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Kluczowe wnioski 1 rekomendacje

Ograniczony dostep pacjentéw do leczenia biologicznego w programach lekowych wynika z za-
wezonych wzgledem rekomendacji towarzystw naukowych i aktualnej wiedzy medycznej kry-
teridw kwalifikacji oraz niedoszacowanej wyceny pracy swiadczeniodawcédw uniemozliwiajacej
wieksze zaangazowanie personelu w leczenie coraz wiekszej liczby chorych.

Poprawa dostepnosci do leczenia biologicznego w Polsce do poziomu europejskiego w wielu
obszarach klinicznych nie bedzie mozliwa w ramach programéw lekowych, nawet w przypadku
dalszej poprawy ich funkcjonowania, dlatego niezbedna jest zmiana modelu refundacji lekéw
biologicznych umozliwiajaca udostepnienie tych terapii takze poza programami lekowymi. Po-
winno sie to odby¢ w najbardziej bezpiecznym modelu dla pacjentdw, ktéry zapewnia ciggtos¢
leczenia oraz gwarantuje finansowanie wszystkich niezbednych badan diagnostycznych oraz
szybki dostep do specjalistow.

Efektywne leczenie pacjentéw z chorobami z autoimmunizacji jest zalezne od szybkiej i wta-
$ciwej diagnozy oraz wdrozenia wtasciwej terapii w tzw. oknie terapeutycznym, co umozliwia
unikniecie odlegtych powiktan tych schorzen. Rozpoznanie choroby na p6znym etapie nie po-
zwala na modyfikowanie naturalnego jej przebiegu, w konsekwencji efektywnos¢ terapii, w tym
biologicznych jest mniejsza.

Rekomendacje

Poprawa dostepu do terapii w programach lekowych

1. Tworzenie opisow programoéw lekowych zgodnych z rekomendacjami towarzystw nauko-
wych i aktualng wiedza medyczna.

2. Poprawa wyceny swiadczen opieki zdrowotnej oraz wprowadzenie nowego $wiadczenia -
rocznego ryczattu za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym.
Udostepnienie leRéw biologicznych w aptekach ogélnodostepnych

3. Wprowadzenie lekéw biologicznych do refundacji aptecznej z jednoczesnym utrzymaniem
obecnosci tychze lekéw w programach lekowych (tzw. system hybrydowy/mieszany).

4. Wprowadzenie nowych swiadczen do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej zwigzanych
z kwalifikacja do leczenia biologicznego i jego monitorowaniem.
Skrécenie Sciezki diagnostycznej w chorobach autoimmunizacyjnych

5. Wprowadzenie szybkich sciezek diagnostycznych w chorobach autoimmunizacyjnych, w tym
sSwiadczenia wczesnej diagnostyki choréb reumatycznych.







Barttomiej Chmielowiec
Rzecznik Praw Pacjenta

Raport wskazuje na znaczace réznice w dostepnosci leczenia biologicznego w Polsce i w innych krajach
europejskich. Przedstawiana wielokrotnie nizsza rzeczywista dostepnos$¢ leczenia (udziat pacjentow
z danymi chorobami leczonych lekami biologicznymi) kaze sie zastanowi¢ nad poziomem zapewnienia
optymalnej opieki w Polsce w chorobach reumatoidalnych, dermatologicznych i gastroenterologicznych.
Raport stawia istotne pytania zaréwno o populacje pacjentéw objetych leczeniem biologicznym w pro-
gramach lekowych (zakres wskazan refundacyjnych), jak i celowo$¢ ograniczania dostepnosci lekow biolo-
gicznych wytacznie do leczenia w szpitalach.

Postulaty przedstawiane w raporcie, dotyczace m.in. wprowadzenia szerszego zakresu wskazan, jak
i wprowadzania leczenia biologicznego, znajduja poparcie w stanowiskach towarzystw naukowych. Py-
tania o opdznienia w diagnozowaniu choréb autoimmunizacyjnych pokazuja réwniez wyzwania stojace
przed ochrong zdrowia w Polsce - nie tylko ze wzgledow kosztowych, ale przede wszystkim potrzeby za-
pewnienia jak najlepszej opieki nad pacjentem.

Wszystkie kwestie podnoszone w raporcie ,Nieréwnosci w dostepie do leczenia biologicznego w choro-
bach autoimmunizacyjnych w Europie” byty wielokrotnie przedmiotem dyskusji i wnioskéw ze strony or-
ganizacji pacjentéw. Zdecydowanie popieram inicjatywy stuzace poszerzaniu naszej wiedzy i poszukujace
rozwiazan korzystnych dla pacjentéw i ich potrzeb.







dr n. med. Marcin Stajszczyk

Przewodniczgcy Komisji ds. Polityki Lekowej
Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego

prof. dr hab. n. med. Wtodzimierz Samborski

Prezes
Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego

Poziom dostepu polskich pacjentéw do leczenia innowacyjnego jest bardzo niski. W chorobach reuma-
tycznych, takich jak RZS, £ZS i ZZSK, odsetek leczonych biologicznie nie przekracza kilku procent, podczas
gdy w innych krajach europejskich leki biologiczne lub inhibitory kinaz janusowych sa czescia rutynowego
postepowania terapeutycznego, co w populacji chorych z zapaleniami stawéw przektada sie na kilka-
dziesiat procent leczonych nimi pacjentéw. Raport w bardzo precyzyjny sposéb podaje najwazniejsze
przyczyny takiego stanu w Polsce. Obowigzujace regulacje wynikajace z ustawy refundacyjnej, na mocy
ktorej wszystkie kosztochtonne terapie refundowane sa w ramach programéw lekowych, to najwazniejsza
przyczyna niskiej dostepnosci do leczenia w naszym kraju. Przez lata kryteria programoéw lekowych w reu-
matologii byty bardzo restrykcyjne wzgledem obowiazujacych rekomendacji i stale aktualizowanej wiedzy
medycznej, co sprawiato, ze tylko niewielki odsetek chorych mégt by¢ zgodnie z nimi zakwalifikowany do
terapii w programach lekowych.

Przetomowe w tym wzgledzie byty lata 2017 i 2021, w ktérych z inicjatywy Polskiego Towarzystwa Reuma-
tologicznego wiekszos¢ kryteriow programoéw lekowych byta dostosowywana do aktualnych rekomenda-
cji. W czesSci wskazan zostaty zmienione kryteria kwalifikacji, we wszystkich natomiast zniesiono admini-
stracyjne ograniczenia czasu leczenia. Wprowadzone modyfikacje wczesniej pozytywnie ocenione zostaty
przez AOTMIT. Dalsze zmiany, jakie mamy nadzieje zostang wprowadzone w roku 2022, powinny pozwoli¢
na leczenie w petni zgodne z aktualng wiedza medyczna.

Wprowadzone zmiany w opisie programéw lekowych nie sa jednak wystarczajace, zeby znaczaco zwigkszy¢
populacje leczonych biologicznie pacjentéw. Poprawa dostepnosci do terapii w programach lekowych
wymaga takze poprawy finansowania zwiazanych z nimi Swiadczen. Polskie Towarzystwo Reumatologiczne
proponuje wprowadzenie rocznego ryczattu za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym w programach
lekowych oraz dodatkowe premiowanie szpitali, ktére realizujac leczenie w ramach programéw, preferuja
korzystniejsze dla pacjentéw wizyty ambulatoryjne.

Nalezy mie¢ takze na uwadze, ze efektywne leczenie pacjentéw z chorobami zapalnymi stawéw wymaga
wtaczenia terapii na poczatkowym etapie choroby. Niezbedna jest zatem szybka $ciezka diagnostyczna,
pozwalajaca na wczesne postawienie wtasciwego rozpoznania i odpowiednie leczenie. Polskie Towarzy-
stwo Reumatologiczne proponuje wprowadzenie nowego $wiadczenia wczesnej diagnostyki choréb reu-
matycznych, ktére bytoby realizowane w referencyjnych osrodkach realizujacych umowy z zakresu progra-
mow lekowych.
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Zaréwno nowy model finansowania $wiadczen w programach lekowych, jak i Swiadczen wczesnej diagno-
styki reumatologicznej pozwola na zmniejszenie liczby nie zawsze koniecznych hospitalizacji i bardziej
racjonalne wykorzystanie srodkéw publicznych.

Ideq, jaka zapewne przyswiecata regulatorowi i ptatnikowi, kiedy decydowali o refundacji terapii biolo-
gicznych w ramach programéw lekowych, byta scista kontrola wydatkéw poprzez ograniczanie populacji
leczonych pacjentéw, co miato zwiazek z wysokim poczatkowym kosztem lekéw biologicznych. Warun-
ki zmienity sie z chwila refundacji pierwszych lekéw biologicznych biopodobnych, co poskutkowato ob-
nizeniem kosztow terapii. Zwiekszanie konkurencyjnosci rynkowej poprzez refundacje kolejnych lekéw
biologicznych biopodobnych to dalsza erozja cen i zwigzane z tym bardzo duze oszczednosci ptatnika
publicznego. W samej reumatologii, dzieki racjonalnemu prowadzeniu terapii w programach lekowych
z wykorzystaniem adalimumabu, etanerceptu i infliksymabu, roczne oszczednosci w ostatnich latach sie-
gaja kilkudziesieciu milionéw ztotych. Niestety nie przetozyto sie to na réwnie imponujacy wzrost liczby
leczonych pacjentéw. Srodki oszczedzone w reumatologii nie s3 reinwestowane w poszerzenie dostepu do
leczenia dla naszych chorych.

Przedstawione w Raporcie dane wyraznie wskazuja, ze osiggniecie stopnia dostepnosci, jaki obserwujemy
w innych krajach, nie bedzie mozliwy bez przebudowy systemu. Osrodki prowadzace programy lekowe
w reumatologii nie sa w stanie leczy¢ 20-30% populacji chorych. Konieczna zatem jest ewolucyjna zmiana
kategorii dostepnosci do lekéw biologicznych poprzez ich stopniowe uwalnianie z programéw lekowych
do aptek ogélnodostepnych. Polskie Towarzystwo Reumatologiczne przedstawito ministrowi zdrowia pro-
pozycje zmiany ustawy refundacyjnej, ktéra umozliwi dostep do leczenia biologicznego zaréwno w pro-
gramach, jak i aptekach - tzw. system hybrydowy. Zgodnie z opinia wiekszosci ekspertow Towarzystwa,
w poczatkowym etapie rozpoczynanie terapii powinno nadal nastepowa¢ w osrodkach referencyjnych,
a nastepnie pacjent powinien by¢ stopniowo przejmowany przez lekarzy z innych poradni ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej. W kolejnym kroku powinno doj$¢ do uwolnienia terapii poprzez mozliwos¢ inicjacji
leczenia w poradniach pozaszpitalnych. Kryteria refundacyjne programéw lekowych i lecznictwa otwar-
tego powinny by¢ w petni zgodne z rekomendacjami, tak aby umozliwi¢ swobodny przeptyw pacjentéw
pomiedzy dwoma systemami refundacyjnymi.

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne popiera wszystkie rekomendacje przedstawione w Raporcie i ma
nadzieje, ze ich petna implementacja bedzie mozliwa w niedalekiej przysztosci. Pozwolitoby to na podje-
cie préby zréownania z europejskimi standardami dostepnosci do innowacyjnych terapii polskich pacjen-
tow i lekarzy w ciagu kolejnych kilku lat.
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prof. dr hab. n. med. Grazyna Rydzewska

Wiceprezes
Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii

Przedstawiony raport Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, dotyczacy dostep-
nosci do leczenia biologicznego w Polsce, w trafny sposéb okresla jeden z podstawowych problemow,
a mianowicie zamknigcie leczenia biologicznego wytacznie w ,klamrach” programoéw lekowych. W dzie-
dzinie gastroenterologii w ramach programoéw lekowych leczeni sa pacjenci z nieswoistymi chorobami
zapalnymi jelit (NCHZJ), w tym z choroba Lesniowskiego-Crohna oraz z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego. Podawane w ramach programu leki obejmuja zaréwno terapie dozylne, stosowane we wlewach
kroplowych, jak réwniez terapie podskérne (adalimumab) oraz formy tabletkowe. Jak stusznie wykaza-
no w raporcie, wprowadzenie lekéw biologicznych biopodobnych spowodowato znaczne zmniejszenie
kosztow leczenia biologicznego tymi preparatami i tym samym nie znajduje potwierdzenia argument do-
tyczacy koniecznosci Scistego monitorowania wysokich kosztéw terapii, ktéry jest jedynym rozsadnym
argumentem usprawiedliwiajagcym stosowanie lekéw biologicznych wytacznie w programach lekowych.
Dodatkowo zasady prowadzenia programoéw lekowych, wymagajace zaangazowania coraz wiekszej liczby
personelu medycznego, znacznie ograniczaja mozliwosci osrodkéw do wprowadzania nowych pacjentow.
Niedofinansowanie kosztéow obstugi programéw wptywa takze na brak motywacji finansowej dla szpitali
oraz personelu medycznego. Wszystko to przektada sie oczywiscie na wciaz staba dostepnosc¢ leczenia
biologicznego w Polsce.

Rozsadnym rozwiazaniem wydaje sie wobec tego finansowanie podskérnych form lekéw biologicznych —
szczego6lnie w przypadku biologicznych biopodobnych — w ramach nie tylko lecznictwa szpitalnego, ale
takze w aptekach ogélnodostepnych. Wedtug naszej opinii mogtoby to dotyczy¢ pacjentdw w remis;ji kli-
nicznej, wymagajacych rzadszych kontroli lekarskich, co przetozytoby sie w prosty sposéb na zmniejszenie
kosztéw opieki nad pacjentem, poprawito komfort chorych, niejednokrotnie przemierzajacych wiele kilo-
metréw do osrodka po podskérne preparaty, i oczywiscie tym samym zwiekszyto dostep nowych pacjen-
téw do leczenia biologicznego.

Dodatkowe uwagi wiaza sie z koniecznoscia utatwienia dotyczacego wymagan biurokratycznych spra-
wozdawczosci zwigzanej z programem lekowym, co niewatpliwie utrudnia prowadzenie leczenia w wielu
osrodkach. Réwniez PTG-E podczas prowadzonych prac nad finansowaniem pilotazowego modelu opie-
ki koordynowanej postulowato dodatkowe zatrudnienie pracownikéw, np. absolwentéw wydziatow nauk
o zdrowiu, ktérych zadaniem miataby by¢ m.in. koordynacja programéw lekowych, co niewatpliwie mo-
gtoby poprawic¢ funkcjonowanie nie tylko strony medycznej, ale takze administracyjnej tego sposobu le-
czenia.

Z wielu opracowan wiemy takze, iz konsekwencje niewtasciwie leczonej choroby prowadza do ogranicze-
nia aktywnosci zawodowej, co przektada sie na stan gospodarki i posrednio finanséw panstwa. Ograni-
czenie efektywnosci pracy chorego w zwiazku z jego nieobecnoscig w pracy lub zmniejszong wydajnoscia
przektada sie na wskaznik PKB. Wedtug przedstawionego w roku 2018 raportu koszt w grupie pacjentéw
z umiarkowana lub wysoka aktywnoscia choroby Lesniowskiego-Crohna zwigksza sie istotnie w poréwna-
niu do chorych w remisji klinicznej i osiaga 3 419 zt. Ten koszt determinowany jest w najwiekszym stopniu
trwata niezdolnoscia do pracy (ponad 2 000 zt) oraz mniejsza wydajnoscig w pracy (ponad 900 zt).

Polskie Towarzystwo Gastroenterologii od lat stara sie zwréci¢ uwage Ministerstwa Zdrowia na niedo-
skonatosci programu lekowego i konieczno$¢ lepszego monitorowania leczenia. Jednym z elementéw tej
dziatalnosci jest stworzony przez grupe ekspertéw PTG-E, przy wspotpracy Parlamentarnego Zespotu ds.
Pacjentéw, model opieki koordynowanej nad pacjentem z nieswoista choroba zapalna jelit, ktéry pomimo
prowadzonych préb, niestety nie doczekat sie finansowania jako pilotaz w ramach projektu NFZ. Prace nad
poprawa modelu opieki nad pacjentem z chorobg NCHZJ i dostosowaniem tego modelu do zmieniajacych
sie wymagan sa aktualnie prowadzone w grupie ekspertow PTG-E.
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Podsumowujac, rekomendacje zawarte w niniejszym raporcie sa catkowicie zgodne z rekomendacjami
Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii. Sa to:

1. Rekomendacja dotyczaca poprawy programéw lekowych zgodnie z aktualng wiedza medyczng, co w przy-
padku programéw lekowych w dziedzinie gastroenterologii znaczytoby ztagodzenie bardzo ostrych kry-
teriow kwalifikacji do programu;

2. Poprawa wyceny $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wprowadzenie rocznego ryczattu za przyjecie pa-
cjenta w trybie ambulatoryjnym - to oczywiscie miatoby na celu zmniejszenie niepotrzebnych hospita-
lizacji, wynikajacych czesto z nieco lepszego rozliczania tego rodzaju $wiadczenia;

3. Dostep do leczenia biologicznego (preparaty podskdrne) w aptekach ogélnodostepnych.

Przedstawione stanowisko nie tylko celnie punktuje niedostatki dotychczasowej opieki nad pacjentem
z NCHZJ, ale takze podsuwa nowe rozwigzania systemowe utatwiajace prowadzenie leczenia w tej grupie
chorych, a takze wprowadzajace potencjalne oszczednosci w systemie opieki zdrowotne;j.
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prof. dr hab. n. med. Brygida Kwiatkowska
konsultant krajowa w dziedzinie reumatologii

Zapalne choroby reumatyczne sa typowym przyktadem choréb autoimmunologicznych, w terapii ktorych
w ciggu ostatnich lat dokonat sie istotny postep zaréwno we wczesnej diagnostyce, jak i w skutecznym
leczeniu. Przektada sie to na mozliwosci utrzymania pacjentéw przez dtugi okres trwania choroby prze-
wlektej w dobrej sprawnosci psychicznej i fizycznej, tj. na ich dobra jakos$¢ zycia.

W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawdéw - najczestszej zapalnej choroby reumatycznej, ktéra
wystepuje u okoto 0,9% populacji dorostych w Polsce - zapotrzebowanie na leki innowacyjne (biologiczne
i inhibitory JAK kinaz), przy diagnozowaniu i leczeniu zgodnie z obowigzujacymi rekomendacjami euro-
pejskimi EULAR, powinno wynosi¢ okoto 30% og6tu chorych. W krajach z duza dostepnoscia do leczenia
innowacyjnego stosuje sie to leczenie u okoto 20-25% chorych. Polska niestety do tych krajéw nie nalezy,
a liczba leczonych chorych stawia nas na ostatnim miejscu w Europie.

Jakie s tego przyczyny? Po pierwsze choroby reumatyczne postrzegane sa jako choroby o0séb starszych
oraz takie, ktére maja charakter przewlekty i nie powoduja zgondw. Prawda jest jednak zupetnie inna
- dotycza one 0séb mtodych, a nieleczony proces zapalny powoduje istotny wzrost czestosci choréb,
ktore przyczyniaja sie do przedwczesnego zgonu, takich jak choroby sercowo-naczyniowe i nowotwory.
Po drugie oszczednosci, jakie uzyskano w systemie po pojawieniu sie lekdw biopodobnych, nie zostaty
wykorzystane w catosci do zmian w kryteriach kwalifikujacych do leczenia w ramach programoéw lekowych
i wprowadzaniu nowych lekéw dla tej samej grupy choréb, co poprawitoby dostepnos$¢ do tych terapii.
Po trzecie obstuga programoéw lekowych wymaga zaangazowania dodatkowego personelu lekarskiego,
pielegniarskiego i pionu ekonomicznego, a jej finansowanie jest na tyle mate, ze dyrektorzy szpitali nie sg
zainteresowani dalszym rozwojem programow.

Znaczna redukcja ceny wielu lekdw, jaka nastapita po pojawieniu sie lekéw biopodobnych, wprowadzi-
ta koniecznos$¢ poszerzenia istniejacych programéw o mozliwos¢ prowadzenia terapii tymi lekami takze
w warunkach ambulatoryjnych. Przy czym nalezy zadba¢ o to, aby pacjent mégt by¢ ptynnie kwalifikowany
do leczenia w danym zakresie (ptynne przechodzenie z programu lekowego do ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej i odwrotnie) przy nieskutecznosci dotychczasowej terapii lub po wystapieniu objawow
niepozadanych bedacych przeciwskazaniem do ich stosowania.
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prof. dr hab. n. med. Joanna Narbutt
konsultant krajowa w dziedzinie dermatologii | wenerologii

Po wieloletnim zastoju w leczeniu dermatologicznym, w ostatniej dekadzie nastapita prawdziwa rewolu-
cja. Dokonata sie gtéwnie za sprawa lekéw biologicznych stosowanych w wielu przewlektych chorobach
skéry o podtozu immunologicznym. Dzieki tym lekom pacjenci wchodza w dtugie remisje lub - jak w przy-
padku chorych na tuszczycowe zapalenie stawéw — maja szanse na ograniczenie kalectwa, co w zasadniczy
spos6b poprawia ich jakos¢ zycia.

Liczba pacjentéw leczonych lekami biologicznymi w programach lekowych w Polsce rosnie, jednak w sto-
sunku do krajéw Europy Zachodniej nadal jest na bardzo niskim poziomie. Zasadniczym powodem sa
ograniczenia administracyjne w dostepie do leczenia biologicznego.

Omawiany Raport wykazuje z czego wynika niski odsetek chorych leczonych biologicznie w Polsce, jedno-
czesnie wskazujac obszary wymagajace zmian wraz z propozycjami rozwigzan, ktére mogtyby przyczyni¢
sie do zwiekszenia dostepnosci do leczenia. Opracowany system powinien zapewni¢ pacjentom wtaczenie
najodpowiedniejszej terapii oraz szybkiej diagnostyki.

Przedstawiony Raport jest na bardzo wysokim poziomie merytorycznym, uznaje jego wartos¢ i przydat-
nos$¢ w dalszym prowadzeniu rozmoéw.
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prof. dr hab. n. med. Witold Owczarek

Przewodniczgcy
Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w tuszczycy Plackowatej

Raport ,Nieréwnos$ci w dostepie do leczenia biologicznego w chorobach autoimmunizacyjnych w Europie.
Refundacja apteczna szansa na poprawe efektywnosci leczenia w Polsce” porusza problemy dostepu do
leczenia pacjentéw w Polsce, z ktérymi spotykam sie codziennie w praktyce klinicznej. Obserwacje ostat-
nich lat wskazuja, ze programy lekowe, ktére zapewniaja chorym dostep do drogich innowacyjnych terapii,
nie powinny by¢ narzedziem finansowania standardéw medycznych. Aktualnie to wtasnie leki biologicz-
ne stanowia standard leczenia niektérych choréb autoimmunizacyjnych. Ograniczenia administracyjne
obserwowane w trakcie realizacji programéw lekowych wptywaja na dostepnos¢ chorych do tych terapii,
co uwidacznia nadal bardzo mata liczba leczonych chorych. Problemy zwigzane z aktualnym modelem
finansowania sag przyczyna péznego wdrazania prawidtowego leczenia, a konsekwencja jest brak remisji
lub mozliwosci kontroli choroby i rozwdj choréb wspétistniejacych. Pogtebia to istotnie problemy zdro-
wotne naszych pacjentéw. Aktualny model nie wykorzystuje réwniez potencjatu stuzby zdrowia, ogranicza-
jac mozliwos¢ stosowania tych terapii do lekarzy zajmujacych sie programami lekowymi. Rekomendacje
przedstawione w raporcie wskazuja zatem mozliwa ewolucje modelu finansowania leczenia biologiczne-
g0, ktéra moze zwiekszy¢ dostep do terapii i usprawni¢ leczenie chorych w Polsce.
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prof. dr hab. n. med. Jarostaw Reguta
konsultant krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Producenci oryginalnych lekéw innowacyjnych, w tym preparatéw biologicznych stosowanych w choro-
bach autoimmunizacyjnych, maja stuszne prawo do odzyskania zainwestowanych w badania naukowe
pieniedzy, poprzez istnienie kilkuletniego okresu ochronnego dajacego wytacznos¢ produkeji i sprzedazy
swojego produktu. W gastroenterologii leczeniu biologicznemu podlegaja przede wszystkim nieswoiste
choroby zapalne jelit, czyli choroba Lesniowskiego-Crohna oraz wrzodziejace zapalenie jelita grubego.
Po uptywie okresu ochronnego dla oryginalnych lekéw biologicznych sytuacja zmienia sie diametralnie,
czego doswiadczylismy w zwigzku z leczeniem infliximabem oraz adalimumabem. Leki bioréwnowazne dla
tych preparatéw miaty na tyle istotnie nizsze ceny, ze za zaoszczedzone $rodki udato sie dla pacjentéw
w catym kraju wprowadzi¢ kilka innych innowacyjnych molekut potrzebnych w leczeniu choréb autoim-
munizacyjnych.

Raport, ktéry komentuje, przedstawia mozliwe dalsze scenariusze w zwiazku z faktem, ze w najblizszych
latach pojawi sie na rynku wiele nowych bioréwnowaznych preparatéw. Scenariusze te zaktadaja, ze moz-
liwe bedzie dalsze zwiekszenie wolumenu leczenia biologicznego dla polskich pacjentéw. Jest to wazne,
gdyz jak dotad z réznych przyczyn odsetki naszych chorych leczonych biologicznie sa nizsze niz w krajach
zachodnich.

Bardzo sie ciesze, ze poddano analizie realno$¢ wprowadzenia nowych rozwigzan organizacyjnych i finan-
sowych takich jak poprawa wyceny $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z leczeniem biologicznym, co
doprowadzi do wigkszego zainteresowania swiadczeniodawcoéw leczeniem biologicznym oraz zwigkszenia
liczby $wiadczeniodawcéw prowadzacych to leczenie. Raport analizuje takze mozliwos¢ wprowadzenia
dostepnosci czesci preparatow w aptekach ogélnodostepnych, co znaczenie poprawitoby geograficzna
dostepnos¢ do leczenia, wygode leczenia prowadzonego przeciez przez cate zycie i obnizenie kosztéw
posrednich.

Jestem przekonany, ze przedstawiony Raport bedzie miat istotny wptyw na poprawe sytuacji chorych
z choroba Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (i innych 0s6b z chorobami
autoimmunizacyjnymi) oraz w efekcie, po uwzglednieniu rekomendacji w nim zawartych, wptynie na po-
prawe dostepu i wynikdw leczenia choréb autoimmunizacyjnych.

18



1. Wstep

Wartos¢ globalnego rynku lekéw biologicznych
w roku 2020 zostata oszacowana na 320 miliardéw
dolaréw, co stanowito blisko jedna trzecig catko-
witej wartosci rynku farmaceutycznego. W Europie
leki biologiczne stanowity w tym czasie az 40%
catkowitej wartosci rynku. Zgodnie z prognozami
dotyczacymi liczby nowo rejestrowanych rocznie
terapii biologicznych - wzrostu z 13 czasteczek
w latach 2014-2018 do 27 czasteczek w latach 2021-
2025 - zawartymi w najnowszym raporcie IQVIA
dotyczacym leczenia biologicznego Institute Spo-
tlight on Biosimilars. Optimising the sustainability
of Healthcare systems, wartos¢ ta bedzie zapewne
charakteryzowac sie ciagta tendencja wzrostowa.
Powoduje to, ze rynek lekdw biologicznych staje sie
istotnym elementem systemoéw opieki zdrowotnej
w poszczegblnych panstwach europejskich, ato im-
plikuje ogromne obcigzenia dla ich budzetéw. Wy-
daje sie zatem, ze w kolejnych latach koniecznoscia
stanie sie zwiekszenie dostepnosci do lekéw biolo-
gicznych, dla ktérych zarejestrowane sa juz ich bio-
réwnowazne odpowiedniki, celem obnizenia kosz-
tow funkcjonowania systemoéw ochrony zdrowia, co
jednoczesnie moze przyczyni¢ sie do osiagniecia
korzystnych efektéw zdrowotnych na poziomie po-
pulacyjnym.

Leki biologiczne bioréwnowazne od ponad 15 lat
stanowig bezpieczng i skuteczna alternatywe dla
referencyjnych terapii biologicznych. W 2020 r. do-
puszczonych do obrotu na rynku europejskim byto
79 lekéw biologicznych bioréwnowaznych, co sta-

nowito 4% jego wartosci. Biorac jednak pod uwage
wytacznie rynek lekéw biologicznych, w ktérym leki
referencyjne utracity status wytacznosci rynkowej
i dostepne sa ich odpowiedniki, leki bioréwno-
wazne stanowia 14% jego wartosci. Dotychczaso-
we doswiadczenia pokazuja, ze takie stymulowa-
nie konkurencji wptywa na obnizenie ceny lekdw,
umozliwiajac tym samym zwiekszenie liczby leczo-
nych pacjentdw na wczesniejszych etapach choro-
by oraz reinwestowanie pozyskanych oszczednosci
w dostepnos¢ do kolejnych innowacji.

W perspektywie krotkoterminowej rynek europej-
ski stwarza stosunkowo niewielkie mozliwosci dla
rejestracji nowych lekéw biologicznych bioréwno-
waznych. Sytuacja ta zmieni sie jednak diametral-
nie w latach 2024-2029, kiedy to okoto 100 substan-
cji czynnych lekéw biologicznych utraci wytacznosc
rynkowa. Prognozowana taczna wartos¢ sprzedazy
tychze lekéw w roku utraty wytacznosci wyniesie
ponad 40 miliardéw dolaréw. W celu lepszego wy-
korzystania tak duzego potencjatu, przed krajami
europejskimi stoi ogromne wyzwanie, jakim jest
optymalizacja systemoéw warunkujacych dostep do
lekéw biologicznych, w tym bioréwnowaznych.

Dodatkowo pandemia COVID-19 niekorzystnie wpty-
wa na systemy opieki zdrowotnej w catej Europie,
nieuchronnie prowadzac do koniecznosci racjona-
lizowania wydatkéw na opieke zdrowotng zaréwno
w perspektywie krotkoterminowej, jak i dtugoter-
minowe;j.
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2. Dostepnosc do leczenia biologicznego
w Polsce na tle Europy

Dostepnos¢ polskich pacjentéw z chorobami z au- 7. Leczenie pacjentéw z wrzodziejacym zapale-
toagresji w reumatologii (choroby zapalne stawdw), niem jelita grubego (program lekowy B.55).

dermatologii (tuszczyca plackowata) oraz gastroen- Liczba pacjentéw leczonych w ww. programach le-
terologii (choroby zapalne jelit) do leczenia biolo-  kowych w Polsce z roku na rok roénie nieznacznie.
gicznego jest na bardzo niskim poziomie w porow- N3 podstawie danych Narodowego Funduszu Zdro-
naniu do innych krajéw europejskich. wia (NFZ) w 2018 r. innowacyjnym leczeniem w ra-
mach programoéw lekowych objetych byto niewiele
ponad 1,5% populacji pacjentéw z reumatoidalnym
zapaleniem stawow (RZS), ok. 10% populacji pacjen-
téw z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem sta-
wow (MIZS), ok. 1,8% populacji pacjentdéw z zesztyw-
niajacym zapaleniem stawdw kregostupa (ZZSK), ok.
11% populacji chorych z tuszczycowym zapaleniem
5L e akt  Dostaci ¢ _ stawdw (£ZS), ok. 0,1% catkowitej populacji chorych
- Leczenie aktywnej postaci tuszczycowego zapa-  , tuszczyca (0,5% populacji z postacia umiarkowa-
lenia stawow (program lekowy B.35), na do ciezkiej tuszczycy), ok. 9,5% populacji chorych
3. Leczenie aktywnej postaci zesztywniajacego zapa-  z chorobg Le$niowskiego-Crohna (ChL-C) oraz 1,6%
lenia staw6w kregostupa (program lekowy B.36),  pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita gru-
4. Leczenie pacjentéw z aktywna postacig spondyloar-  bego (WZJG). Analiza danych NFZ za rok 2020 wska-
tropatii (nrSpA) bez zmian radiograficznych charak-  zuje, ze dostep do innowacyjnych terapii w Polsce
terystycznych dla ZZSK (program lekowy B.82), miato ok. 1,8% pacjentdéw z RZS, ok. 14% pacjentdw
z MIZS, ok. 2,5% pacjentéw z ZZSK, ok. 1,8% pacjen-
tuszczycy plackowatej (program lekowy B.47), tow z 7S, ok. 0,2% pacjentow z anpA! ok. 0_,2% cho-
. ., L . . rych z tuszczyca (1% chorych z postacia umiarkowa-
6. Leczenie pacjentéw z choroba Lesniowskiego- na do ciezkiej tuszczycy), ok. 12% populacji chorych
-Crohna (program lekowy B.32), z ChL-C oraz ok. 3,3% pacjentow z WZJG (tabela 1).

Terapie biologiczne w Polsce s3 refundowane w ra-
mach programoéw lekowych, ktére w ww. dziedzi-
nach obejmuja nastepujace wskazania kliniczne:

1. Leczenie aktywnej postaci reumatoidalnego za-
palenia stawéw i mtodzienczego idiopatyczne-
go zapalenia stawdéw (program lekowy B.33),

5. Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci

Tabela 1. Liczba pacjentéw leczonych w programach lekowych w poszczegdlnych wskazaniach w latach 2018 i 2020,
wzrost liczbowy oraz procentowy leczonych pacjentéw w analizowanym okresie oraz dostepnos¢ do innowacyjnych
terapii w Polsce w 2020 r. wyrazona jako odsetek leczonych w ramach programéw lekowych wzgledem populacji pa-
cjentow z danym schorzeniem

Jednostka L'.C zba' L'.CZba, Wzrost liczby Wzrost Frol; I()josltgpno:sc
chorobowa pacjentow pacjentow bacjentow centowy liczby o leczenia
w2018 r. w 2020 r. pacjentow w Polsce

RZS 5028 6 624 1596 32%
MIZS 887 1168 281 32%
275K 3018 3856 838 28%
k7S 1622 2454 832 51%
nrSpA 110 259 149 135%
tuszczyca 828 1344 516 62%
chi-c 1648 1852 204 12%
WZ)G 692 1165 473 68%

Tymczasem dane na temat dostepnosci do lecze- Uzasadnieniem  ograniczen  administracyjnych
nia biologicznego w Europie Zachodniej wskazuja w dostepie do leczenia biologicznego, ktére prze-
na odsetek leczonych z RZS wahajacy sie od 15%  tozyty sie na obecna zta sytuacje pacjentéw w Pol-
w Wielkiej Brytanii i 16% w Hiszpanii do 75% w Ir-  sce, byty wysokie koszty terapii i zwigzane z nimi
landii, odsetek leczonych z tuszczyca siegajacy 20%  potencjalne obcigzenie systemu ochrony zdrowia.
oraz odsetek leczonych z choroba Lesniowskiego- Argument ten nie znajduje jednak potwierdzenia
-Crohna wynoszacy ok. 30%. w dobie lekéw biologicznych bioréwnowaznych.
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3. Oszczednoscl wynik

ajace z refundacji lekow

biologicznych biorébwnowaznych w Polsce

Obejmowanie refundacja kolejnych lekéw biologicz-
nych bioréwnowaznych dla infliksymabu, etanercep-
tu oraz adalimumabu spowodowato znaczne obni-
zenie rocznych kosztéw terapii i przyczynito sie do
istotnych oszczednosci ptatnika publicznego. Byto
to mozliwe dzieki racjonalnemu wykorzystywaniu
srodkéw publicznych przez swiadczeniodawcow, co
wyraza sie znacznym odsetkiem chorych, u ktérych
stosowane s3 tansze odpowiedniki. Dla przyktadu
w reumatologii taczny udziat adalimumabu, etaner-
ceptu oraz infliksymabu w 2020 r. wynosit ok. 50%
w programie lekowym B.33, ok. 60% w programie le-
kowym B.35 oraz ok. 70% w programie lekowym B.36.
Racjonalne wykorzystanie s$rodkéw publicznych
przez osrodki realizujace Swiadczenia w zakresie
programoéw lekowych sprawito, ze pomimo rosnacej
liczby leczonych chorych, koszty ponoszone przez
ptatnika publicznego na przestrzeni ostatnich lat
ulegty wyraznemu obnizeniu.

Analiza przeprowadzona na potrzeby niniejszego
raportu pokazuje, ze skumulowane oszczednosci
dla ptatnika publicznego w przypadku infliksymabu,
etanerceptu i adalimumabu wynosza odpowiednio
ok. 237 mln zt (tabela 2), ok. 217 mln zt (tabela 3) oraz
ok. 244 mln zt (tabela 4), dajac taczng kwote w wy-
sokosci blisko 700 mln zt, co stanowi ok. 13% plano-
wanego budzetu na leki w programach lekowych na

Tabela 2. Liczba miligramoéw (mg), rzeczywista wysokos¢ k
dla infliksymabu w latach 2013-2020 w przypadku braku
kosztu terapii na poziomie leku referencyjnego

Infliksymab 2013 2014 2015

rok 2022. W przypadku adalimumabu oszczednosci
sa wyzsze niz uzyskane dla infliksimabu lub etaner-
ceptu, pomimo znacznie krétszego okresu refunda-
¢ji lekéw bioréwnowaznych, co wskazuje, ze kolejne
lata przyniosa znaczacy wzrost tych kwot.

Szacunkowe kwoty refundacji dla infliksymabu
w latach 2014-2020 zostaty wyliczone przy zatozeniu
ceny za miligram referencyjnego infliksymabu obo-
wigzujacej w roku 2013, tj. roku poprzedzajacym rok
wejscia pierwszego bioréwnowaznego infliksymabu,
oraz rzeczywistej liczby miligraméw tej substancji
zrefundowanej przez NFZ w latach 2014-2020. Sza-
cunkowe kwoty refundacji dla etanerceptu w latach
2016-2020 zostaty wyliczone przy zatozeniu ceny za
miligram referencyjnego etanerceptu obowigzuja-
cej w roku 2015, tj. roku poprzedzajacym rok wejscia
pierwszego bioréwnowaznego etanerceptu, oraz
rzeczywistej liczby miligraméw tej substancji zre-
fundowanej przez NFZ w latach 2016-2020. Szacun-
kowe kwoty refundacji dla adalimumabu w latach
2019-2020 zostaty wyliczone w sposéb analogiczny,
tj. przy zatozeniu ceny za miligram referencyjnego
adalimumabu obowigzujacej w roku 2018 - roku
poprzedzajacym rok wejscia pierwszego bioréw-
nowaznego adalimumabu, oraz rzeczywistej liczby
miligraméw tej substancji zrefundowanej przez NFZ
w latach 2019-2020.

woty refundacji oraz szacunkowa wysokos¢ kwoty refundacji
refundacji lekéw biopodobnych i utrzymywania sie statego

2016 2017 2018 2019 2020

ilos¢ w mg 958 714 1422089 1519884 1833163 2976 943 3 852507 4223328 3540729

rzeczywista kwota
refundacji (mln zt)

szacunkowa kwota
refundacji (mln zt)

réznica (mln zt) - 9,657 13,065

20,314 20,475 19,139

20,314 30,132 32,204

Tabela 3. Liczba miligramoéw (mg), rzeczywista wysoko$¢ k

20,996 33,326 39,378 26,954 13,518

38,842 63,078 81,630 89,487 75,024

17,847 29,752 42,252 62,533 61,506

woty refundacji oraz szacunkowa wysoko$¢ kwoty refundacji

dla etanerceptu w latach 2015-2020 w przypadku braku refundacji lekéw bioréwnowaznych i utrzymywania sie statego

kosztu terapii na poziomie leku referencyjnego

Etanercept 2015 2016

ilos¢ w mg 4296 845 4379 420
rzeczywista kwota

refundacji (mln zt) 81,433 75,442
szacunkowa kwota

refundacji (mln zt) 81,433 82,998
réznica (mln zt) - 7,557

2017 2018 2019 2020
4 388 646 4 668 625 5690 556 5319 026

59,581 44,542 38,103 29,099
83,173 88,479 107,847 100,806
23,592 43,938 69,743 71,706
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Tabela 4. Liczba miligraméw (mg), rzeczywista wysoko$¢ kwoty refundacji oraz szacunkowa wysokos$¢ kwoty refundacji

dla adalimumabu w latach 2018-2020 w przypadku braku refundacji lekdw bioréwnowaznych i utrzymywania sie statego
kosztu terapii na poziomie leku referencyjnego

Adalimumab 2018 2019 2020
iloé¢ w mg 3180 887 3977 606 3707 040
rzeczywista kwota 132,011 50,549 24,621
refundacji (mln zt)

szacunkowa kwota 132,011 165,076 153,847
refundacji (mln zt)

réznica (mln zt) - 114,527 129,226

Zgodnie z danymi publikowanymi przez stowarzy- 98,63%, etanercept - 74,48%, adalimumab - 80,11%.
szenie Medicines for Europe - Biosimilar Medicines  Pomimo wynikajacych z tego znaczacych oszczed-
Group leki biologiczne bioréwnowazne stanowig nosci, dostep do leczenia inhibitorami TNF-alfa jest
bardzo wysoki odsetek w Polsce: infliksymab - w Polsce najnizszy w Europie (wykres 1).

Wykres 1. Dostep do leczenia inhibitorami TNF-alfa w poszczeg6lnych krajach europejskich w 2020 r. (liczba dni leczenia
w ciggu catego roku przypadajaca na jednego mieszkanca w danym kraju)
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4. Bariery w dostepie do leczenia

biologicznego w Polsce

Niski odsetek chorych leczonych biologicznie
w Polsce wynika wprost z przyjetego przez ptatni-
ka publicznego modelu finansowania tychze lekéw
w ramach programoéw lekowych w lecznictwie szpi-
talnym. Cecha charakterystyczng wigkszosci pro-
graméw lekowych sa bardzo restrykcyjne kryteria
wtaczenia, ktére zazwyczaj sa istotnie zawezone za-
réwno w stosunku do wskazan rejestracyjnych po-
szczegblnych lekow, jak i rekomendacji towarzystw

naukowych, a co za tym idzie — praktyki klinicznej
w innych panstwach Unii Europejskiej. Sposrod
wskazan klinicznych, ktére obejmuja ww. programy
lekowe, w czesci z nich kryteria terapii inhibitorami
TNF-alfa sa zgodne z rekomendacjami (£ZS, ZZSK,
nrSpA, tuszczyca plackowata, WZ)G), ale nadal w in-
nych (tj. RZS, ChL-C) nie pozwalaja na rozpoczecie
leczenia w petni zgodnie z rekomendacjami oraz
rejestracja (tabela 5).

Tabela 5. Poréwnanie wskazan rejestracyjnych, rekomendacji towarzystw naukowych oraz wskazan refundacyjnych dla

inhibitorow TNF-alfa w RZS i ChL-C w Polsce

Rozpoznanie Wskazanie rejestracyjne dla

Rekomendacje naukowe

Program lekowy

RZS

ChL-C

inhibitora TNF-alfa

Leczenie czynnego reu-
matoidalnego  zapalenia
stawéw o nasileniu umiar-
kowanym do ciezkiego
u dorostych pacjentéw, gdy
odpowiedZ na leki mody-
fikujace przebieg choroby,
w tym metotreksat, okaza-
ta sie niewystarczajaca.

Leczenie umiarkowanej
do ciezkiej czynnej postaci
choroby  Les$niowskiego-
-Crohna u dorostych pa-
cjentéw, ktérzy nie wyka-
zali odpowiedzi na petny
i odpowiedni kurs lecze-
nia kortykosteroidem oraz
(lub) lekiem immunosupre-
syjnym lub nie toleruja ta-
kiego leczenia, lub jest ono
u nich przeciwwskazane ze
wzgleddéw medycznych.

Zgodnie z aktualnymi re-
komendacjami EULAR
(European Alliance of As-
sociations for Rheumato-
logy) inhibitory TNF-alfa
stosuje sie u pacjentéw
z RZS, u ktérych nie uzy-
skano remisji lub niskiej
aktywnosci choroby za po-
moca terapii klasycznych.

Zgodnie z aktualnymi re-
komendacjami ECCO (Eu-
ropean Crohn’s and Colitis
Organisation)  inhibitory
TNF-alfa (infliksymab, ada-
limumab) stosuje sie w celu
wywotania remisji u pa-
cjentdw z umiarkowana do
ciezkiej postacia choroby
Le$niowskiego-Crohna,
ktérzy nie odpowiedzieli
na terapie konwencjonalna
oraz w terapii podtrzymu-
jacej u pacjentéw, ktoérzy
osiagneli remisje.

Zgodnie z zapisami pro-
gramu lekowego B.33 do
terapii inhibitorem TNF-
-alfa kwalifikuje sie pa-
cjentéw z rozpoznaniem
RZS, z duza aktywnoscia
choroby - DAS28 > 5]
albo DAS > 3,7, albo SDAI
> 26, u ktérych nastagpito
niepowodzenie terapii co
najmniej dwoma lekami
modyfikujacymi przebieg
choroby/lekami immuno-
supresyjnymi, takimi jak
metotreksat, leflunomid,
sulfasalazyna oraz leki an-
tymalaryczne.

Zgodnie z zapisami progra-
mu lekowego B.32 do te-
rapii inhibitorem TNF-alfa
kwalifikuje sie pacjentéw
z ciezka czynna postacia
choroby  Les$niowskiego-
-Crohna (wynik w skali CDAI
powyzej 300 punktéw u do-
rostych od momentu ukon-
czenia 18. roku zycia) przy
braku odpowiedzi na lecze-
nie glikokortykosteroida-
mi lub lekami immunosu-
presyjnymi, lub pacjentéw
z choroba Les$niowskiego-
-Crohna cechujaca sie wy-
tworzeniem przetok oko-
toodbytowych, ktérzy nie
odpowiedzieli na leczenie
podstawowe: antybiotyki,
leki  immunosupresyjne,
leczenie chirurgiczne, nie-
zaleznie od nasilenia cho-
roby.
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Nie bez znaczenia dla niskiej dostepnosci pozosta-
ja takze aspekty zwigzane z organizacja udzielania
$wiadczen w lecznictwie szpitalnym, a w szczegol-
nosci niedoszacowanie wyceny $wiadczen opieki
zdrowotnej, niedoszacowanie wielkosci kontraktu,
ktére wynika m.in. z braku mozliwosci uwzglednia-
nia w planie finansowym NFZ kolejki oczekujacych
na leczenie i rzeczywistego wykonania kontrak-
tu za rok ubiegty, a takze brak gwarancji wyptaty
za $wiadczenia wykonane ponad limit okreslony
w umowie (tzw. nadwykonania), jak réwniez brak
motywacji finansowe] dla szpitali oraz personelu
medycznego.

Jedyna zacheta ze strony ptatnika publicznego, ktd-
ra miata stymulowa¢ szpitale do realizacji progra-
mow lekowych, byto wprowadzenie przez NFZ pod-
niesionej wyceny swiadczen dla szpitali, w ktérych
stosowano najtansze terapie. Mechanizm ten, po-
przez optymalne wykorzystanie wysokosci kontrak-
tu, miat z kolei prowadzi¢ do poprawy dostepnosci
pacjentéw do leczenia.

Wspétczynnik korygujacy, bo o nim mowa, moze
zosta¢ zastosowany do podniesienia wartosci
produktu rozliczeniowego z katalogu ryczattéw
lub $wiadczenia z katalogu Swiadczen wytacznie
w przypadku, gdy w trakcie terapii okreslonego
$wiadczeniobiorcy w danym okresie koszt kazdej
wskazanej zarzadzeniem i rozliczonej jednostki
substancji czynnej jest nie wiekszy niz koszt okre-
$lony przez ptatnika.

Aby wspoétczynnik ten petnit zaktadana funkcje,
$wiadczeniodawca powinien posiada¢ odpowied-
nio wysoki kontrakt na swiadczenia opieki zdrowot-
nej lub gwarancje wyptaty tzw. nadwykonan. Tym-
czasem cze$¢ Swiadczeniodawcow realizujacych
programy lekowe nadal boryka sie z niedoszacowa-
niem wysokosci srodkéw na $wiadczenia. Rozlicza-
nie przez szpitale Swiadczen z podniesiong wycena
przy nieadekwatnej wysokosci kontraktu w wiek-
szosci przypadkow skutkuje jedynie szybszym zuzy-
ciem $rodkéw finansowych przeznaczonych na pro-
wadzenie programoéw lekowych, co w konsekwencji
moze doprowadzi¢ nawet do pogorszenia dostep-
nosci pacjentéw do leczenia.

Jak pokazuje praktyka, wspétczynnik korygujacy wy-
daje sie by¢ jedynie narzedziem stymulujacym pro-
ducentéw do sukcesywnego obnizania cen lekéw
do wartosci umozliwiajacej zastosowanie wspot-
czynnika przez szpitale, co z kolei generuje kolejne
oszczednosci w programach lekowych. Jednak bez
adekwatnej wysokosci kontraktu na $wiadczenia
opieki zdrowotnej oraz przy braku motywacji finan-
sowej dla personelu medycznego do prowadzenia
coraz wigkszej liczby pacjentéw, oszczednosci te
nie wptyna na poprawe dostepnosci do leczenia
biologicznego.

Kolejna bariera w dostepie do leczenia jest tak-
ze liczba osrodkéw realizujacych dany program
(tabela 6). Przyktadowo, w przypadku pacjentéw
z tuszczyca plackowata, ktérych populacja w Polsce
moze siega¢ ok. 700 tys., leczenie w programie le-
kowym prowadzone jest w zaledwie 40 osrodkach.

Tabela 6. Liczba Swiadczeniodawcoéw realizujacych programy lekowe B.32, B.33, B.35, B.36, B.47, B.55 oraz B.82 w 2020 r.

Wojewddztwo

Dolnoslaskie
Kujawsko-pomorskie
Lubelskie

Lubuskie

todzkie

Matopolskie
Mazowieckie

N O U W W N

Opolskie
Podkarpackie
Podlaskie

Pomorskie

Slaskie
Swietokrzyskie
Warminsko-mazurskie
Wielkopolskie

W w w2 N w0 RN U,
W 0 W w v B W o = oo NN O B

Zachodniopomorskie

(=]
w
~
O

tacznie

B.32 B.33 B.35 B.36 B.47 B.55 B.82

Unikalna liczba
Swiadczeniodawcow

6 3 3 6 12
3 3 4 3

1 1 4 2

2 1 2 2 4

5 3 6 4 1

4 3 4 5 10
5 5 8 4 14
1 1 1 1 2

7 5 4 4 12
2 1 3 1

4 2 3 4

8 4 8 4 20
3 2 1 3

2 2 2 2

6 1 3 5 10
2 3 2 1 4

61 40 58 51 133
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Analizujac wartos$¢ kontraktu przypadajaca na jed-
nego mieszkanca w kazdym z wojewddztw, mozna
posrednio wnioskowa¢ o skali dostepnosci do le-
czenia w ramach poszczegblnych programéw leko-
wych w danym regionie kraju (tabela 7). Wskaznik
ten dla kazdego programu lekowego, nieuwzgled-
niajacy migracji pacjentéw pomiedzy oddziatami
wojewddzkimi NFZ, zostat obliczony dla roku 2020
w oparciu o opublikowana przez Gtéwny Urzad
Statystyczny liczbe ludnosci zamieszkujaca dane
wojewodztwo. Najwyzsza wartos¢ kontraktu na jed-

nego mieszkarnca w programach lekowych w obsza-
rze reumatologii (B.33, B.35, B.36, B.82) przeznacza
Matopolski Oddziat Wojewddzki NFZ, w programach
lekowych w obszarze dermatologii (B.47) i gastro-
enterologii (B.32 i B.55) - Mazowiecki Oddziat Woje-
wddzki. Najnizsze wartosci kontraktéw na jednego
mieszkanca w przypadku wiekszosci programow le-
kowych przeznaczane sa w wojewoédztwach: lubel-
skim, lubuskim, opolskim, warminsko-mazurskim
oraz zachodniopomorskim.

Tabela 7. Warto$¢ kontraktu przypadajaca na jednego mieszkanca w poszczegdlnych oddziatach wojewddzkich NFZ
w 2020 r. w programie lekowym B.32, B.33, B.35, B.36, B.47, B.55 oraz B.82 (kolorem zielonym zaznaczono wojewddztwa
z najlepszym dostepem, a czerwonym z najgorszym dostepem do kazdego programu lekowego)

Wojewddztwo B.32 B.33 B.35 B.36 B.47 B.55 B.82
Dolnoslaskie 0,54 4,10 0,95 1,66 0,89 0,32 0,28
Kujawsko-pomorskie 0,98 3,55 1,51 1,57 0,34 0,46 0,29
Lubelskie 0,86 0,46 0,44 0,74 0,50 0,04
Lubuskie 0,23 2,22 0,64 0,92 0,53 0,07 017
todzkie 0,58 3,84 1,61 1,30 1,24 0,54 0,07
Matopolskie 0,67 0,27 0,24 0,32
Mazowieckie 1,37 2,76 0,74 1,51 0,14
Opolskie 0,17 1,71 0,32 om 0,05
Podkarpackie 1,02 2,61 0,67 107 115 0,62 0,13
Podlaskie 0,82 3,21 0,68 1,10 m 0,57 0,06
Pomorskie 0,68 2,43 1,20 1,35 0,87 0,54 0,09
Slqskie 0,39 3,56 0,97 1,57 0,65 0,25 0,03
$wietokrzyskie 0,40 3,32 1,01 2,23 1,42 0,71 0,05
Warminsko-mazurskie 0,27 2,34 0,48 0,77 0,78
Wielkopolskie 0,84 3,87 114 1,45 0,55 0,64 0,17
Zachodniopomorskie 0,34 2,82 1,27 0,53 0,38 0,42 0,07
Srednia dla kraju 0,73 3,29 1,07 1,41 0,81 0,47 0,14
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Z danych Medicines for Europe - Biosimilar Medici- nig, Holandia, Portugalia, Wegrami, Wielka Brytania
nes Group pochodzacych z publikacji The 2020 Mar-  oraz Wtochami), w ktérych dostep do lekdw biolo-
ket Review — European Biosimilar Medicine Markets  gicznych jest zapewniony wytacznie w lecznictwie
- Policy Overview, wynika ze Polska jest w zdecydo-  szpitalnym (tabela 8).

wanej mniejszosci krajéw (razem z Dania, Hiszpa-

Tabela 8. Dostepnos¢ lekoéw biologicznych w lecznictwie szpitalnym i opiece ambulatoryjnej w poszczegélnych krajach
europejskich

. Apteka szpitalna Apteka ogoélnodostepna
e Adalimumab Etanercept Infliksymab Adalimumab Etanercept Infliksymab
- A v v v v v v
() B v v v v v x
— BG v x v v x v
@ HR x v v v v x
b cz v v v v x x
:= DK v v v x x x
& et x x v v v x
+ FIN x x v v v x
() F v v v x v x
= E v v v x x x
: NL v v v x x x
() IRL % v v v v v
. LT x x x v v v
= v x x x v v v
[ D v v v v v v
w PL v v v x x x
P v v v x x x
() RO x x x x v v
@ SK v v v v v x
* SL x x v v v x
:: S x x v v v x
O o v v v v v v
@ TR v x v x x v
: H v v v x x x
%Ié GB v v v x x x
‘ ’ | v v v x x x
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W pozostatych krajach leki biologiczne dostepne sa
zaréwno w lecznictwie szpitalnym, jak i w otwartym.
W niektorych panstwach, jak w Estonii, Finlandii,
Stowenii i Szwecji, w warunkach szpitalnych do-
stepny jest jedynie dozylny infliksymab, a leki po-
dawane podskérnie dostepne sa w aptekach ogol-
nodostepnych. W zdecydowanej wigekszosci krajow,
do ktérych naleza Austria, Belgia, Butgaria, Chor-
wacja, Francja, Irlandia, Niemcy, Stowacja i Szwaj-
caria, adalimumab lub etanercept dostepne sa dla
chorych zaréwno w szpitalach, jak i w aptekach
ogblnodostepnych. Ostatni z wymienionych modeli
bytby optymalny z punktu widzenia systemu ochro-
ny zdrowia i pacjentéw w Polsce.

W wiekszosci panstw europejskich leki biologiczne,
w szczegdlnosci w postaci podskdrnej, sa zatem do-
stepne w aptekach ogélnodostepnych. Z danych po-
chodzacych z opublikowanego przez Polski Zwiazek
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego opra-
cowania Refundacja apteczna adalimumabu - przy-
ktady z UE wynika, ze zaréwno inicjacja, jak i konty-
nuacja leczenia lekami biologicznymi podawanymi
podskérnie ma miejsce gtéwnie w ambulatoryjnej
opiece specjalistycznej. Wyjatek stanowia: Butgaria,
Estonia, Chorwacja oraz Francja, w przypadku kté-
rych leczenie biologiczne inicjowane jest wytacznie
w warunkach szpitalnych. Z kolei tylko Chorwacja,
Finlandia oraz Szwecja dopuszczaja mozliwos¢ wy-
stawiania recept na kontynuacje leczenia przez le-
karzy podstawowej opieki zdrowotne;j.

Dane dostarczone na potrzeby niniejszego raportu
przez Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Far-
maceutycznego, dotyczace sprzedazy adalimuma-
bu w Chorwacji w latach 2017-2020 oraz estymo-
wanej na tej podstawie liczby leczonych chorych

pokazuja, ze najwiekszy wzrost liczby pacjentéw
odnotowano tam w latach 2019-2020, a zwiazany
byt on z obejmowaniem w tym czasie refundacja
kolejnych lekéw biologicznych bioréwnowaznych.
Liczba chorych leczonych adalimumabem w 2018 r.
(dostepne trzy leki bioréwnowazne i lek referen-
cyjny) wzgledem roku 2017 wzrosta zaledwie o 5%.
W roku 2019 (dostepnych pie¢ lekéw biorownowaz-
nych i lek referencyjny) liczba leczonych wzrosta
juz 0 53% wzgledem 2017 r. Zwigekszenie konkuren-
cji rynkowej, takze pomiedzy lekami biologiczny-
mi bioréwnowaznymi, spowodowato wzrost liczby
leczonych chorych o 46% w 2019 r. wzgledem roku
2018. Ponadto w drugiej potowie 2019 r. nastapito
przejscie adalimumabu z lecznictwa zamknietego
do aptek ogélnodostepnych, co przyniosto wzrost
leczonych chorych w 2020 r. o dalsze 24,5% wzgle-
dem roku poprzedniego. Catkowity wzrost liczby
pacjentéw leczonych w 2020 r. wzgledem roku 2017,
zwigzany z refundacja lekéw biologicznych réwno-
waznych oraz refundacja adalimumabu w aptekach
ogélnodostepnych, wyniést zatem ok. 90%.

Bez wzgledu na obowigzujace w danym kraju zasady
refundacji lekdw biologicznych, we wszystkich z nich
pacjenci maja zdecydowanie lepszy dostep do tera-
pii niz Polsce, co przektada sie na liczby i odsetek
leczonych w danej populacji chorych. Ograniczenia
finansowe budzetéw panstw o nizszych dochodach,
ktore odgrywaty kluczowa role w ograniczonym do-
stepie do innowacyjnych terapii przed laty, nie po-
winny mie¢ obecnie miejsca. Leczenie biologiczne
w chorobach autoimmunizacyjnych stato sie wyso-
ko efektywne kosztowo i brak szerokiego dostepu
do niego niesie ze soba ogromne koszty posrednie
dla catego systemu ochrony zdrowia.
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5. Realne zwiekszanie dostepu do terapii
biologicznych w Polsce

Nieréwnosci w dostepie do leczenia biologicznego
w chorobach autoimmunizacyjnych w Europie sa
szczegblnie widoczne pomiedzy krajami jej czesci
srodkowo-wschodniej i zachodniej. Niestety do-
stepnos¢ polskich pacjentéw do leczenia biolo-
gicznego jest dodatkowo najnizsza wsréd krajow

regionu. Przedstawiany powyzej przyktad dotyczacy
inhibitorow TNF-alfa dobrze ilustruje dostepnos¢
do lekéw z tej grupy w Polsce - jest kilkukrotnie
nizsza niz w Czechach i na Stowacji oraz dwu- lub
trzykrotnie nizsza niz w Butgarii, Chorwacji, Rumu-
nii i na Wegrzech.

5.1 Poprawa dostepu do programéw lekowych

Poprawa dostepnosci do terapii biologicznych
w Polsce powinna odbywac sie jednoczesnie na
dwdch niezaleznych polach refundacji — w ramach
programow lekowych oraz refundacji aptecznej. Dla
programoéw lekowych kluczowe - z punktu widze-
nia dostepnosci - sa przede wszystkim mozliwos¢
tworzenia opiséw tychze programéw zgodnie z re-
komendacjami i aktualna wiedza medyczng, a takze
wzrost wyceny oraz zmiana modelu finansowania
Swiadczen w nich realizowanych.

Programy lekowe w chorobach autoimmunizacyj-
nych przeszty w ostatnich dwéch latach (2020-2021)
bardzo gruntowne zmiany. Najwazniejsze z nich to:

1. w obszarze reumatologii:

zniesienie administracyjnego ograniczenia cza-
su leczenia dla pacjentéw z RZS, MIZS, tZS, ZZSK
i SpA,

wprowadzenie mozliwosci optymalizacji daw-
kowania lekéw (zmniejszanie dawek lub wydtu-
zanie odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami)
u wszystkich pacjentéw, u ktérych uzyskano cel
terapii,

wprowadzenie mozliwosci kwalifikacji do pro-
gramu pacjentdw z obwodowa postacig tZS
i SpA od stopnia umiarkowanej aktywnosci
choroby (co najmniej 3 zajete stawy lub przy-
czepy Sciegniste lub DAS28 > 3,2, lub DAS > 2,4),
a w przypadku pacjentéw z £ZS z umiarkowana
lub ciezka tuszczyca juz w przypadku zajecia co
najmniej 1 stawu lub przyczepu Sciggnistego,
wprowadzenie oceny skutecznosci klasycznych
lekéw modyfikujacych po 3 miesigcach w RZS,
MIZS, obwodowej postaci SpA i £ZS,

wprowadzenie mozliwosci kwalifikacji do pro-
gramu pacjentéw z RZS po nieskutecznosci
monoterapii metotreksatem, jesli wystepuja
czynniki ryzyka ztej prognozy zgodnie z obowia-
zujacymi rekomendacjami EULAR;

2. w obszarze dermatologii:

wprowadzenie mozliwosci kwalifikacji do pro-
gramu pacjentow od stopnia umiarkowanej
aktywnosci choroby dla inhibitoréw TNF-alfa
(wartosci wskaznika PASI > 10) oraz jednego z in-
hibitoréw interleukiny 23 (1L-23),

zniesienie administracyjnego ograniczenia cza-
su leczenia dla inhibitorow TNF-alfa,

wprowadzenie zapisu umozliwiajacego pacjen-
tom niespetniajacym czesci kryteriow opisa-
nych w programie, w przypadkach, w ktorych
zmiany tuszczycowe zajmuja miejsca szczegol-
nie wrazliwe, jak paznokcie i skére gtowy lub
okolice anogenitalna, wtaczenie do programu
lekowego decyzja Zespotu Koordynacyjnego,
jesli leczenie jest zgodne z aktualnie obowigzu-
jacymi rekomendacjami oraz wiedza medyczng;

w obszarze gastroenterologii:

wprowadzenie mozliwosci kwalifikacji do pro-
gramu pacjentéw od stopnia umiarkowanej ak-
tywnosci choroby dla pacjentéw z WZJG,

zniesienie administracyjnego ograniczenia cza-
su leczenia dla pacjentéw z ChL-C oraz WZJG.

Obowiagzujace kryteria programoéw lekowych, w za-
leznosci od wskazania klinicznego, pozwalajg obec-
nie na:

szybkie wtaczenie terapii po nieskutecznosci
leczenia klasycznego (dotyczy RZS, czeSciowo
postaci obwodowej £ZS),

wczesne witaczenie terapii w umiarkowanym
stopniu aktywnosci choroby zgodnie z rekomen-
dacjami (dotyczy wiekszo$ci wskazan w reuma-
tologii z wyjatkiem RZS, WZJG oraz wybranych
lekéw w terapii tuszczycy plackowatej),
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osiggniecie i utrzymanie trwatego efektu tera-
pii (dotyczy wszystkich wskazan w reumatologii,
gastroenterologii oraz wybranych lekéw w pro-
gramie leczenia tuszczycy),

optymalizacje dawkowania w trakcie przewle-
ktej terapii (dotyczy wszystkich wskazan w reu-
matologii i dermatologii).

Kolejne najpilniejsze potrzebne zmiany w opisie
programéw lekowych w przedmiotowych obszarach
terapeutycznych zgodnie z propozycjami ekspertéw
klinicznych dotycza:

umozliwienia pacjentom z RZS kwalifikacji do
programu od stopnia umiarkowanej aktywnosci
choroby (DAS28 >3,2 lub DAS >2,4),

skrécenia czasu nieskutecznego leczenia dwo-
ma lekami z grupy NLPZ u pacjentéw z ZZSK,
osiowa postacia £ZS i SpA oraz u pacjentéw
z obwodowa postacia £ZS i SpA z zapaleniem
przyczepow $ciegnistych do 4 tygodni tacznie,

umozliwienia pacjentom z ChL-C kwalifikacji do
programu od stopnia umiarkowanej aktywnosci
choroby (PCDAI 2 30 oraz CDAI > 220),

umozliwienia pacjentom z tuszczyca kwalifikacji
do programu od stopnia umiarkowanej aktyw-
nosci choroby w przypadku wszystkich lekdw,

zniesienia administracyjnego ograniczenia cza-
su leczenia dla wszystkich lekéw stosowanych
w leczeniu tuszczycy.

W aspekcie modelu finansowania $wiadczen reali-
zowanych w programach lekowych oczekiwaniem
ze strony ekspertéw klinicznych ze wszystkich dzie-
dzin medycyny jest przesunigcie ciezaru opieki nad
pacjentem do trybu ambulatoryjnego. Nowy model
finansowania miatby opierac sie na rocznym ryczat-
cie za przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym,
ktéry uzupetnitby Katalog swiadczen i zakreséw -
leczenie szpitalne - programy lekowe. Ryczatt ten
bytby rozliczany w okresie rocznym do wysokosci
kwoty ryczattu odpowiadajacej 12-krotnosci wyceny
porady ambulatoryjnej (przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem progra-
mu), tj. do kwoty 1297,92 zt. W przypadku $wiadcze-
niodawcoéw, u ktoérych odsetek rozliczonych swiad-
czen ambulatoryjnych u pacjentéw stosujacych leki
w postaci doustnej lub podskdrnej w realizowanym
programie lekowym w danym roku przekroczytby
99% (ponizej 1% rozliczonych $wiadczen w trybie

jednodniowymi lub hospitalizacji), bazowa warto$¢
rozliczonego rocznego ryczattu za przyjecie pacjen-
ta w trybie ambulatoryjnym, zgodnie z zatozeniami
autoréw tego rozwiazania, mogtaby zosta¢ dodat-
kowo skorygowana do kwoty 1 946,88 zt.

Roczny ryczatt ambulatoryjny mégtby w przyszto-
Sci zastapi¢ dotychczas funkcjonujace Swiadczenia
realizowane w trybie ambulatoryjnym, tj. przyje-
cie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane
z wykonaniem programu oraz dotyczace czesci
programéw lekowych — przyjecie pacjenta raz na 3
miesigce w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wy-
konaniem programu.

Proponowane zmiany modelu ambulatoryjnego
w programach lekowych zostaty opracowane w ra-
porcie Dostepnosc¢ terapii i Swiadczen w progra-
mach lekowych w chorobach autoimmunologicz-
nych, ktéry powstat pod patronatem Rzecznika Praw
Pacjenta, konsultant krajowej w dziedzinie reuma-
tologii, konsultant krajowej w dziedzinie neurolo-
gii, konsultant krajowej w dziedzinie dermatologii
i wenerologii, konsultanta krajowego w dziedzinie
gastroenterologii, Polskiego Towarzystwa Reuma-
tologicznego (PTR), Polskiego Towarzystwa Neuro-
logicznego (PTN) oraz licznych organizacji pacjen-
téw. W oficjalnym stanowisku opublikowanym na
stronie PTR oraz przestanym do Ministerstwa Zdro-
wia i Narodowego Funduszu Zdrowia, Polskie Towa-
rzystwo Reumatologiczne proponuje przedmioto-
we rozwigzanie jako optymalne z punktu widzenia
pacjenta, szpitala, ale takze ptatnika publicznego.
W debacie publicznej poparcie dla tego rozwigza-
nia deklaruja takze przedstawiciele pozostatych
dziedzin klinicznych, w tym przedstawiciele organi-
zacji pacjentéw.

Wejscie w zycie proponowanego rozwigzania, zda-
niem licznych ekspertéw, moze pozwoli¢ na zmniej-
szenie liczby nieuzasadnionych klinicznie hospita-
lizacji i zwiekszenie liczby preferowanych przez
pacjentéw $wiadczen ambulatoryjnych. Zgodnie
z zatozeniami nowy model finansowania $wiadczen
bedzie premiowac¢ swiadczeniodawcow, ktérzy re-
alizuja Swiadczenia ambulatoryjne w programach
lekowych i bedzie motywowac ich do zmiany struk-
tury udzielanych swiadczen. Dodatkowe premiowa-
nie $wiadczeniodawcéw w tym modelu moze stac
sie pierwszym przyktadem systemowych pozytyw-
nych zachet dla podmiotdéw realizujacych programy
lekowe, ktére w dtuzszej perspektywie moga przy-
czyni¢ sie do zwiekszenia liczby leczonych chorych.
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5.2 Dostep do leczenia biologicznego w aptekach

ogblnodostepnych

Zwiekszenie dostepnosci chorych w Polsce do te-
rapii biologicznych, w szczegélnosci w dobie lekéw
biologicznych bioréwnowaznych, powinno sta¢ sie
priorytetem krajowej polityki lekowej. Aby polscy
pacjenci mogli liczy¢ na leczenie podobne do terapii
chorych z innych krajéow europejskich, dostepnosc
do leczenia lekami biologicznymi w chorobach auto-
immunizacyjnych powinna siegac ok. 20-30% leczo-
nych chorych. W przypadku reumatoidalnego zapa-
lenia stawow bytby to wzrost od 68 400 do 102 600

leczonych chorych, w przypadku zesztywniajacego
zapalenia stawéw kregostupa od 30 000 do 45 000,
w przypadku tuszczycowego zapalenia stawéw od
27 000 do 40 500, a w przypadku tuszczycy plackowa-
tej w stopniu umiarkowanym i ciezkim od 30 400 do
45 600. Najmniejszy wzrost liczby leczonych pacjen-
toéw dotyczytby pacjentéw z nieswoistymi chorobami
zapalnymi jelit — w przypadku choroby Le$niowskie-
go-Crohna od 3 000 do 4 500, a wrzodziejacego za-
palenia jelita grubego od 7 000 do 10 500.

Wykres 2. Skala koniecznego wzrostu liczby leczonych biologicznie pacjentéw w Polsce w celu osiggniecia minimalnego
wskaznika dostepnosci w krajach rozwinietych na poziomie 20%
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Tak znaczacy wzrost liczby leczonych chorych nie
bedzie mozliwy w ramach dotychczas przyjetego
przez ptatnika publicznego modelu finansowania
leczenia. Biorac pod uwage wszystkie opisane po-
wyzej bariery w dostepie do programoéw lekowych
i zaktadajac wprowadzenie pozytywnych zmian,
o ktére od lat walcza klinicysci ze wszystkich dzie-
dzin medycyny w obszarze choréb autoimmuni-
zacyjnych, obejmujacych wszystkie wymieniane
aspekty, tj. waskie kryteria kwalifikacji, a takze nie-
doszacowane wyceny Swiadczen opieki zdrowotnej
oraz niedoszacowane wielkosci kontraktu, ktére
wptywaja na brak motywacji finansowej szpitali, jak
réwniez brak motywacji finansowej dla personelu
medycznego prowadzacego pacjentdw w progra-
mach lekowych, mozna sie spodziewa¢ zaledwie
kilkuprocentowego wzrostu leczonych chorych.
Wyjatek moga stanowic¢ programy lekowe Leczenia
pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna oraz
Leczenia pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem je-
lita grubego, w ktérych skala koniecznego wzrostu
liczby leczonych biologicznie pacjentéw jest naj-
mniejsza.

ie

Dostepnos¢ 20%

Kluczowa zmiang, ktéra wydaje sie konieczna dla
realnego zwiekszenia dostepnosci do leczenia, jest
wprowadzanie lekéw biologicznych, refundowa-
nych dotad wytacznie w programach lekowych, do
refundacji aptecznej. Udostepnienie lekéw w am-
bulatoryjnej opiece specjalistycznej od lat jest po-
stulowane przez liczne organizacje pacjenckie, jak
rowniez przez ekspertéw klinicznych.

W stanowisku Polskiego Towarzystwa Reumatolo-
gicznego opublikowanym 10 wrzesnia 2021 r., doty-
czacym uwag do projektu nowelizacji ustawy refun-
dacyjnej z 30 czerwca 2021 r. czytamy:

Ustawa refundacyjna powinna takze zapewniac
mozliwosci prowadzenia terapii lekami biologicz-
nymi w lecznictwie otwartym (ambulatoryjna opie-
ka specjalistyczna) poprzez sukcesywne poszerza-
nie kategorii dostepnosci refundacyjnej dla leRéw
stosowanych dotychczas wytgcznie w ramach pro-
gramoéw lekowych i wprowadzanie ich do aptek
ogélnodostepnych (system hybrydowy/mieszany).
Dostepnos¢ do tego samego leku, zaréwno w ra-
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mach programu lekowego, jak i w aptece zapewni
swobodny przeptyw chorych z programdéw lekowych
do lecznictwa otwartego. Obejmowanie lekéw bio-
logicznych kolejng kategorig dostepnosci refun-
dacyjnej powinno nastepowac dla danej substan-
¢ji czynnej juz z chwilg pojawienia sie pierwszego
leku biologicznego biopodobnego. Obecnos¢ lekéw
biologicznych w dwdéch ww. kategoriach dostep-
nosci refundacyjnej powinna zosta¢ poprzedzona
zréwnaniem Rryteriéw pomiedzy programem leko-
wym a refundacjg apteczng. Ustawa refundacyjna
powinna gwarantowac tworzenie opiséw progra-
mow lekowych zgodnie z rekomendacjami polskich
i miedzynarodowych medycznych towarzystw
naukowych oraz aktualng wiedzg medyczng, we
wspotpracy z towarzystwem naukowym oraz kon-
sultantem krajowym z danej dziedziny medycyny.
Powyzsze cele majg zapewnic¢ pacjentom w Polsce
mozliwo$¢ efektywnej terapii prowadzonej w spo-
s6b dajgcy najwiekszg szanse na osiggniecie remi-
sji choroby. Poszerzenie kategorii dostepnosci dla
lekRéw biologicznych w ewolucyjny sposéb zwigkszy
dostep do terapii dla pacjentéw, a tym samym przy-
czyni sie do poprawy efektéw leczenia w catej po-
pulacji chorych.

Ponadto Polskie Towarzystwo Reumatologiczne
trafnie wskazuje, ze:

Leczenie, aby byto efektywne u danego pacjenta,
powinno byc stosowane zgodnie z aktualng wiedzg
medyczng i rekomendacjami towarzystw nauko-
wych. Stosujgc nieuzasadnione ograniczenia ad-
ministracyjne, marnotrawimy Srodki publiczne oraz
wysitek lekarzy, a pacjentéw narazamy na postep
choroby i cierpienie. Poprawa efektywnosci terapii
catej populacji chorych wymaga poszerzanie kate-
gorii dostepnosci refundacyjnej dla lekRéw stosowa-
nych dotychczas wytgcznie w ramach programéw
lekowych i wprowadzanie ich do aptek ogélnodo-
stepnych w bezpiecznym dla pacjentéw systemie
hybrydowym/mieszanym.

Funkcjonujacy obecnie od lat model dostepnosci
do leczenia biologicznego tylko w ramach lecznic-
twa zamknietego powoduje, ze liczba lekarzy mo-
gacych prowadzi¢ takie leczenie jest ograniczona.
Skutkuje to tym samym ograniczong liczbg leka-
rzy majacych dostateczng wiedze i doswiadczenie
w stosowaniu tychze terapii, co jest bardzo wazne

z punktu widzenia osigganych celéw leczenia i jego
bezpieczenstwa. Nie da sie w zwiazku z tym przejs¢
rewolucyjnie z systemu ,zamknietego” do ,otwar-
tego”, poniewaz moze to skutkowa¢ paradoksalnie
gorszym dostepem do terapii dla pacjentéw. Pro-
ces ten nalezy przeprowadzi¢ sukcesywnie, dajac
mozliwos¢ stosowania tych samych lekéw w obu
kategoriach refundacyjnych, a tym samym czas nie-
zbedny do wyszkolenia kolejnych specjalistéw mo-
gacych sprawowac opieke nad pacjentami. Czes¢ le-
karzy juz teraz jest dostatecznie wyksztatcona, aby
moc podjac sie leczenia chorych w specjalistycz-
nej opiece ambulatoryjnej, cho¢ jednym z etapdéw
przejsciowych moze by¢ takze inicjowanie terapii
w dotychczasowych osrodkach prowadzacych pro-
gramy lekowe, a jej kontynuowanie w lecznictwie
otwartym. System powinien zapewnia¢ pacjentom
ptynne przechodzenie z programu lekowego do
lecznictwa otwartego, a takze z lecznictwa otwarte-
go do programu lekowego, takze w przypadku kon-
tynuowania terapii tym samym lekiem.

W celu umozliwienia refundacji lekéw stosowanych
obecnie w ramach programéw lekowych, takze
w lecznictwie otwartym w aptekach ogdlnodostep-
nych w tych samych wskazaniach, zmiany wymaga
definicja programu lekowego. Polskie Towarzystwo
Reumatologiczne, zgodnie z opublikowanym stano-
wiskiem, przestato do ministra zdrowia propozycje
zmiany art. 2 pkt 18 ustawy refundacyjnej, ktéra to
umozliwi. Taki model dostepu do leczenia biolo-
gicznego w Polsce jest takze popierany przez eks-
pertéw z dziedziny gastroenterologii i dermatologii.
Szczegblnie wazne wydaje sie inicjowanie w warun-
kach szpitalnych i kontynuacja w lecznictwie otwar-
tym (w przypadku dobrej odpowiedzi i dobrej tole-
rancji) terapii w chorobach zapalnych jelit.

Prawidtowa opieka nad chorymi leczonymi lekami
biologicznymi w ambulatoryjnym lecznictwie spe-
cjalistycznym bedzie wymagata réwniez wprowa-
dzenia nowych $wiadczen zwigzanych z kwalifikacja
do leczenia biologicznego i jego monitorowaniem.
Na chwile obecna koszty badan diagnostycznych
niezbednych do kwalifikacji do leczenia biologicz-
nego oraz do oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
leczenia rozliczane sa przez S$wiadczeniodawce
w ramach tzw. ryczattu diagnostycznego, okreslo-
nego odrebnie dla kazdego programu lekowego.
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5.3 Wczesna diagnostyka chordb autoimmunizacyjnych

Ostatnim istotnym elementem z perspektywy do-
stepnosci do leczenia, umozliwiajacym wczesne
witaczenie witasciwej terapii, jest wprowadzenie
szybkich $ciezek diagnostycznych oraz poprawa
dostepu pacjentéw do lekarzy specjalistéw.

Przyktadowo, w przypadku reumatoidalnego zapa-
lenia stawow czas, jaki uptywa od pierwszych obja-
woéw choroby do ustalenia rozpoznania i rozpocze-
cia wtasciwego leczenia, jest w Polsce najdtuzszy
w Europie. Obecnie w kraju trudna jest w praktyce
realizacja koncepcji optymalnego leczenia choréb
zapalnych stawoéw zgodna z zaleceniami EULAR,
opierajaca sie na wykorzystaniu tzw. okna terapeu-
tycznego - wczesnej interwencji, w ramach ktorej
chory powinien zosta¢ zdiagnozowany w ciggu 6
tygodni od wystapienia pierwszych objawdw, a sku-
teczne leczenie powinno zosta¢ wdrozone maksy-
malnie w 12. tygodniu choroby. Jednym z powodéw
takiego stanu jest pdzne diagnozowanie zapal-
nych choréb stawéw. Niestety zbyt p6zno wtaczo-
ne wtasciwe leczenie oznacza mniejsza szanse na
uzyskanie remisji choroby, co przektada sie na po-
gorszenie jakosci zycia chorego i wyzsze koszty po
stronie ptatnika publicznego. Ponadto strukturalne
uszkodzenie stawdw, jakie pojawia sie w przebie-
gu zapalenia, skutkuje trwatym i nieodwracalnym
uposledzeniem funkcji. W przypadku tuszczyco-
wego zapalenia stawow czas od pojawienia sie
pierwszych objawéw do wdrozenia skutecznego
leczenia moze wynosi¢ w Polsce od 7 do 8 lat przy
rekomendowanym nieprzekraczalnym okresie 6
miesiecy. Badania pokazuja, ze nawet 6-miesieczne
opdznienie w odbyciu pierwszej wizyty u reuma-
tologa w przypadku £ZS przyczynia sie do rozwoju
nadzerek stawéw obwodowych i pogorszenia dtu-
gotrwatej sprawnosci fizycznej. W jednym z badan
amerykanskich nie odnotowano znaczacej poprawy
czasu do rozpoznania £ZS miedzy 2000 a 2017 r.,
a ponad potowa pacjentéw miata op6znienie w roz-
poznaniu powyzej 2 lat. Pacjenci w mtodszym wieku
w momencie wystapienia objawéw £ZS, z wyzszym
BMI lub zapaleniem przyczepdw Sciegnistych przed
rozpoznaniem byli bardziej narazeni na otrzyma-
nie diagnozy choroby dopiero po ponad 2 latach
od wystapienia objawow, podczas gdy pacjenci
z tuszczyca tojotokowa rzadziej notowali opdznie-
nia diagnostyczne. W przypadku tuszczycy plac-
kowatej diagnoza choroby nie stanowi tak duzego
problemu, ale kluczowe dla gorszego rokowania
pacjentéw jest znaczne opdznienie rozpoczecia le-
czenia systemowego w przypadku tuszczycy o nasi-
leniu umiarkowanym do ciezkiego.

Op0znienie rozpoznania w osiowej SpA (axSpA) jest
dtuzsze niz w wielu innych chorobach reumatycz-
nych. Wiaze sie to z gorszymi wynikami leczenia,
w tym uposledzeniem funkcjonalnym i niska jako-

$cig zycia. W metaanalizie 64 badan taczne $red-
nie opdznienie diagnostyczne u pacjentéw z axSpA
wyniosto 6,7 roku (95% Cl 6,2; 7,2) przy wysokim po-
ziomie niejednorodnosci. Co wazne, podobnie jak
w przypadku tZS, opdznienie diagnozy nie ulegto
poprawie w czasie, gdy wyniki byty stratyfikowane
wedtug roku publikacji. Co moze zaskakiwa¢, bada-
nia z krajow o wysokich dochodach wykazaty dtuz-
sze opO6znienia niz te z krajéw o dochodach $red-
nich. Czynniki zwigzane z dtuzszymi opéznieniami to
nizszy poziom wyksztatcenia, mtodszy wiek w mo-
mencie wystapienia objawéw i brak objawéw poza-
stawowych. W tej samej metaanalizie taczne op6z-
nienie diagnozy z 8 badan dotyczacych tZS byto
znacznie krétsze i wynosito 2,6 roku (95% Cl 1,6, 3,6).
W Polsce w przypadku osiowych spondyloartropatii
opdznienie diagnostyczne siega nawet 10 lat.

Badania dotyczace opodznien diagnostycznych
w chorobach zapalnych jelit na przestrzeni ostat-
nich dekad takze wskazuja na brak skrocenia czasu
od wystapienia objawéw do rozpoznania, chociaz
opdznienia te sg znacznie krétsze niz w przypadku
choréb reumatycznych i wynosza do kilku miesie-
cy. Dtuzsze opdznienia dotycza pacjentéw z ChL-C.
Nalezy podkresli¢, ze pézna diagnoza ChL-C doty-
czy takze dzieci i, podobnie jak w przypadku MIZS,
wiaze sie z zaburzeniami wzrostu do czasu podjecia
skutecznego leczenia. W jednym z badan wykazano,
ze ok. 20% dzieci z WZJG lub ChL-C ma stawiana dia-
gnoze ponad rok po wystapieniu objawoéw. Czynni-
kiem, ktéry zostat zidentyfikowany jako kluczowy,
byt czas, jaki uptynat do pierwszej wizyty u lekarza
specjalisty. Znaczenie moze miec¢ takze naturalny
przebieg choroby, ktéra w poczatkowym okresie
moze nie wiazac sie z typowymi manifestacjami ze
strony przewodu pokarmowego.

Powyzsze dane wskazuja na potrzebe funkcjonowa-
nia szybkich Sciezek diagnostycznych umozliwiaja-
cych wczesne postawienie rozpoznania i wdrozenie
skutecznej terapii zanim dojdzie do nieodwracal-
nych powiktan. Przyktadem takich inicjatyw w Pol-
sce sa projekty Polskiego Towarzystwa Reumatolo-
gicznego oraz kolejnych konsultantéw krajowych
w dziedzinie reumatologii.

Zdaniem ekspertéw PTR, wyrazonym w stanowi-
sku z 4 listopada 2021 r., wprowadzenie wczesnej
diagnostyki choréb reumatycznych, realizowanej
w trybie ambulatoryjnym, a w uzasadnionych przy-
padkach w trybie krotkiej hospitalizacji, jest szcze-
gblnie wazne w dobie epidemii COVID-19, ktéra
z jednej strony prowadzi do ograniczenia dostepu
pacjentéw do leczenia w warunkach szpitalnych,
a z drugiej — z uwagi na mechanizm dziatania wiru-
sa SARS-CoV-2 - moze indukowad lub nasila¢ obja-
wy chordb autozapalnych i autoimmunizacyjnych.
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6. Podsumowanie

Leki biologiczne réwnowazne od ponad 15 lat stanowia bezpieczna i skuteczna alternatywe dla referen-
cyjnych terapii biologicznych.

Dostepnos¢ polskich pacjentéw z chorobami z autoagresji w reumatologii, dermatologii oraz gastroente-
rologii do leczenia biologicznego jest na bardzo niskim poziomie w poréwnaniu do dostepnosci takiego
leczenia pacjentéw w innych krajach europejskich.

Analiza danych NFZ za rok 2020 wskazuje, ze dostep do innowacyjnych terapii w Polsce miato ok. 1,8%
pacjentéw z RZS, ok. 14% pacjentdéw z MIZS, ok. 2,5% pacjentdéw z ZZSK, ok. 1,8% pacjentdéw z £ZS, ok. 0,2%
pacjentow z nrSpA, ok. 0,2% chorych z tuszczyca (1% chorych z postacig umiarkowana do ciezkiej tuszczy-
cy), ok. 12% populacji chorych z ChL-C oraz ok. 3,3% pacjentéw z WZJG.

Niski odsetek chorych leczonych biologicznie w Polsce wynika wprost z przyjetego przez ptatnika publicz-
nego modelu finansowania tychze lekéw w ramach programéw lekowych w lecznictwie szpitalnym.

Cecha charakterystyczna wiekszosci programéw lekowych sa bardzo restrykcyjne kryteria wtaczenia, ktére
zazwyczaj sa istotnie zawezone zaréwno w stosunku do wskazan rejestracyjnych poszczegdlnych lekoéw,
jak i rekomendacji towarzystw naukowych, a co za tym idzie - praktyki klinicznej w innych panstwach Unii
Europejskiej.

Uzasadnieniem ograniczen w dostepie do leczenia biologicznego, ktére przetozyty sie na obecna zta sy-
tuacje pacjentéw w Polsce, byty wysokie koszty terapii i zwigzane z nimi potencjalne obcigzenie systemu
ochrony zdrowia.

Argument kosztowy ograniczen administracyjnych nie znajduje jednak potwierdzenia w dobie lekéw bio-
logicznych réwnowaznych.

Analiza przeprowadzona na potrzeby niniejszego raportu pokazuje, ze skumulowane oszczednosci dla
ptatnika publicznego w przypadku infliksymabu, etanerceptu i adalimumabu w latach 2014-2020 wynosza
odpowiednio ok. 237 mln zt, ok. 217 mln zt oraz ok. 244 mln zt, co daje taczna kwote w wysokosci blisko 700
mln zt.

Zgodnie z danymi publikowanymi przez stowarzyszenie Medicines for Europe - Biosimilar Medicines Group
leki biologiczne réwnowazne stanowiag bardzo wysoki odsetek w Polsce: infliksymab - 98,63%, etanercept -
74,48%, adalimumab - 80,11%.

Pomimo znaczacych oszczednosci wynikajacych z szerokiego stosowania lekdw bioréwnowaznych, dostep
do leczenia inhibitorami TNF-alfa jest w Polsce najnizszy w Europie.

Z danych Medicines for Europe - Biosimilar Medicines Group pochodzacych z publikacji The 2020 Market
Review - European Biosimilar Medicine Markets - Policy Overview wynika, ze Polska jest w zdecydowanej
mniejszosci krajow (razem z Danig, Hiszpania, Holandia, Portugalia, Wegrami, Wielka Brytania oraz Wto-
chami), w ktérych dostep do lekdw biologicznych jest zapewniony wytacznie w lecznictwie szpitalnym.

Zwigkszenie dostepnosci chorych w Polsce do terapii biologicznych, w szczegélnosci w dobie lekéw biolo-
gicznych biopodobnych, powinno stac sie priorytetem krajowej polityki lekowej.

Poprawa dostepnosci do terapii biologicznych w Polsce powinna odbywac sie jednoczesnie na dwéch
niezaleznych polach refundacji — w ramach programoéw lekowych oraz refundacji aptecznej.

Dla programow lekowych kluczowe - z punktu widzenia dostepnosci - sa przede wszystkim mozliwos¢
tworzenia opiséw tychze programéw zgodnie z rekomendacjami i aktualna wiedza medyczna, a takze
wzrost wyceny oraz zmiana modelu finansowania $wiadczen w nich realizowanych.
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Dostepnos¢ do leczenia lekami biologicznymi w chorobach autoimmunizacyjnych w Polsce powinna sie-
gac ok. 20-30% leczonych chorych.

Znaczacy wzrost liczby leczonych chorych nie bedzie mozliwy w ramach dotychczas przyjetego przez ptat-
nika publicznego modelu leczenia.

Kluczowa zmiana, ktéra wydaje sie konieczna dla realnego zwiekszenia dostepnosci leczenia, jest wpro-
wadzanie lekéw biologicznych, refundowanych dotad wytacznie w programach lekowych, do refundacji
aptecznej.

Przejscie z systemu ,zamknietego” do ,,otwartego” powinno by¢ ewolucyjne, zeby nie skutkowato paradok-
salnie gorszym dostepem do terapii dla pacjentow.

W celu umozliwienia refundacji lekéw stosowanych obecnie w ramach programéw lekowych, takze w lecz-
nictwie otwartym w aptekach ogélnodostepnych w tych samych wskazaniach (system hybrydowy), zmiany
wymaga definicja programu lekowego.

Istotnym elementem z perspektywy dostepnosci do leczenia, umozliwiajacym wczesne wtaczenie wta-
sciwej terapii, jest wprowadzenie szybkich sciezek diagnostycznych oraz poprawa dostepu pacjentéw do
lekarzy specjalistow.
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