36

www.KurierMedyczny.com

> 04/2022

KURIER MEDYCZNY menedzera zdrowia

PRIORITIES AND CHALLENGES IN POLISH AND EUROPEAN

DRUG POLICY

Nowe leki dajg lepsze, szybsze

| bardziej diugotrwate efekty

Nowe terapie w takich schorzeniach, jak nieswoiste zapalenia jelit (choroba Lesniowskiego-
-Crohna oraz wrzodziejace zapalenie jelita grubego), tuszczyca i atopowe zapalenie skory
(AZS) pozwalajg na zatrzymanie choroby i normalne funkcjonowanie chorego. Kluczowe
jest zapewnienie polskim pacjentom dostepu do tych terapii. W ramach miedzynarodowej
konferencji Priorities and Challenges in Polish and European Drug Policy odbyta sig

sesja ,Pacjent w centrum uwagi. Choroby autoimmunologiczne’. Jakie sg dzi$ mozliwosci
diagnozowania i leczenia chorob autoimmunologicznych? Jakie sg najpilniejsze potrzeby?
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Pacjenci, u ktorych diagnozowane sa
choroby autoimmunologiczne, to oso-
by mlode, majace przed sobg cale zycie
osobiste i zawodowe. W procesach tera-
peutycznych najwigkszym problemem s3
przerwy w podawaniu lekéw. Utrudnio-
ny bywa dostep do lekarzy specjalistow,
zwlaszcza w matych miejscowosciach.

Tak leczy caty swiat. My jestesmy
w tyle

- Nasza fundacja pomaga chorym, kieru-
jgc ich do osrodkéw dysponujgcych wigk-
szym wachlarzem metod terapeutycznych.
Mozna tam zastosowa( terapie, do kto-
rych nie ma dostepu poza szpitalami, np.
leki biologiczne w programach lekowych
- podkreslita Dagmara Samselska, prezes
Amicus Fundacja Luszczycy i LZS.
Amicus postuluje w imieniu pacjentow
o zniesienie limitéw czasowych w tera-
piach oraz sukcesywne wtaczanie nowych
czasteczek i innowacyjnych metod row-
niez w odniesieniu do dzieci i mlodziezy.
- Juz zglaszajq sie do nas rodzice dzie-
ci [chorych na tuszczyce - przyp. red.],
ktore tracg odpowiedZ na dotychczasowe
leczenie biologiczne. Rodzice bojg sig, co
bedzie dalej, poniewaz lekarze nie majg
dla nich propozycji réwnie efektywnej jak
dotychczasowa — méwita przedstawiciel-
ka $rodowiska pacjentow.

Bardzo istotne jest ujednolicenie zapisow
programu lekowego, aby leki mozna bylo
stosowac zgodnie z charakterystyka pro-
duktu leczniczego i wytycznymi medycz-
nymi. - Tak leczy caly Swiat. My ciggle
jestesmy gdzies w tyle. Wazne jest tez wig-
czanie kolejnych czgsteczek, coraz bardziej
innowacyjnych, zeby lekarze mieli szeroki
wybdr i mozliwos¢ indywidualizowania

terapii zarowno pod kgtem choréb wspot-
istniejgcych, jak i aktywnosci zawodowej
pacjenta. Na pewno zalezy nam na tym,
zeby chorzy mogli funkcjonowac normal-
nie. Zeby byli leczeni na takim poziomie,
aby nie wypada( z rynku pracy - dodala
Dagmara Samselska. Dane wskazuja, ze
co 10. osoba z tuszczyca stracita prace
z powodu choroby.

Chorzy czgsto zamykaja si¢ w domu. Pa-
cjenci postuluja o umozliwienie dostepu
do wszystkich terapii. Zalezy im na tym,
by normalnie zy¢, pracowa¢, zaktada¢
rodziny. Zeby choroba nie uposledzata ich
jakosci zycia.

Mozliwosci diagnozowania i leczenia
tuszczycy w Polsce

Wiele choréb autoimmunologicznych jest
do siebie podobnych. Sg to przewlekle
choroby zapalne, ktorych leczenie na-
lezy zacza¢ jak najszybciej, na jak naj-
wczesniejszym etapie. - Wowczas bowiem
jestesmy w stanie zapewnic pacjentowi
najlepszy efekt kliniczny, jesli chodzi
0 skutecznos$¢ terapii - podkreslita prof.
dr hab. n. med. Joanna Narbutt, kierow-
nik Kliniki Dermatologii, Dermatologii
Dzieciecej i Onkologicznej Uniwersytetu
Medycznego w Lodzi, konsultant krajowa
w dziedzinie dermatologii i wenerologii.

Taka wtasnie chorobg jest tuszczyca -
przewlekta choroba zapalna, ktorej le-
czenie nalezy rozpocza¢ jak najszybciej.
Wtedy terapia bedzie najskuteczniejsza,
a remisja kliniczna bez stosowania lecze-
nia podtrzymujacego utrzyma si¢ mak-
symalnie diugo. Niestety, nadal mamy
bardzo duze opdznienie w rozpoczyna-
niu terapii. — By¢ moze pacjenci sg nie-
Swiadomi tego, co mogg w tym momen-
cie otrzymac. By¢ moze edukacja, ktorg
wcigz prowadzimy réwniez wsrdd lekarzy,
jest niewystarczajqca. Pacjenci za péZno
otrzymujg leczenie ogdlne — méwila prof.
Joanna Narbutt. Wcigz istnieje btedne
przekonanie, ze tuszczyca jest choro-
ba tylko i wylacznie skory. Tak nie jest.
Mamy do czynienia z tzw. marszem lusz-
czycowym, ktory moze doprowadzi¢ do
powiktan sercowo-naczyniowych czy me-
tabolicznych. Wiekszo$¢ pacjentéw leczy
sie¢ w domu, bo nowe terapie to glownie
leki podskérne. - Poza tym, ze zbyt poz-
no rozpoczynamy leczenie, brakuje nam
nielimitowanej mozliwosci kontynuowa-
nia najnowszych terapii. Jest to mozliwe
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tylko u pacjentow leczonych inhibitorami
TNF-a. To bardzo duza grupa, wiec Swiet-
nie, ze tak sig stato. W innych przypad-
kach mamy dwuletni okres leczenia. Po
tym czasie niezaleznie od reakcji pacjenta
na terapie i efektu klinicznego jestesmy
zmuszeni do odstawienia leczenia. Chcie-
libysmy jeszcze dodac kolejny inhibitor in-
terleukiny 17, innowacyjny lek, ktéry juz
jest w procesie refundacyjnym. Mysle, ze
spetni oczekiwania wielu chorych - méwi-
ta prof. Joanna Narbutt. W tym momencie
priorytetem jest zniesienie administra-
cyjnego limitowania czasu terapii. Z wie-
lu wyliczen ekonomicznych wynika, ze
w odniesieniu chociazby do inhibitoréw
interleukiny 17 czy 23 nie bedzie to miato
istotnego wplywu na budzet, tym bardziej
ze trzeba wzig¢ pod uwage wystepowanie
u pacjentéw chordb towarzyszacych, na-
wrotow oraz wszystkie koszty posrednie.

Najwazniejsze jest wigc obecnie zniesie-
nie limitéow czasowych dla wszystkich
lekéw, w tym inhibitoréw interleukiny
17 i 23, wcze$niejsze wdrazanie terapii
i uzupelnienie o jeden lek.

O do$wiadczeniach z programem leko-
wym B.47 oraz o kierunkach jego opty-
malizacji mowila prof. dr hab. n. med.
Irena Walecka z Kliniki Dermatologii
Centralnego Szpitala Klinicznego MSWiA
w Warszawie. - Naszym najwigkszym
utrapieniem i bolgczkg jest ogromna licz-
ba procedur administracyjnych i zwigza-
na z tym ilos¢ papieréw, ktére zabierajg
nam czas, jaki chcielibysSmy przeznaczyc
dla pacjentéw - stwierdzita.

Ogromnym problemem jest tez lecze-
nie dzieci z tuszczyca umiarkowana do
cigzkiej. — W programie lekowym, ktory
obejmuje pacjentéw dopiero od 6. roku
zycia, mamy do dyspozycji tylko jeden lek

biologiczny. Jezeli dziecko nie odpowiada
na terapie lub utraci adekwatng odpo-
wiedZ, musimy wnioskowac o ratunkowy
dostep do technologii lekowych, co znéw
wigze sig z wieloma procedurami admini-
stracyjnymi. Jest jeszcze kilka lekéw biolo-
gicznych, ktére majq rejestracje dla dzieci
z tym wskazaniem i powinny si¢ znaleZ¢
w programie B.47, tak jak w przypadku
pacjentéw powyzej 18. roku zycia. Sku-
teczne i szybkie leczenie jest bardzo wazne
nie tylko dla samych chorych, lecz takze
dla ich rodzin, a jak wiadomo, w przypad-
ku dzieci w proces terapii zaangazowani
sq rowniez rodzice, ktdrzy nie mogg praco-
waé, biorg zwolnienia — podkreslila prof.
Irena Walecka.

Leczenie biologiczne nie jest bardzo dro-
gie, zwlaszcza jesli wezmiemy pod uwage
inne koszty zwigzane z choroba, takie jak
pobyty w szpitalu, cena innych stosowa-

Fot. Patryk Rydzyk
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nych lekéw, absencja chorobowa w pracy.
Jak najszybciej powinny zosta¢ zdjete
ograniczenia administracyjne dotyczace
czasu leczenia tuszczycy. W Polsce po-
prawil sie, i to znaczaco, dostep do lekéw
biologicznych, ale na $§wiecie pojawiaja
si¢ coraz nowsze czasteczki. - Chcemy
leczy¢ naszych pacjentéw nowymi lekami,
ktére dajg im szanse na szybszy i bardziej
dlugotrwaly efekt, czyli czystg skére — mé-
wita prof. Irena Walecka.

Leczenie AZS

0d 2021 r. pacjenci z AZS uzyskali dostegp
do terapii biologicznej. Obecne mozliwo-
$ci diagnozowania i leczenia AZS w Pol-
sce w kontekscie wytycznych klinicznych,
refundowanych lekow i modelu opieki
przedstawita prof. Joanna Narbutt.
Atopowe zapalenie skory jest stosunkowo
czesta chorobg. Czestos¢ jej wystepowa-
nia jest zréznicowana w poszczegélnych
grupach wiekowych. Przewaznie jest dia-
gnozowana u malych dzieci. Zwykle ma
postac tagodna, jednak jest grupa chorych
z umiarkowanymi i ciezkimi postacia-
mi AZS. Atopowe zapalenie skory czesto
wspolistnieje z chorobami alergicznymi:
astmg, alergia pokarmowg, atopowym
zapaleniem spojowek czy alergicznym
niezytem nosa. U czgéci chorych nie wy-
stepuja jednak alergie. Cecha wspdlna
AZS to rozlegly stan zapalny na skorze,
charakterystyczny jest bardzo silny $wiad
skory. Powoduje on - szczegolnie u dzieci
i mlodziezy, ale takze u dorostych - po-
wazne zaburzenia osobowosci: problemy
ze snem, depresje, trudnos$ci z nawigzy-
waniem kontaktéw spolecznych. Wptywa
to na calg rodzine chorego. - Prosze sobie
wyobrazié, ze paristwa dziecko noc w noc
nie $pi, bo je swedzi skéra... Nie ma lekéw
starszej generacji, ktére hamujg swigd.
Leki przeciwhistaminowe w tym przypad-
ki nie dziatajq, preparaty miejscowe réw-
niez. W zwigzku z tym w umiarkowanych
i cigzkich postaciach, niezaleznie od wieku
pacjenta, konieczne jest opanowanie stanu
zapalnego i przerwanie tego magicznego,
krytycznego taticucha - kota swigdowego.
Dlatego wigczane sq leki ogélne - ttuma-
czyla prof. Joanna Narbutt.

Jestesmy $wiadkami przelomu w lecze-
niu AZS. W Europie obecnie jest zareje-
strowanych kilka substancji czynnych,
z czego w Polsce refundowana jest jedna
- tylko w cigzkiej postaci choroby u 0séb
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prof. Joanna Narbutt: Leczenie
nalezy zaczac jak najszybciej,

na jak najwczesniejszym etapie.
Wawcezas bowiem jestesmy w stanie
zapewni¢ pacjentowi najlepszy efekt
kliniczny

powyzej 18. roku zycia. Nalezy rozsze-
rzy¢ program lekowy z dupilumabem, aby
byt dostepny dla mtodziezy, oraz doda¢
do niego nowe leki, dla 0séb dorostych
i szczegdlnie dla miodziezy od 12. roku
zycia. — Pojawily si¢ nowe czgsteczki: in-
hibitory kinaz janusowych, np. upadacy-
tynib czy baricytynib. Bardzo nam zalezy
na tym, zeby rozpoczgc terapie tymi no-
woczesnymi lekami u pacjentow dorostych,
a takze u mlodziezy. Prosze sobie wyobra-
zic¢ 15- czy 16-latka, ktéry nie $pi... Bardzo
tego potrzebujemy. To jest priorytet, jezeli
chodzi o AZS: rozszerzenie portfolio pro-
gramu lekowego z dupilumabem o leczenie
miodziezy, a takze o nowe leki oraz o moz-
liwos¢ leczenia umiarkowanej postaci AZS,
a nie tylko cigzkiej, réwniez u mlodziezy,
a nastepnie dzieci. Sg pozytywne rekomen-
dacje Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji dla nowych czgsteczek
i rozszerzenia grupy wiekowej pacjentow.
Leki majg posta¢ doustng, co utatwia tera-
pie - dodala prof. Joanna Narbutt.

Ihyt restrykeyjne kryteria wiaczenia
pacjenta do terapii

Mozliwosci diagnozowania i leczenia nie-
swoistych chordb zapalnych jelit w Polsce
w kontekscie wytycznych klinicznych,
refundowanych lekow i modelu opieki
omowita prof. dr hab. n. med. Grazyna
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prof. Irena Walecka: Chcemy leczyc
naszych pacjentéw nowymi lekami,
ktore dajg im szanse na szybszy

i bardziej dtugotrwaty efekt,

czyli czystg skore

Rydzewska, kierownik Kliniki Choréb
Wewnetrznych i Gastroenterologii Cen-
tralnego Szpitala Klinicznego MSWiA.
Podkredlila, ze w ostatnim czasie w do-
konat si¢ znaczny postep w tym zakresie.
Terapia biologiczna moze by¢ stosowana
tak dtugo, jak wymaga tego stan chorego
- jak zdecyduje lekarz. Od 1 stycznia nie
ma zadnych barier czasowych w leczeniu.
Wreszcie stalo si¢ to, o co lekarze zabiega-
li latami. Ciagle jednak kryteria wiacze-
nia do terapii s duzo bardziej restryk-
cyjne niz w innych krajach. - W zwigzku
z tym leczymy troche za péZno - przy-
znala prof. Grazyna Rydzewska. - Jest to
na pewno duzy problem dla pacjentéw,
poniewaz zeby zakwalifikowa( sig do le-
czenia biologicznego, muszq przejs¢ serig
terapii, czesto oddziatujgcych stabo bgdz
weale. Kiedy juz wejdg, to leczenie moze
by¢ prowadzone w sposob ciggly i to jest
naprawde ogromny postgp — dodala.

W ostatnim czasie wprowadzono nowe
leki we wrzodziejacym zapaleniu jelita
grubego oraz w chorobie Le$niowskie-
go-Crohna. - Zabiegamy o dostepnos¢
wedolizumabu w postaci podskérnej, co
bardzo poprawitoby komfort pacjentow.
Wiadomo - mtody pacjent, ktory musi
przyjezdzac co 8 tygodni na wlew, to nie
ten sam pacjent, ktéry aplikuje sobie pre-
parat w domu. Szczegblnie wtedy, kiedy

Fot. Patryk Rydzyk

prof. Grazyna Rydzewska: Zabiegamy
0 dostepnos¢ wedolizumabu w postaci
podskornej, co bardzo poprawitoby
komfort pacjentow. Dzieki przejsciu
na doustne i podskarne formy lekow
chorzy nie musieliby by¢ leczeni

W szpitalu

jest w remisji. Dzieki przejsciu na doustne
i podskérne formy lekéw chorzy nie mu-
sieliby by¢ leczeni w szpitalu - ttumaczyla
prof. Grazyna Rydzewska.

Nowoczesne leki nie oznaczajg
droiszego leczenia

Postep caly czas trwa. Tuz za progiem s3
nowe czasteczki, migdzy innymi ozani-
mod. - Mamy tez nadzieje na pozytywne
rozpatrzenie wniosku o refundacje inhi-
bitora receptoréw sfingozyno-1-fosforanu
na powierzchni limfocytéw i nowych in-
hibitorow kinazy janusowej. Te leki sq juz
rejestrowane w Stanach Zjednoczonych,
za chwilg bedg rejestrowane w Europie,
liczymy tez na nie w Polsce. Nie ozna-
czajq one drozszego leczenia, mamy po
prostu wigkszg réznorodnosé dla podobnej
grupy pacjentéw — méwita prof. Grazyna
Rydzewska. Podkresdlita, ze dla gastro-
enterologéw poza poprawa dostepnosci
leczenia, ktéra niewatpliwie ma kluczowe
znaczenie, wazna jest poprawa jakosci
opieki, dlatego bardzo o nig zabiegaja.
Zwrocita tez uwage na koniecznos¢ ulep-
szenia systemu opieki. - Coraz wiecej jest
pacjentéw w programie leczenia biologicz-
nego, bo wydtuzamy leczenie tych, ktorzy
juz weszli, i ciggle wprowadzamy nowych,
ale system SMPT przyprawia nas o zawrét
glowy. Coraz wigcej trzeba do niego wpi-

Fot. Patryk Rydzyk

Dagmara Samselska: Wazne jest
wigczanie kolejnych czasteczek, coraz
bardziej innowacyjnych, zeby lekarze
mieli szeroki wybor i mozliwosc
indywidualizowania terapii zaréwno
pod katem chorob wspatistniejacych,
jak i aktywnosci zawodowej pacjenta

sywac, a niestety niewiele mozna na dzis
wyciggng¢” — zauwazyla prof. Grazyna
Rydzewska. Wskazala, ze w klinice, w kto-
rej pracuje, program leczenia biologicz-
nego obstuguje 5 lekarzy, 3 pielegniarki
i 2 sekretarki. - To za duzo. Za duze sqg
bariery administracyjne. Czesto niepo-
trzebne. Po co np. powiela¢ dokumentacje
co 8 tygodni? Po co produkowa( kolej-
ng? To sq tony papieru, mndstwo zapisow
w komputerze. To musi byc uproszczone —
przekonywata prof. Grazyna Rydzewska.

Ekspertka przypomniata, ze jeszcze przed
pandemia COVID-19 zostat ztozony
projekt personalizowanej, komplekso-
wej opieki nad pacjentem, trwaja zabiegi
o stworzenie takich osrodkéw. Obecnie
projekt jest poprawiany i wkrotce zosta-
nie ztozony ponownie. Zaktada, ze w Pol-
sce bedzie wigcej tych placowek. — Pla-
nowalismy minimum ponad 20 osrodkow,
w ktorych opieka bytaby na tym samym
poziomie, bo mialyby one na to pienigdze.
Nie zalezatoby to od uznaniowosci dyrek-
tora - ze jest dietetyk, psycholog, ze jest
dobra chirurgia. Osrodek dostawatby tro-
che wigksze pienigdze na to, zeby na tym
samym poziomie w calej Polsce zajmowac
sie chorymi. Nie tylko w dwdch, trzech czy
w czterech jednostkach. Poza dostepem do
leczenia to jest kluczowa sprawa - pod-
kreglita prof. Grazyna Rydzewska. .

Fot. Patryk Rydzyk



