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Stanowisko Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego dotyczace
dostepu do innowacyjnego i klasycznego leczenia w reumatologii
w Polsce —stan na 1 lipca 2025 .

Dostep pacjentow z chorobami reumatycznymi do innowacyjnego leczenia w Polsce ulega systematyczne;j
poprawie. Ze wzgledu na ztozony patomechanizm, heterogenny obraz kliniczny, wspotwystgpowanie innych
chordb oraz zréznicowang osobniczo odpowiedz na leczenie istnieje potrzeba statej indywidualizacji terapii.

Obejmowanie refundacjg kolejnych lekéw o odmiennych mechanizmach dziatania jest kluczowym aspektem
w prognozowaniu dlugoterminowej skutecznosci terapii na poziomie populacyjnym. Pozwala to na skuteczne
leczenie co raz wigkszej liczby pacjentow dajac im szans¢ na zycie bez aktywnej choroby i jej odlegltych
skutkow.

Refundacja innowacyjnych terapii w Polsce ma miejsce glownie w ramach programéow lekowych.
W reumatologii pacjenci maja dostep do leczenia w ramach 9 programéw lekowych obejmujacych tacznie
23 substancje czynne w kilkunastu wskazaniach klinicznych z zakresu chordéb zapalnych stawow,
uktadowych choréb tkanki tacznej i metabolicznych kosci:

LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA POSTACIA REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW
I MLODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW - B.33

LECZENIE CHORYCH Z LUSZCZYCOWYM ZAPALENIEM STAWOW (LZS) — B.35

LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA POSTACIA ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW
KREGOSLUPA (ZZSK) - B.36

LECZENIE PACJENTOW Z AKTYWNA POSTACIA SPONDYLOARTROPATII (SpA) BEZ ZMIAN
RADIOGRAFICZNYCH CHARAKTERYSTYCZNYCH DLA ZZSK - B.82

LECZENIE PACJENTOW Z UKLADOWYMI ZAPALENIAMI NACZYN - B.75

LECZENIE PACJENTOW Z CHOROBA SRODMIAZSZOWA PLUC - B.135

LECZENIE CHORYCH Z TOCZNIEM RUMIENIOWATYM UKEADOWYM (TRU, SLE) — B.150
LECZENIE PACJENTEK Z CIEZKA POSTACIA OSTEOPOROZY POMENOPAUZALNEJ — B.160
LECZENIE CHORYCH Z ZESPOLEM HIPEREOZYNOFILOWYM (HES) — B.169
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Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia od 1 lipca 2025 r. refundacja w ramach programow objete sa
nastepujace produkty lecznicze (w kolejnosci alfabetycznej nazw substancji czynnej i nazw produktow
leczniczych):

¢ adalimumab (Amgevita, Hyrimoz, Idacio, Yuflyma),
e anakinra (Kineret),

e anifrolumab (Saphnelo),

e avacopan (Tavneos),

e baricytynib (Olumiant),

e bimekizumab (Bimzelx),

e canakinumab (Ilaris),

e certolizumab pegol (Cimzia),

e etanercept (Erelzi),

o filgotynib (Jyseleca),

e golimumab (Simponi),

o guselkumb (Tremfya),

o infliksymab (Flixabi, Remsima, Zessly),
e ixekizumab (Taltz),

e mepolizumab (Nucala)

e nintedanib (Ofev),

e risankizumab (Skyrizi),

e rituksymab (Mabthera, Riximyo, Ruxience),
e romosozumab (Evenity),

¢ sekukinumab (Cosentyx),

e tocilizumab (RoActemra, Tyenne),

e tofacytynib (Xeljanz),

e upadacytynib (Rinvoq).

Refundowane leki charakteryzuja si¢ roznymi punktami uchwytu w patomechanizmie rozwoju zapalnych,
uktadowych i metabolicznych choréb reumatycznych. Obejmuja one lacznie 13 réznych mechanizméw
dzialania:

e hamowanie aktywnos$ci TNF alfa,
e hamowanie aktywnos$ci IL-1,

e hamowanie aktywnosci IL-5,

e hamowanie aktywnos$ci IL-6,

e hamowanie aktywnosci IL-17A,

e hamowanie aktywnos$ci IL-17A/17F,
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e hamowanie aktywno$ci 1L-23,

¢ hamowanie aktywno$ci limfocytéw B (anty-CD20),

¢ hamowanie aktywno$ci kinaz janusowych (inhibitory JAK),

e hamowanie aktywno$ci interferonéw typu I,

e hamowanie aktywno$ci dopelniacza Sa (antagonista C5aR1)

e hamowanie aktywno$ci kinaz tyrozynowych (terapia antyfibrotyczna),

e hamowanie aktywnosci sklerostyny (terapia kosciotworcza).

Powyzsze leczenie dostepne jest dla pacjentdéw w nastepujacych wskazaniach klinicznych:
e RZS (B.33),

e MIZS (B.33),

e LZS/ax-LZS (B.35),

e ZZSK/ nr-ax-SpA (B.36/B.82),

e obwodowa SpA (B.82),

e choroba Stilla (B.33),

e GPA(B.75),
e MPA (B.75),
e GCA(B.75),

« EGPA(B.75),

o HES (B.169),

e SSc-ILD (B.135),

e PF-ILD (RZS, PM, SS, inne) (B.135),

« TRU (B.150),

o OSTEOPOROZA POMENOPAUZALNA (B.160).

Zgodnie ze stanowiskami Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego publikowanymi w latach 2022-2025
oraz wspolnymi wystgpieniami Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego i konsultanta krajowego
w dziedzinie reumatologii, dostep pacjentow do refundowanych terapii w latach 2023-2025 poszerzyt si¢ o
nowe substancje czynne w nowych wskazaniach klinicznych oraz nowe substancje czynne w dotychczas
refundowanych wskazaniach oraz nowe wskazania kliniczne dla lekow dotychczas refundowanych
(w kolejnosci alfabetycznej):

¢ anifrolumab (inhibitor interferonow typu I) — SLE/TRU (B.150),

e avacopan (antagonista receptora C5a) — GPA/MPA (B.75),

e bimekizumab (inhibitor IL-17A/17F) — LZS (B.35), ZZSK (B.36) i nr-axSpA (B.82),

e canakinumab (inhibitor IL-1 beta) — posta¢ uktadowa MIZS i ch. Stilla u dorostych (B.33),

o filgotynib (inhibitor JAK1) — RZS (B.33),
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e guselkumb (inhibitor IL-23) — LZS (B.35),
e mepolizumab (inhibitor IL-5) — EGPA (B.75), HES (B.169),

¢ nintedanib (inhibitor kinaz tyrozynowych) — choroba §rodmigzszowa ptuc o fenotypie postepujacym z
wloknieniem (PF-ILD) w przebiegu chorob uktadowych tkanki tacznej, w tym RZS (B.135),

e risankizumab (inhibitor IL-23) — £.ZS (B.35),

e romosozumab (inhibitor sklerostyny) — cigzka posta¢ osteoporozy pomenopauzalnej (B.160),
¢ sekukinumab (Cosentyx) — MIZS (B.33),

e tocilizumab (RoActemra, Tyenne) — posta¢ dozylna (off-label) — GCA (B.75),

e tofacytynib (inhibitor JAK1/JAK3) — MIZS (B.33), ZZSK (B.36).

Powyzsze terapie objete refundacjag w ostatnim okresie, w tym avacopan u pacjentow z GPA i MPA
od 1 lipca 2025 r., majg istotne znaczenie w ratowaniu zdrowia i zapobiegania trwatemu kalectwu, ale w czesci
wskazan klinicznych, takze ratowaniu bezposrednio zycia pacjentdw. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow
z cigzkimi postaciami uktadowych zapalen naczyn, tocznia rumieniowatego uktadowego oraz choroby Stilla
u dzieci/mtodziezy i dorostych.

Wszystkie powyzsze korzystne dla pacjentow zmiany sg wspdlnym sukcesem Polskiego Towarzystwa
Reumatologicznego i konsultanta krajowego w dziedzinie reumatologii oraz efektem dobrej wspolpracy z
Ministerstwem Zdrowia, AOTMIT i centrala Narodowego Funduszu Zdrowia.

Pomimo statego zwigkszania liczby dostepnych lekéw, nie wszystkie potrzeby pacjentdéw sa w pelni
zaspokojone. Dotyczy to, zarbwno wskazan i mechanizméw dziatania juz refundowanych, jak i nowych
wskazan klinicznych oraz lekéw o nowych mechanizmach dziatania jeszcze niedostgpnych dla pacjentow
w Polsce.

Biorac pod uwage aktualne rekomendacje lub wskazania rejestracyjne, dostep do leczenia powinien poszerzy¢
si¢ o nastepujace leki w nastepujacych wskazaniach:

1. nowe substancje czynne w dotychczas refundowanych wskazaniach
e benralizumab (inhibitor IL-5) — EGPA (B.75) (on-label),
2. nowe wskazania kliniczne dla lekéw dotychczas refundowanych
e anakinra (inhibitor IL-1) — zesp6t aktywacji makrofagéw (MAS) (B.33) (off-label),
e baricytynib (inhibitor JAK2) — MIZS (B.33) (on-label),
e tocilizumab (inhibitor IL-6) — posta¢ podskorna — MIZS (B.33) (on-label),
e tocilizumab (inhibitor IL-6) — posta¢ dozylna — GCA (B.75) (on-label),
e upadacytynib (inhibitor JAK1) — GCA (B.75) (on-label).

Sposrod lekow biologicznych wskazana jest takze refundacja rytuksymabu oraz tocilizumabu off-label
w uktadowych chorobach tkanki tgczne;j.

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne oraz konsultant krajowy w dziedzinie reumatologii ztozyli w 2025 r.
w Ministerstwie Zdrowia propozycje zmian w programach lekowych obejmujacych refundacje off-label
zgodnie z aktualnymi rekomendacjami:
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e rytuksymabu we wskazaniach PF-ILD i SSc-ILD oraz tocilizumabu we wskazaniu SSc-ILD
w ramach programu lekowego B.135,

o rytuksymabu we wskazaniu TRU w ramach programu lekowego B.150,

e anakinry we wskazaniu choroba Stilla u dzieci i dorostych obejmujaca mozliwo$¢ zastosowania leku
zgodnie z rekomendacjami w odpowiednio wickszej dawce w przebiegu zagrazajgcego zyciu zespotu

aktywacji makrofagéw (MAS) w ramach programu lekowego B.33.

Z uwagi na istotne ryzyko zakazen, wynikajace z zaburzen funkcji uktadu immunologicznego w przebiegu
chorob z autoimmunizacji oraz stosowanego leczenia immunosupresyjnego, pacjenci z ww. schorzeniami w
Polsce, niezaleznie od wieku, powinni mie¢ refundowany dostep do wszystkich zalecanych szczepien. Zgodnie
z stanowiskiem PTR dot. koniecznos$ci poszerzania dostepu do zalecanych szczepien ochronnych,
od 1 kwietnia pacjenci reumatologiczni zyskali refundowany dostep do szczepienia przeciw poélpascowi
(herpesvirus varicella zoster, VZV). Przed zmiang kryteridw szczepionka byla dostepna dla osob powyzej 65
roku zycia z dodatkowymi czynnikami ryzyka rozwoju potpasca z odptatnoscia 50%. Zgodnie z aktualnym
Obwieszczeniem, od 1 kwietnia szczepionka Shingrix bedzie refundowana zgodnie ze wskazaniem:

o profilaktyka poétpasca i neuralgii pélpascowej, u pacjentow:

v' w wieku 18-64 lat 0 zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec (refundacja 50%),

v' w wieku >65 lat o zwiekszonym ryzyku zachorowania na potpasiec (szczepionka bezplatna).

Zwigkszone ryzyko zachorowania na potpasiec zgodnie z kryteriami refundacyjnymi obejmuje wskazania
reumatologiczne, takie jak reumatoidalne zapalenie stawow, tuszczycowe zapalenie stawow, zesztywniajace
zapalenie stawow kregostupa (ZZSK) oraz toczen rumieniowaty uktadowy, ale takze, niezaleznie
od rozpoznania klinicznego, wszystkich pacjentow z zapalnymi chorobami stawdéw lub uktadowymi
chorobami tkanki tacznej, u ktorych stosowane jest leczenie immunosupresyjne, mogace istotnie zwigkszac
ryzyko zachowania na poétpasiec. Profilaktyka potpasca i neuralgii potpascowej powinna by¢ w szczegolnosci
zalecana pacjentom reumatologicznym w przypadku stosowania duzych dawek glikokortysteroidow oraz
kwalifikowanych do leczenia biologicznego, w tym rytuksymabem i anifrolumabem, a takze inhibitorami
kinaz janusowych.

Kryteria programéw lekowych zostaty istotnie i korzystnie zmienione w 2017 r. a nastgpnie 2021 i 2022 r.
W wigkszoséci odpowiadaja one aktualnym rekomendacjom EULAR/ACR. Korzystne zmiany obejmuja,
zarowno kryteria kwalifikacji, jak i oceny skutecznos$ci leczenia w chorobach zapalnych stawow. Sposrod
dalszych koniecznych zmian nalezy wymieni¢:

e obnizenie progu kwalifikacji do programu lekowego dla pacjentoéw z RZS do umiarkowanej aktywnosci
choroby (DAS 28 >3,2) (B.33),

e skrdcenie czasu nieskutecznego leczenia dwoma niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi u pacjentow
z axbt.ZS/ZZSK/SpA do 4 tygodni tacznie (B.35, B.36, B.§2),

¢ dostosowanie kryteriow programu lekowego w czgéci obejmujacej leczenie MIZS do aktualnych
rekomendacji (B.33),

e w szczegoOlnych przypadkach umozliwienie kwalifikacji pacjentow niespelniajacych czesci kryteriow
programu lekowego za zgoda Zespolu Koordynacyjnego — leczenie pacjentow z uktadowymi
zapaleniami naczyn (B.75), choroba $rédmigzszowg pluc (B.135) oraz toczniem rumieniowatym
uktadowym (B.150).

Poprawa dostepu do lekow klasycznych w aptekach ogolnodostepnych powinna obejmowac przede
wszystkim nastepujace substancje czynne w nastgpujagcym zakresie (propozycja poszerzenia dot.
lekow lub kryteriow refundacyjnych w odniesieniu do aktualnej dostepnosci):
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e hydroksychlorochina — we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach oraz choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL oraz zapalenia stawow o innej etiologii (M13.0,
M13.8, M13.9),

¢ chlorochina — zapalenia stawdw o innej etiologii (M13.0, M13.8, M.13.9),

e metotreksat — posta¢ doustna — choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL,

e leflunomid — we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach (w tym w LZS) oraz choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL,

e sulfasalazyna — zapalenia stawOw o innej etiologii (M13.0, M13.8, M.13.9),

¢ mycofenolan mofetilu — choroba §rédmiazszowa ptuc w przebiegu RZS oraz innych uktadowych
choréb tkanki tacznej (J.99.0, J99.1).

Poszerzanie dostepu do lekow biologicznych oraz inhibitorow JAK powinno si¢ takze odbywaé poprzez
sukcesywne przenoszenie wskazanych terapii do lecznictwa ambulatoryjnego w optymalnym dla pacjentow
modelu. Nadrzednym celem zmian systemowych powinna by¢ realna korzys¢ dla pacjentdéw oznaczajaca
tatwiejszy dostgp do skutecznego leczenia.

Aktualnie procedowana jest nowelizacja ustawy refundacyjnej, w ktorej proponowane sg rozwigzania majace
na celu ulatwienie i poszerzenie dostepu do leczenia realizowanego obecnie w ramach programéw lekowych.
Polskie Towarzystwo Reumatologiczne ztozylo uwagi do projektu ustawy, ktére w naszej opinii mogg realnie
poprawi¢ dostep pacjentow reumatologicznych do innowacyjnego leczenia w Polsce.

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne we wspolpracy z konsultantem krajowym w dziedzinie bedzie nadal
podejmowato aktywne dziatania skutkujace poprawa dostepnosci do leczenia w chorobach reumatycznych
w Polsce.

dr hab. n. med. Marcin Stajszczyk

przewodniczacy Komisji ds. Polityki Lekowej
Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego

dr hab. n. med. Zbigniew Zuber, prof. UAFM

Prezes Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego
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