisze obowigzki na grunt prawa konstytucyjnego nalezy wskazaég,
iz ustrojodawca zamiescit prawo do zdrowia w dziale praw ekonomicznych, socjalnych
i kulturalnych Konstytucji Rzeczypospolitej. Ustawodawca konstytucyjny przyporzadkowat
art. 68 do zespotu praw ekonomicznych, socjalnych i kulturalnych, skupionych w rozdziale Il
Konstytucji. Znaczenie art. 68 Konstytucji nalezy jednak interpretowaé tgcznie z innymi
przepisami ustrojowymi.

W pierwszej kolejnosci warto wskaza¢ na zwigzek prawa do ochrony zycia z zasadg
demokratycznego panstwa prawnego wyrazong w art. 2 Konstytucji. Trybunat Konstytucyjny
wprost powigzat prawo do ochrony zdrowia z zasadami demokratycznego panistwa prawnego,
uznajac, ze ,przepisy ustawy z 23.1.2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym
Funduszu Zdrowia (Dz.U. Nr 45, poz. 391 ze zm.) sg niezgodne z art. 68 w zwigzku z art. 2
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przez to, ze tworzgc instytucje publiczng w ksztatcie
uniemozliwiajgcym jej rzetelne i sprawne dziatanie, naruszajg zasady panstwa prawnego
w zakresie konstytucyjnego prawa obywateli do rownego dostepu do Swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych”!®, W innym orzeczeniu Trybunat wskazat,
ze , konstytucyjne gwarancje ochrony zdrowia trzeba wywodzié z konstytucyjnych gwarancji
zycia ludzkiego, a konstytucyjne gwarancje zycia ludzkiego — z zasady demokratycznego
panstwa prawnego. Konstytucyjne gwarancje ochrony ludzkiego zycia muszg wiec w sposdb
konieczny obejmowac takze ochrone zdrowia; przepisy stanowigce podstawe tych gwarancji
stanowig wiec rownoczesnie podstawe do wnioskowania konstytucyjnego obowigzku ochrony
zdrowia, bez wzgledu na stopied rozwoju fizycznego, emocjonalnego, intelektualnego

czy spotecznego”?’.

Dalej warto pokazaé zwigzek art. 68 z art. 38 i 30, ktory Trybunat Konstytucyjny interpretuje
w nastepujgcy sposob: , Nie ulega watpliwosci, ze z art. 30 i 38 Konstytucji wyjgtkowo mocno,
wrecz nierozerwalnie zwigzany jest art. 68 Konstytucji. Ochrona zdrowia jest Scisle zwigzana
z ochrong zycia, a prawo do zycia z godnoscig cztowieka. Prawo do ochrony zdrowia, to przede

14 Wyrok ETPC z 9 kwietnia 2013 r. w spr. Mehmet Sentiirk i Bekir Sentiirk przeciwko Turcji, skarga
Nr 13423/09, HUDOC.

15 1bidem.

16 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7 stycznia 2004 r. (K 14/03, OTK-A 2004, Nr 1, poz. 1).

17 Wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z TK z 28 maja 1997 r. (K 26/96, OTK 1997, Nr 2, poz. 19).
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wszystkim prawo do zachowania zycia i jego obrony, gdy jest zagrozone”!®. Prawo do zycia jest
prawem osobistym, formalnie odrebnym od prawa do ochrony zdrowia. Do zbiegu tych praw
dochodzi wéwczas, gdy wadliwe regulacje albo zaniechania w ochronie zdrowia prowadzg do
naruszenia prawa do zycia (skutku smiertelnego) albo abstrakcyjnego, a w szczegdlnosci
konkretnego narazenia zycia ludzkiego na niebezpieczenstwo.

Z kolei ust. 2 art. 68 Konstytucji wyraza w szczegdlny sposdéb zasade réownosci: réwnego
dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych, niezaleznie
od sytuacji materialnej obywatela. Wyktadnia art. 68 ust. 2 prowadzi do wniosku, ze przepis
ten wprost okresla ceche relewantng — sytuacje majatkowa w dostepie obywateli do
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych. Natomiast art. 32
Konstytucji gwarantuje réwnos¢ wobec prawa, zatem art. 68 ust. 2 jest przepisem
szczegdlnym wzgledem art. 32, poniewaz w szczegdlny sposéb reglamentuje wycinek
stosunkéw ujetych w hipotezie normy ogélnej. Jednakze oba przepisy tacznie nakazuja
traktowaé¢ w taki sam sposdb sposdb pacjentéw znajdujgcych sie w takiej samej sytuacji
prawnej i faktycznej.

Aktualna wiedza medyczna jako minimalny standard udzielanych swiadczen zdrowotnych

Zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjental® pacjent ma prawo do $wiadczen
zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Prawo pacjenta do
Swiadczen zdrowotnych stanowi ustawowg konkretyzacje konstytucyjnego prawa do ochrony
zdrowia i $wiadczen opieki zdrowotnej?°. Aktualna wiedza medyczna jest powszechnie
akceptowang miarg obiektywnej poprawnosci swiadczenia zdrowotnego albo zaniechania
jego udzielenia, a takze ma znaczenie dla oceny poziomu udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej?!. Aktualna wiedza medyczna okre$la zatem minimum organizacyjne,
diagnostyczne, zabiegowe i lekowe udzielanego swiadczenia. Ustawodawca naktada rowniez
na lekarza obowigzek leczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng kreujgc w ten sposdb
minimalny poziom nalezytej starannosci lekarza. Aktualna wiedza medyczna wyznacza takze
standardy ksztatcenia i pracy innych zawodéw medycznych (pielegniarka, farmaceuta,
fizjoterapeuta itd.).

Konsekwencjg prawa pacjenta do uzyskania Swiadczen opieki zdrowotnej zgodnych z aktualng
wiedzg medyczng jest gwarancja dostepu i korzystania z systemu udzielania $wiadczen
zdrowotnych, polegajgce na uzyskaniu przez pacjenta obiektywnie poprawnych, tj. zgodnych

18 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7 stycznia 2004 r. (K 14/03, OTK-A 2004, Nr 1, poz. 1), por.
wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 24 marca 1999 r., K 2/98, OTK 1999, Nr 3, poz. 38; a takze B.
Banaszak, Konstytucja, 2012, s. 351; P. Winczorek, Komentarz, 2008, s. 165.

19 Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

2 Uchwata Sktadu Siedmiu Sedziéw Sadu Najwyzszego - Izba Cywilna z dnia 19 marca 2019 r., Il
CZP 80/18.

2L Wyrok Sadu Najwyzszego z 13 stycznia 2005 r., III CK 143/04; wyrok Sadu Najwyzszego z 10 lutego
2010 r., V CSK 287/09; wyrok Sadu Najwyzszego z 25 pazdziernika 2019 r., IV CSK 656/18; wyrok
Sadu Najwyzszego z 3 kwietnia 2019 r., Il CSK 96/18; postanowienie Sadu Najwyzszego z 5 marca
2019 ., 11l CSK 229/18.
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ze wzorcem aktualnej wiedzy medycznej $wiadczer zdrowotnych??. Wiedza medyczna, jesli
bra¢ pod uwage obszary zastosowania, zasadniczo obejmuje: znajomos$¢ skutecznych
i bezpiecznych procedur wykorzystywanych w procesie leczniczym (diagnostyce, terapii,
rehabilitacji i profilaktyce chordb), posiadanie zweryfikowanych w $rodowisku lekarskim
informacji na temat powiktan, ktére moga by¢ nastepstwem réznych metod leczenia, oraz
ryzyka z nimi zwigzanego, znajomo$¢ podstaw przeprowadzania badan klinicznych czy zasad
przeciwdziatania zagrozeniom epidemiologicznym. Obowigzek wykonywania zawodu lekarza
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej zawiera w sobie réowniez obowigzek
uzyskiwania dostatecznych informacji o stosowanym produkcie, pozyskiwanych odpowiednio
z charakterystyki produktu leczniczego (w przypadku srodkéw farmaceutycznych) i instrukcji
uzycia (w przypadku wyrobéw medycznych), co zostato potwierdzone w orzecznictwie?3.

Wiedza medyczna jest obszarem Swiadomosci ksztattowanym doswiadczeniem
i podlegajacym statym procesom aktualizacji odpowiadajgcym rozwojowi nauki i techniki.
Konsekwencjg tego zatozenia jest natozony na osoby wykonujgce zawody medyczne nakaz
ustawicznego doskonalenia swoich umiejetnosci zawodowych w celu odnawiania,
rozszerzania i pogtebiania posiadanych kwalifikacji ogdlnych i zawodowych. Obowigzek
permanentnego ksztatcenia sie naktada na nie etyka zawodowa oraz przepisy prawa. Od stanu
wiedzy oséb wykonujacych zawody medyczne zalezy bowiem jakos¢ udzielanych swiadczen
zdrowotnych, a systematyczne doksztatcanie sie pozwala wyeliminowac czynnosci, ktére pod
wptywem nowych badan odrzucono jako bezskuteczne czy wrecz szkodliwe. Dla oceny czy
postepowanie wzgledem pacjenta nastepowato zgodnie z wymaganiami aktualnej wiedzy
medycznej, istotny jest stan wiedzy z chwili postepowania, a nie z chwili ewentualnego
dochodzenia odpowiedzialnosci. To samo dotyczy stanu faktycznego, na podstawie ktérego
osoba wykonujgca zawdéd medyczny podejmowata decyzje o wykonaniu okreslonej
czynnosci?4.

Wychodzac z zatozenia, ze respektowanie wskazan wiedzy medycznej musi by¢ poparte
zachowaniem nalezytej starannosci i ostroznosci w leczeniu pacjentéw, lekarz przy wyborze
technik i metod diagnostycznych, terapeutycznych i profilaktycznych powinien kierowac sie
przede wszystkim dobrg znajomoscig ich efektywnosci, przewidywalnoscig skutkdéw ich
zastosowania, dostepnoscig, rozumiang jako spetnianie uwarunkowan technicznych do
wykonania tychze procedur i posiadanie umiejetnosci ich bezpiecznego przeprowadzenia
(monitorowania przebiegu), a takze rozeznaniem co do alternatywnych form leczenia danej
jednostki chorobowej. Ocena postepowania lekarza z punktu widzenia wskazan aktualnej
wiedzy medycznej musi uwzgledniaé¢ uwarunkowania miejscowe i czasowe jego ksztatcenia
zawodowego i wykonywania praktyki zawodowej.

22 por. 111 CZP 80/18.
23 Zob. wyrok SA w Warszawie z 4 marca 2015 r., IACa 515/14.
24D, Wasik, 3. Aktualny stan wiedzy medycznej w $wietle odpowiedzialno$ci karnej za btedy medyczne

[w:] Metodyka prowadzenia postepowania przygotowawczego w sprawach o bledy medyczne,
Warszawa 2021.
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Przenoszac powyzsze rozwazania na grunt sSwiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
w zakresie programow lekowych warto wskazaé, iz program lekowy stanowi zespét
zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako
skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajacych osiggniecie w okreslonym terminie
zatozonych celéw, polegajgcych na wykrywaniu i zrealizowaniu okreslonych potrzeb
zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy $wiadczeniobiorcéw, opracowany,
wdrazany, realizowany i finansowany przez Fundusz obejmujacy technologie lekowg, w ktorej
substancja czynna w danym wskazaniu oraz dla danej populacji nie jest sktadowg kosztowa
innych $wiadczen gwarantowanych, lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktory nie jest sktadowa kosztowg innych $wiadczer gwarantowanych?®.

Z tego punktu widzenia istotne jest, iz zatozeniem swiadczenia opieki zdrowotnej udzielanego
w rodzaju program lekowy jest jego skutecznosé, bezpieczenstwo i uzyskanie w okreslonym
terminie zatozonych celéw. Konsekwentnie tres¢ programu lekowego musi okreslac:

1) adresata danego Swiadczenia — poprzez okreslenie w formie kryteriow kwalifikacji
programu lekowego stanu chorobowego pacjenta, ktéremu dedykowany jest dany
rodzaj Swiadczenia;

2) zespot czynnosci leczniczych i diagnostycznych pozwalajgcych uzyskanie okreslonych
celéw leczniczych i monitorowanie procesu leczenia;

3) kryteria wytaczenia pacjenta z programu zwigzane z uzyskanie okreslonego celu
leczniczego lub obiektywnym brakiem mozliwosci uzyskania takiego celu (np. brak
odpowiedzi na leczenie).

Powyisza triada nie pozwala na przyjecie kryterium czasu jako wyfacznego kryterium
zakoniczenia czy przerwania leczenia. Albowiem kryterium czasu jako samodzielne kryterium
nie wpisuje sie w wymog leczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

Zasade réwnosci wobec prawa wyraza art. 32 Konstytucji Rzeczypospolitej Polski, ktéry
stanowi, ze wszyscy sg wobec prawa réwni oraz wszyscy majg prawo do réwnego traktowania
przez wiadze publiczne. Prawo do réwnego traktowania przez wtadze publiczne dotyczy
rowniez prawa do leczenia. Powyisze determinuje réwniez rowne zasady ograniczania
dostepu do sSwiadczen gwarantowanych, czyli finansowanych lub wspdtfinansowanych
ze srodkéw publicznych z przyczyn ekonomicznych. W takim przypadku ograniczanie
dostepnosci do Swiadczen musi odbywaé sie na podstawie obiektywnych kryteriow. W mysl
art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta pacjent ma prawo, w sytuacji ograniczonych
mozliwosci udzielenia odpowiednich swiadczen zdrowotnych, do przejrzystej, obiektywnej,
opartej na kryteriach medycznych, procedury ustalajgcej kolejnos¢ dostepu do tych
Swiadczen.

% Art. 2 pkt 18 ustawy o refundacji lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych w zw. z art. art. 5 pkt 30 i art. 5 pkt 35 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych.
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Tu wypada zauwazy¢, iz natura udzielania Swiadczen w zakresie programow lekowych zaktada
reglamentacje w dostepie do danej technologii lekowej, jednakze kryteria ograniczania
dostepu nie powinny ograniczaé celu programu lekowego ani wptywaé na bezpieczenstwo
pacjenta, a tym samym reglamentacji nie mogg opieraé¢ sie wytgcznie na wskaznikach
administracyjnych takich jak na przyktad niepowigzany z kryteriami medycznymi czas leczenia
w programie lekowym.

Historyczne przyktady wprowadzania kryteriéw administracyjnego ograniczenia czasu leczenia
w programie lekowym obejmowaty programy lekowe: B. 33, B.35 i B. 36.

W kazdym ze wskazanych przypadkoéw kryterium administracyjne byto okreslone w czesci
»Czas leczenia w programie”.

Czas leczenia w programie — jako niedozwolone kryterium administracyjne

B.33 Leczenie | B.35 Leczenie tuszczycowego | B.36 Leczenie inhibitorami
reumatoidalnego zapalenia | zapalenia stawoéw o | tnf alfa swiadczeniobiorcow
stawéw i mtodzieAczego | przebiegu agresywnym (tZS) | z ciezkg, aktywng postacig
idiopatycznego zapalenia | (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M | zesztywniajgcego zapalenia
stawoéw o przebiegu | 07.2, M 07.3) stawéw kregostupa (ZZSK)
agresywnym (ICD-10 M 05, (ICD-10 M 45)

M 06, M 08)

Czas leczenia w programie: Czas leczenia w programie: Czas leczenia w programie:

1) Caas leczenia dang 1) Czas leczenia dang|1l) Czas leczenia dang

substancjy czynng  w substancjg czynng w ramach | substancjg czynng w ramach

ramach programu przy . .
programu przy pierwszym | programu przy pierwszym
pierwszym  podawaniu . .
podawaniu leku | podawaniu leku

leku  biologicznego__nie biologicznego_nie_ moze by¢ | biologicznego nie moze by¢

moze by¢ diuiszy niz 24

dituiszy niz 18 miesiecy, | dluzszy niz 18 miesiecy,

miesi z zastrzezeniem . .
eslace, z zastrzezenie z zastrzezeniem pkt 7|z zastrzezeniem pkt 7

pkt 5 ppkt 1 w czesci| . . .
niniejszego programu. niniejszego programu

dotyczacej MIZS
niniejszego programu.

Tabela 1. Czas leczenia w programie lekowym B.33, B.35 i B.36 okreslone Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

W Zzadnym z powyzszych przypadkéw kryterium czasowe nie byto uzaleznione od efektow
leczenia. Natomiast kazdy z programow okreslat kryteria medyczne powrotu do leczenia, ktére
musiat spetni¢ pacjent w celu ponownego wiaczenia do programu lekowego. Kryterium tym
kazdorazowo byto stwierdzenie nawrotu aktywnej choroby zgodny z kryteriami udziatu
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w programie. Innymi sfowy u pacjenta skutecznie leczonego w programie lekowym B.33, B.35
i B.36 po uptywie okredlonego czasu przerywano leczenie po to, aby powrdécié¢ do leczenia
dopiero po nawrocie aktywnej choroby.

Takie dziatanie miato uzasadnienie ekonomiczne, jednakze w efekcie pacjenci, ktérzy byli
skutecznie leczeni i dowiadywali sie, ze lek zostanie odstawiony skazywani byli na cierpienie.
Taki stan rzeczy jest nie do pogodzenia z dyrektywg leczenia pacjenta zgodnie z aktualnag
wiedzg medyczng, jak i zasadg zaufania obywatela do panstwa. W konsekwencji kazdy
z powotfanych programow doczekat sie zmiany poprzez wykreslenie administracyjnie
ograniczonego kryterium czasu leczenia.

Dzisiaj pacjent z tuszczycowym zapaleniem stawodw i towarzyszgcg tuszczycg plackowatg moze
by¢ leczony w ramach programu B.35 bezterminowo, natomiast pacjent z izolowang fuszczyca
plackowatg leczong nowoczesnymi lekami w pramach programu B.47 tylko 96 tygodni.

Aktualnie problem ten dotyczy jeszcze programu B.47 Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0), gdzie:

1. W przypadku kwalifikacji do terapii sekukinumabem, iksekizumabem, ustekinumabem,
guselkumabem, risankizumabem lub tyldrakizumabem:

1) Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzgcego decyzji o wytgczeniu
pacjenta z programu, zgodnie z kryteriami przedstawionymi w opisie przedmiotowego
programu, jednak nie dtuzej niz do 96 tygodni.

2) W uzasadnionych przypadkach potwierdzonych decyzjg Zespotu Koordynacyjnego
do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej, u niektérych pacjentéw
mozna zastosowaé w ramach programu terapie trwajgcg powyzej 96 tygodni — przy
czym dtugosé trwania takiej terapii okresla Zespét Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Biologicznego w tuszczycy Plackowate;j.

Nastepnie pacjent, u ktdérego zaprzestano podawania substancji czynnej wymienionej
w programie i zastosowanej zgodnie z jego trescig, u ktdérego stwierdzono adekwatna
odpowiedzZ na leczenie, moze by¢ ponownie wigczony do programu bez kwalifikacji, jezeli
podczas badania kontrolnego stwierdzono nawrét aktywnej choroby definiowany jako wzrost
wartosci wskaznika PASI o co najmniej 30% w stosunku do wartosci obliczonej w momencie
odstawienia leku, przy czym warto$¢ wskaznika PASI musi by¢ wieksza niz 10.

Administracyjne ograniczenia czasowe w programie lekowym B.47 Leczenie umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0) nalezy ocenia¢ w kontekscie prawa
pacjenta do leczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng. ,Ze wzgledu na wptyw, jaki
tuszczyca wywiera na dobrostan pacjenta, uznano, ze celem leczenia przeciwtuszczycowego
powinno by¢ uzyskanie dtugotrwatej kontroli przebiegu choroby. U wielu chorych na tuszczyce
umiarkowang do ciezkiej jest to mozliwe tylko poprzez stosowanie terapii ciggtej i z tego
powodu zaprzestanie leczenia nie jest rekomendowane (z wyjatkiem CyA, ktérej obecnie nie
zaleca sie stosowac dtuzej niz 3-6 miesiecy, maksymalnie do 2 lat, oraz fototerapii UVB i PUVA,
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ktore nalezy przerwac¢ po uzyskaniu remisji zmian skornych ze wzgledu na brak efektu
podtrzymujgcego remisje). Jesli jednak uzyskano catkowite lub niemal catkowite ustgpienie
zmian tuszczycowych przy towarzyszgcej dobrej jakosci zycia trwajgcej przez dtuiszy czas,
w porozumieniu z chorym mozna rozwazy¢ zaprzestanie terapii systemowej z nastepczym
Scistym monitorowaniem stanu pacjenta. Decyzja o zaprzestaniu leczenia powinna
uwzglednia¢ oczekiwania pacjenta, obecnos¢ osobniczych czynnikéw ryzyka mogacych
wptywadé na dtugoterminowe bezpieczenstwo terapii, wczesniejszy przebieg schorzenia, w tym
charakter i ciezkos¢ nawrotéw, obecnosc schorzen towarzyszacych, obecnos$é tuszczycowego
zapalenia stawdw, obraz kliniczny fuszczycy i jej wptyw na jakos¢ zycia chorego, dostepnosé
alternatywnych metod terapii w przypadku nawrotu choroby oraz rodzaj stosowanej
terapii”?®.

Dodatkowo nalezy pamietac, ze tuszczyca nie jest wytgcznie chorobg skéry. Z badan wynika
bowiem, ze takie cytokiny prozapalne, jak interleukina 17, interleukina 23 czy czynnik
martwicy nowotwordw alfa (TNF-alfa), odpowiadajg za procesy zapalne u pacjentow
chorujgcych natuszczyce oraz za jej powiktania, w tym za rozwdj chordb wspottowarzyszacych.
Zalicza sie tu nie tylko schorzenia o wspdlnym mechanizmie patogenetycznym, jak
tuszczycowe zapalenie stawdw czy nieswoiste zapalenia jelit, ale tez choroby sercowo-
naczyniowe czy zaburzenia metaboliczne, w tym cukrzyce, a nawet nowotwory?’. Stad
administracyjne przerywanie terapii jest nie tylko nieuzasadnione, ale rowniez moze
skutkowac szkodga pacjenta. tuszczyca jest chorobg przewlekty i wymaga kontroli przez caty
okres jej trwania, zas w ciggu 96 tygodni u pacjentdw nie udaje sie uzyskaé catkowitej remisji.
W dodatku po odstawieniu terapii dochodzi u chorych do gwattownego nawrotu zmian
tuszczycowych?®.

Analizujgc problem z prawnego punktu widzenia, nie sposéb nie zauwazy¢, iz w przypadku
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej administracyjne kryterium przerwania
leczenia po 96 tygodniach prowadzi do pogorszenia zdrowia (gwattowne nawroty zmian
tuszczycowych), ale i zwieksza ryzyko powikta. Tym samym administracyjne kryterium czasu
jest nie do pogodzenia ze standardami aktualnej wiedzy medycznej i zwigzanym z nimi
prawem pacjenta do Swiadczen zgodnych z aktualng wiedzg medyczna.

%], Szepietowski, Z. Adamski, G. Chodorowska, A. Kaszuba, W. Placek, L. Rudnicka, A. Reich
Leczenie tuszczycy — rekomendacje ekspertow Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego. Czgs¢ 11:
huszczyca umiarkowana do cigzkiej [w:] Przegl Dermatol 2014, 101, 455-472.

2I'W. Owczarek w Termedia: ,,Chorzy na tuszczyce i £.ZS”, 21 grudnia 2022 r.

28 1bidem.
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Odpowiedzialnos¢ publicznoprawna w prawie medycznym

Odpowiedzialnos¢ publicznoprawna w prawie medycznym moze by¢ rozpatrywana w dwdch

aspektach:

1. Szkody

2. Krzywdy — cierpienia jakiego pacjent zaznaje nie tylko w zwigzku z nawrotem choroby,
ale réowniez przez caty okres leczenia w oczekiwaniu na skutek jaki ma nastgpi¢ po 96
tygodniu.

Majac na uwadze charakter prawny dokumentu jakim jest program lekowy trzeba wskaza¢,

iZ mimo ze propozycja tresci programu lekowego jest sporzadzana przez wnioskodawce

w postepowaniu o objeciu refundacjg leku, to wprowadzana jest do obrotu prawnego

w drodze decyzji administracyjnej ministra zdrowia o objeciu leku refundacja. Co ma ten

skutek, ze szkoda wywotana trescig programu lekowego moze rodzi¢ odpowiedzialnosé

odszkodowawczg Skarbu Panstwa na gruncie art. 417 kodeksu cywilnego.

Uzyte przez ustawodawce w art. 417 kodeksu cywilnego powigzanie odpowiedzialnosci
odszkodowawcze] ze szkodami powstatymi przy wykonywaniu wifadzy publicznej,
odczytywane jest jako objecie obowigzkiem odszkodowawczym jedynie tych skutkéw dziatan
lub zaniechan, ktére pozostajg w zwigzku funkcjonalnym z wykonywaniem wtadzy publicznej,
a nie takich, ktdre zaistniaty jedynie przy okazji jej wykonywania.

Zalicza sie tu nie tylko dziatania lub zaniechania polegajgce na dokonywaniu czynnosci
faktycznych (na przyktad naduzycie wtadzy przez funkcjonariusza publicznego), ale rowniez
konwencjonalnych wiadczo ksztattujacych pozycje poszkodowanego -tak jak moze to mieé
miejsce w przypadku stosowania administracyjnego kryterium czasu jako przestanki
przerywajgcej skuteczne leczenie pacjenta do czasu uzyskania odpowiedniego poziomu
progresji choroby.

O tym, czy szkoda jest wyrzadzona ,przy wykonywaniu witadzy publicznej” czy tez poza jej
granicami, decydowac¢ bowiem powinna nie forma prawna, przy wykorzystaniu ktérej wtadza
ta jest realizowana, ale to, czy dana dziatalnosc¢ stuzy (czy tez nie) realizacji ,,celu publicznego”).
Odpowiedzialno$é¢ Skarbu Panistwa bedzie rodzi¢ jedynie szkoda powstata w sytuacjach
w ktdrych panstwo lub jednostka samorzadu terytorialnego wykonuje wtadze publiczng, tzn.
nie ma on zastosowania do sfery dominium (najczesciej dziatalnosci gospodarczej).
Rozwigzanie takie stanowi realizacje zasady réwnosci wobec prawa.

Sfera wykonywania wtadzy publicznej (imperium) obejmuje stosunki prawne, w ktdrych
panstwo wystepuje w pozycji nadrzednej, moggac jednostronnie wtadczo ksztattowaé prawa
lub obowigzki innego podmiotu i stosowac srodki przymusu w celu zapewniania realizacji tych
praw lub obowigzkdéw — tu wtasnie np. prawo do leczenia w programie lekowym.

Wyrdznienie sfery wykonywania witadzy publicznej dokonywane jest w oparciu o kryteria
przedmiotowe, a nie podmiotowe, witadze publiczng wykonywaé mogg organy wiadzy
ustawodawczej, wykonawczej i sgdowej. A zatem minister zdrowia wydajgc decyzje
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administracyjng wykonuje wiadze publiczng w konsekwencji czego kazda szkoda powstata na
skutek tej decyzji moze rodzi¢ odpowiedzialno$é na podstawie art. 417 kec.

W literaturze i w orzecznictwie coraz czesciej przyjmuje sie szerokie rozumienie pojecia
przestanek odpowiedzialnosci odszkodowawczej. W szczegdlnosci wsrdd przestanek wymienia
sie obecnie tak bezprawnos¢, jak i wing, mimo ze tradycyjna cywilistyka przypisuje zwtaszcza
winie range nie tyle przestanki, co naczelnej zasady odpowiedzialnosci deliktowej?°.

W pierwszej kolejnosci konieczne jest ustalenie dziatania (zaniechania), z ktérego wynikta
szkoda oraz dokonanie oceny jego bezprawnosci, nastepnie ustalenie czy wystgpita szkoda
i jakiego rodzaju i dopiero po stwierdzeniu, ze obie te przestanki zachodzg, mozliwe jest
zbadanie istnienia miedzy nimi normalnego zwigzku przyczynowego3°.

Nalezy tez podkresli¢, ze wyrazona w art. 6 KC zasada odnoszgca sie do rozktadu ciezaru
dowodowego ma zastosowanie rowniez do spraw o odszkodowanie od wtadzy publiczne;j.
To osoba dochodzaca odszkodowania musi wiec wykaza¢, ze zachowanie wtadzy publicznej
byto niezgodne z prawem, ze wystgpita szkoda okreslonego rodzaju i rozmiaréw oraz ze
zachodzi normalny zwigzek przyczynowy pomiedzy tym zachowaniem a wystgpieniem szkody.
Jak orzekt Sad Najwyzszy ,,wadliwos¢ decyzji administracyjnej nie zwalnia poszkodowanego tg
decyzjg w sprawie przeciwko Skarbowi Panstwa o odszkodowanie z obowigzku wykazania
szkody oraz normalnego zwigzku przyczynowego pomiedzy wydaniem tej decyzji a szkodg”3™.
Tym samym pacjentowi, u ktérego doszto do przerwania leczenia na skutek administracyjnego
kryterium czasu i u ktérego dosztoby do pogorszenia stanu zdrowia mogtoby przystugiwaé
roszczenie od Skarbu Panistwa pod warunkiem, iz udowodnitby on nie tylko niezgodnosé
z prawem tego kryterium, ale i powstanie szkody a ponadto zwigzek przyczynowo-skutkowy
pomiedzy powstatg szkodg a przerwaniem leczenia.

Innym rodzaj odpowiedzialnosci jest odpowiedzialno$¢ za naruszenie prawa pacjenta
do $wiadczen zdrowotnych zgodnych z aktualng wiedzg medyczng. W tym kontekscie nalezy
wskazaé, iz nakaz przestrzegania praw pacjenta obejmuje nie tylko osoby wykonujgce zawéd
medyczny jak i osoby uczestniczgce w udzielaniu Swiadczen, ale réwniez organy wtadzy
publicznej wtasciwe w zakresie ochrony zdrowia oraz Narodowy Fundusz Zdrowia.

W tym kontekscie warto ponownie poddac analizie definicje programu lekowego, ktdéra
stanowi, iz program lekowy to zesp6t zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki
zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajgcych
osiggniecie w okreSlonym terminie zatozonych celdw, polegajacych na wykrywaniu
i zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej
grupy swiadczeniobiorcéw, opracowany, wdrazany, realizowany i finansowany przez Fundusz

2 M. Owczarek, Problem bezprawnosci wzglednej, s. 37, cho¢ spotyka sie tez nazywanie bezprawnosci,
jak i winy, wymiennie zasadami lub przestankami odpowiedzialnosci odszkodowawczej.

30 zob. wyr. SA w Szczecinie z 27 czerwca 2013 r. | ACa 174/13; wyrok SA w Katowicach z 23 maja
2014 r., 1 ACa 795/12.

31 Wyrok Sadu Najwyzszego z 26 marca 2014 r. V CSK 284/13.
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obejmujgcy technologie lekowg, w ktérej substancja czynna w danym wskazaniu oraz dla
danej populacji nie jest sktadowg kosztowg innych swiadczed gwarantowanych, lub srodek
spozyweczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktdry nie jest sktadowg kosztowg innych
Swiadczen gwarantowanych. Otdz, zgodnie z definicja program lekowy jest opracowany,
wdrazany, realizowany i finansowany przez Fundusz za$ wprowadzany do obrotu prawnego
przez ministra zdrowia w drodze decyzji administracyjnej. A tym samym odpowiedzialnosc¢ za
przestrzeganie prawa pacjenta do leczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng obcigza
zaréwno Ministra Zdrowia jak i Narodowy Fundusz Zdrowia.

Abstrakcyjny charakter naruszenia prawa pacjenta do leczenia zgodnie z aktualng wiedza
medyczng poprzez stosowanie kryterium czasu leczenia w programie B.47 przesadzac bedzie
o kwalifikacji tego naruszenia jako praktyce naruszajgcej zbiorowe prawa pacjentéw.

Dla stwierdzenia naruszenia praw pacjentow wymagane jest wystgpienie w dziataniu
podmiotu udzielajgcego $wiadczen zdrowotnych dwdch przestanek: - po pierwsze, bezprawne
zorganizowane dziatania lub zaniechania podmiotu udzielajgcego Swiadczen zdrowotnych;
- po drugie, w szczegdlnosci podejmowane celem osiggniecia korzysci majatkowej. Spetnienie
przestanek stwierdzenia naruszenia zbiorowych praw pacjentow jest obwarowane przestanka
ustalenia bezprawnego zorganizowanego dziatania lub zaniechania podmiotu udzielajgcego
$wiadczen zdrowotnych?.

,Zbiorowe” prawa pacjentow odnoszg sie do tych praw, o ktédrych mowa w ustawie z 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz w przepisach szczegélnych. Uzywajac
terminu ,,zbiorowych praw pacjentéw” ustawodawca objgt ochrong administracyjnoprawng
prawa aktualnych i potencjalnych pacjentéw, traktowanych jako zbiorowos¢ - grupe
zastugujgca na szczegdlng ochrone. Tym samym ustanowit odrebny przedmiot ochrony,
niezalezny od ochrony praw indywidualnych pacjentéw. O naruszeniu zbiorowych praw
pacjentéw mozemy za$ mowi¢ wowczas, gdy skutki dziatan mogg zagrazaé lub realizowa¢ sie
w sferze kazdego potencjalnego pacjenta znajdujgcego sie w podobnych okolicznosciach.

Dla stwierdzenia naruszenia zbiorowych praw pacjentéw istotne jest ustalenie, czy konkretne
dziatanie podmiotu leczniczego nie ma Scisle okreslonego adresata, lecz jest kierowane
do nieoznaczonego z goéry kregu podmiotéw. Oznacza to, ze nie ilos¢ faktycznych,
potwierdzonych naruszen, ale przede wszystkim ich charakter, a w zwigzku z tym mozliwosc
(chociazby tylko potencjalna) wywotania negatywnych skutkdw wobec okreslonej zbiorowosci
przesgdza o naruszeniu zbiorowego interesu. Zgodnie z art. 59 ust. 1 pkt 1 ww. ustawy, nie sg
bowiem oceniane wytgcznie dziatania, lecz takze zaniechania, ktére réwniez mogg wywotywadé
skutki w postaci naruszenia zbiorowych praw pacjenta.

Majac na uwadze wszystkie powyzisze argumenty zasadne jest przyjecie nastepujgcych
whnioskow w odniesieniu do tresci programu lekowego B. 47 Leczenie umiarkowanej i ciezkiej
postaci fuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0):

32 Wyrok Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 8 grudnia 2020 r., Il OSK 562/20.
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1. Stosowanie kryterium czasu leczenia w programie lekowym B.47 niepowigzanego
z zadnymi przestankami medycznymi jest niezgodne z definicjg programu lekowego;

2. Stosowanie kryterium czasu leczenia w programie lekowym B.47 moze skutkowaé szkodg
pacjenta powstatg na skutek niezasadnego medycznie przerwania leczenia, a tym samym
rodzi¢ odpowiedzialnos$¢ odszkodowawczg Skarbu Panstwa;

3. Stosowanie kryterium czasu leczenia w programie lekowym B.47 narusza prawo pacjenta
do leczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, a tym samym moze zostaé uznane
za praktyke naruszajgca zbiorowe prawa pacjenta.
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4. Unmet needs w zakresie nowych terapii.

Nowe terapie stanowig jedng z najwazniejszych innowacji we wspodtczesnej medycynie.
Mechanizm ich dziatania czesto jest wynikiem selektywnych interwencji na poziomie
molekularnym w rézne etapy reakcji immunologicznych. Mozliwos¢ ich zastosowania moze
wptywaé na codzienng praktyke i podnosi¢ skutecznos¢ stosowanych terapii. Na Swiecie
dostepne s3 juz nowe leki, nie objete refundacjg w Polsce, jak réwniez oczekuje sie,
ze w niedalekiej przysztosci pojawig sie kolejne innowacyjne terapie pozwalajgce na
zwiekszenie efektywnosci leczenia tuszczycy. Wskazuje sie, ze plan postepowania
terapeutycznego powinien by¢ opracowany indywidualnie, z uwzglednieniem postaci
choroby, stopnia jej rozlegtosci i aktywnosci oraz ewentualnych chordb wspdtistniejgcych.
Optymalne leczenie powinno zapobiegaé zmianom ogdlnoustrojowym poprzez kontrolowanie
objawéw choroby. Wiedza na temat wptywu leczenia ogdlnego na hamowanie réznych
elementédw uogdlnionego zapalenia w przebiegu tuszczycy nadal wymaga uzupetnienia.
Wyniki prowadzonych badan pozwalajg na wprowadzenie lekdw o odmiennych
mechanizmach dziatania, jak réwniez postep w obrebie juz istniejgcych celéw terapii. Ocena
lekéw w trakcie badan daje mozliwos¢ wprowadzenia ich do praktyki klinicznej a wykazywane
selektywne dziatanie przektada sie nie tylko na skutecznosé, ale i bezpieczeristwo terapii.
W terapii tuszczycy rola predyktorow odpowiedzi klinicznej na wiekszos¢ terapii nadal
pozostaje nieznana i wymaga dalszych badan. Genetyczna réznorodnosé¢ moze by¢ przyczyng
odmiennego obrazu klinicznego i przektada¢ sie na odmiennosci immunologiczne
u poszczegodlnych chorych. Wskazuje sie, ze heterogenno$é grupy przektada sie na skutecznos$é
terapii lub jej brak u chorych. Z tego powodu istnieje potrzeba rozwijania grupy lekdw w tym
wskazaniu. Postep w terapii dotyczy zaréwno lekdw biologicznych jak i matych czgsteczek.
Zdolnos¢ do neutralizacji cytokin oraz mozliwosé blokady receptorow stata sie podstawa
do wykorzystania przeciwciat monoklonalnych w terapii tuszczycy. Nowym lekiem
biologicznym wprowadzonym do terapii jest Bimekizumab. Bimekizumab to humanizowane
przeciwcialo monoklonalne 1gG1, ktére neutralizuje zaréwno IL-17A, jak i IL-17F. Profile
bezpieczenstwa i skutecznosci bimekizumabu oceniano w czterech badaniach klinicznych fazy
[ll, w ktérych poréwnywano bimekizumab z placebo i ustekinumabem (BE VIVID), z placebo
(BE READY), z adalimumabem (BE SURE) i z secukinumabem (BE RADIANT). W badaniach
wykazano, ze Bimekizumab jest lekiem o poréwnywalnym profilu bezpieczeristwa do innych
terapii. Stwierdzono rowniez, ze charakteryzuje go szybki poczatek odpowiedzi klinicznej
(4. Tydzien) i wyzsza skutecznos¢ (PASI9O0, PASI100) w porédwnaniu z adalimumabem,
ustekinumabem i sekukinumabem. Wskazuje sie, ze za korzystne efekty kliniczne moze
odpowiadaé mechanizm dodatkowego hamowania IL-17F. Niedawne badania wykazaty duza
homologie strukturalng (okoto 50%) miedzy IL-17A i IL-17F,. Moze to by¢ przyczyng
stwierdzanego naktadajgcego sie mechanizmu dziatania. Drugi z kierunkéw dotyczy
zastosowania matych czgsteczek hamujgcych aktywnosci kinaz janusowych w leczeniu
tuszczycy. Kinazy janusowe nalezg do rodziny kinaz tyrozynowych majacych udziat

w wewnatrzkomoérkowej transdukcji sygnatu w szlaku JAK-STAT. W trakcie transdukcji sygnatu

potgczenie cytokiny z receptorem btonowym prowadzi do zmian konformacyjnych w jego
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obrebie i utworzenie aktywnego kompleksu uruchamiajgcego m.in. Sciezke sygnatowg
zwigzang STAT3 (signal transducer and activator of transcription). Sekwencja ta uruchamia
wewnatrzkokomoérkowya kaskade przekazywania sygnatéw. Proces ten jest wynikiem
autofosforylacji w obrebie kinazy JAK. Aktywacja biatek STAT powoduje dalszg transmisje
sygnatu do jgdra komérkowego i uruchamia proces transkrypcji biatek. W jadrze komérkowym
STAT3 tgczy sie z odpowiednig sekwencjg DNA i wptywa na ekspresje gendéw. Hamowanie kinaz
istotnie zmniejsza ekspresje prozapalnych cytokin i wptywa na modulacje odpowiedzi
immunologicznej. W tej grupie mamy obecnie tylko jeden lek zatwierdzony do stosowania
u dorostych z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego prze Amerykanska
Agencje ds. Zywnosci i Lekéw tj. deukrawacytynib. deukrawacytynib to doustny, selektywny
inhibitor kinazy tyrozynowej 2 (TYK2). Skuteczno$é¢ i bezpieczinstwo deukrawacytynibu
oceniono w badaniach klinicznych fazy 3 POETYK PSO-1 i POETYK PSO-2. W badaniach
stwierdzono, ze deukrawacytynib ma wyzszg skutecznosé niz placebo i apremilast.

Terapie innowacyjne, w tym leki biologiczne, s3 obecnie alternatywa dla klasycznych metod
leczenia. Nowoczesne metody terapeutyczne umozliwiajg uzyskanie  wyzszej,
od klasycznych lekédw ogdlnych, skutecznosci przy podobnym lub lepszym profilu
bezpieczenstwa. Wskazaniem do leczenia innowacyjnego jest tuszczyca plackowata
o nasileniu umiarkowanym i ciezkim. W programie lekowym B.47 jest réwniez mozliwosé
stosowania takich lekéw u chorych ze zmianami zajmujgcymi okolice stygmatyzujgce. Postep
w zakresie nowych terapii jest niezbedny dla personalizacji terapii chorych. Umozliwia ona
dopasowanie leku do chorego i pozwala zwiekszy¢ skutecznos$¢ stosowane] terapii.
Personalizacja terapii przewlektych choréb zapalnych, do ktérych zalicza sie tuszczyca,
przektada sie natomiast na korzysci ekonomiczne, i dlatego wszyscy powinnismy byé
zainteresowani rozwojem terapii innowacyjnych.

1. Ruggiero A, Potestio L, Camela E, Fabbrocini G, Megna M Bimekizumab for the

Treatment of Psoriasis: A Review of the Current Knowledge. . Psoriasis (Auckl). 2022

Jun 8;12:127-137. doi: 10.2147/PTT.S367744. eCollection 2022.

2. Gordon KB, Foley P, Krueger JG, et al. Bimekizumab efficacy and safety in moderate to
severe plaque psoriasis (BE READY): a multicentre, double-blind, placebo-controlled,
randomised withdrawal phase 3 trial. [published correction appears in Lancet. 2021
Mar 27;397(10280):1182]. Lancet. 2021;397(10273):475-486. doi: 10.1016/S0140-
6736(21)00126-4
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5. Podsumowanie

tuszczyca plackowata stanowi chorobe o podtozu zapalnym, ktéra dotyka znaczacej 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.

Dane przedstawione w niniejszym opracowaniu wskazuja, ze Program lekowy B.47, podobnie
jak i inne Programy lekowe dotyczace leczenia choréb autoimmunologicznych w ostatnich
latach ulegty korzystnym zmianom. W przypadku aktualnie obowigzujgcego Programu
dotyczacego leczenia tuszczycy plackowatej wydaje sie, ze do osiggniecia oczekiwanych,
przedstawionych powyzej korzysci niezbedne jest wprowadzenie juz tylko kilku zmian. Przede
wszystkim zniesienie administracyjnego ograniczenia czasu terapii dla wszystkich lekow
oraz dostosowanie kryteriow kwalifikacji chorych do leczenia biologicznego do zapisow
wytycznych klinicznych i wskazan rejestracyjnych poszczegdlnych lekéw stosowanych
w ramach Programu lekowego (zmiana zapisow dotyczacych wczesniejszego leczenia
systemowego innego niz biologiczne, poszerzenie mozliwosci leczenia chorych
z umiarkowanym nasileniem choroby o pozostate inhibitory interleukin) jak rowniez objecie
finansowaniem nowych, skutecznych lekéw.

Rozpoczecie terapii lekami biologicznymi na wczesniejszym etapie procesu terapeutycznego
oprécz niewatpliwych korzysci klinicznych bedzie wigzato sie z okreslonym wptywem
na wydatki ptatnika publicznego. Wraz jednak z systematycznie malejgcym w czasie srednim
rocznym kosztem ponoszonym na jednego chorego przyjmujgcego terapie biologiczng wydatki
te powinny zostac¢ zneutralizowane.

Catoksztatt oméwionych w opracowaniu dziatan jest niezbedny do tego, aby chorzy
na tuszczyce plackowatg byli w Polsce leczeni w sposdb optymalny, zgodny z aktualng wiedzg
medyczng. Wprowadzenie omodwionych zmian umozliwi osiggniecie  mozliwie
najkorzystniejszych efektdw leczenia wiekszej grupie chorych, co jak jednoznacznie
udowodniono, przekfada sie wprost na poprawe jakosci zycia chorych w stopniu
umozliwiajgcym stwierdzenie braku wptywu choroby na codzienne funkcjonowanie oraz
uzyskanie korzysci spotecznych i ekonomicznych.
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