POLSKIE TOWARZYSTWO
REUMATOLOGICZNE

Stanowisko Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego dot. dostepu
do innowacyjnego leczenia w chorobach reumatycznych w Polsce
od 1 stycznia 2025 r.

Dostep pacjentéw z chorobami reumatycznymi do innowacyjnego leczenia w Polsce ulega
systematycznej poprawie. Ze wzgledu na zlozony patomechanizm, heterogenny obraz
kliniczny, wspotwystepowanie innych chordb oraz zréznicowang osobniczo odpowiedz na
leczenie istnieje potrzeba dostosowanej, skrojonej na miar¢ pacjenta terapii.

Obejmowanie refundacja kolejnych lekéw o odmiennych mechanizmach dzialania jest
kluczowym aspektem w prognozowaniu dlugoterminowej skuteczno$ci terapii na poziomie
populacyjnym. Pozwala to na skuteczne leczenie co raz wigkszej liczby pacjentow dajac im
szans¢ na zycie bez aktywnej choroby i jej odleglych skutkow.

Refundacja innowacyjnych terapii w Polsce ma miejsce gléwnie w ramach programow
lekowych. W reumatologii pacjenci maja dostep do leczenia w ramach 8 programow lekowych
obejmujacych 13 wskazan klinicznych z zakresu chorob zapalnych stawow, uktadowych
chorob tkanki tagcznej i metabolicznych kosci:

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

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

LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA POSTACIA ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA
STAWOW KREGOSLUPA (ZZSK) — program lekowy B.36

LECZENIE PACJENTOW Z AKTYWNA POSTACIA SPONDYLOARTROPATII (SpA) BEZ
ZMIAN RADIOGRAFICZNYCH CHARAKTERYSTYCZNYCH DLA ZZSK - program lekowy
B.§2

LECZENIE PACJENTOW Z UKEADOWYMI ZAPALENIAMI NACZYN — program lekowy
B.75

LECZENIE PACJENTOW Z CHOROBA SRODMIAZSZOWA PLUC - program lekowy B.135

LECZENIE CHORYCH Z TOCZNIEM RUMIENIOWATYM UKLADOWYM (TRU, SLE)
— program lekowy B.150

LECZENIE PACJENTEK Z CIEZKA POSTACIA OSTEOPOROZY POMENOPAUZALNEJ
— program lekowy B.160
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Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia od 1 stycznia 2025 r. refundacja w ramach
programoéw objete sa nastepujace produkty lecznicze (w kolejnosci alfabetycznej nazw
substancji czynnej i nazw produktow leczniczych):

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

e anifrolumab (Saphnelo),

e baricytynib (Olumiant),

e bimekizumab (Bimzelx),

e canakinumab (Ilaris),

o certolizumab pegol (Cimzia),

o etanercept (Erelzi),

o filgotynib (Jyseleca),

e golimumab (Simponi),

e guselkumb (Tremfya),

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

e nintedanib (Ofev),

e risankizumab (Skyrizi),

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

e sekukinumab (Cosentyx),

e tocilizumab (RoActemra, Tyenne),

o tofacytynib (Xeljanz),

e upadacytynib (Rinvoq).

Powyzsze leki charakteryzuja si¢ réznymi punktami uchwytu w patomechanizmie rozwoju
zapalnych, uktadowych i metabolicznych choroéb reumatycznych. Obejmuja one nastgpujace
mechanizmy dziatania:

e hamowanie aktywnosci TNF alfa,

e hamowanie aktywnosci IL-1,

e hamowanie aktywnosci IL-6,

e hamowanie aktywnosci IL-17A,

e hamowanie aktywnosci IL-17A/17F,

e hamowanie aktywnosci 1L-23,

e hamowanie aktywnos$ci limfocytéw B (anty-CD20),

e hamowanie aktywnosci kinaz janusowych (inhibitory JAK),
¢ hamowanie aktywnosci interferonéw typu I,

e hamowanie aktywnosci kinaz tyrozynowych (terapia antyfibrotyczna),
e hamowanie aktywnosci sklerostyny (terapia ko$ciotwércza).
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Zgodnie ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego z lipca 2022 r. oraz
pézniejszymi  wspdlnymi wystgpieniami Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego
i konsultanta krajowego w dziedzinie reumatologii, dostep pacjentéw do refundowanych terapii
w latach 2023-2024 poszerzyt si¢ o nowe substancje czynne w nowych wskazaniach
klinicznych lub nowe substancje czynne w dotychczas refundowanych wskazaniach lub
nowe wskazania kliniczne dla lekéw dotychczas refundowanych (w kolejnosci
alfabetycznej):

e anifrolumab (inhibitor interferonéw typu I) — SLE/TRU (B.150),

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),

e guselkumb (inhibitor IL-23) — LZS (B.35),

e nintedanib (inhibitor kinaz tyrozynowych) — choroba $rédmiazszowa pluc o fenotypie
postepujacym z widknieniem (ILD-PF) w przebiegu choréb uktadowych tkanki tacznej,
w tym RZS (B.135),

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

e romosozumab (inhibitor sklerostyny) — ciezka posta¢ osteoporozy pomenopauzalnej
(B.160),

e 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 refundacjg w ostatnim okresie, majg istotne znaczenie w ratowaniu
zdrowia 1 zapobiegania trwatemu kalectwu, ale w czesci wskazan klinicznych, takze ratowaniu
bezposrednio zycia pacjentow. Dotyczy to szczegoélnie pacjentdw z cigzkimi postaciami
uktadowych zapalen naczyn, tocznia rumieniowatego ukladowego oraz choroby Stilla u dzieci
i dorostych.

W przypadku uktadowych zapalen naczyn (B.75) oraz choroby Stilla (B.33), oprocz
obejmowania refundacja kolejnych terapii, zgodnie z projektem przedstawionym przez
ekspertow Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego wraz z konsultantem krajowym
w dziedzinie reumatologii, istotnie zmienione zostaly kryteria kwalifikacji oraz oceny
skuteczno$ci leczenia w ww. chorobach w ramach programoéow lekowych. Umozliwiaja one
szybsze wilaczenie leczenia biologicznego w cigzkich postaciach choroby, w tym takze
praktycznie w pierwszej linii leczenia indukujacego remisje. Jednocze$nie program leczenia
uktadowych zapaleh naczyn zostal wilaczony pod nadzor Zespolu Koordynacyjnego
ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych oraz trwaja prace nad budowa
nowego modutu SMPT dla tego programu.

Wszystkie powyzsze korzystne dla pacjentdow zmiany s3 wspdlnym sukcesem Polskiego
Towarzystwa Reumatologicznego i konsultanta krajowego w dziedzinie reumatologii oraz
efektem dobrej wspotpracy z Ministerstwem Zdrowia, AOTMiT i centrala Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Pomimo stalego zwickszania liczby dostgpnych lekéw, nie wszystkie potrzeby pacjentow
sa w pelni zaspokojone. Dotyczy to, zarowno wskazan i1 mechanizmoéw dziatania
juz refundowanych, jak i nowych wskazan klinicznych oraz lekow o nowych mechanizmach
dziatania jeszcze niedostepnych dla pacjentow w Polsce.
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Aktualnie, biorgc pod uwage rekomendacje lub wskazania rejestracyjne, dostep do leczenia
powinien poszerzy¢ si¢ o nastgpujace leki w nastgpujacych wskazaniach:

1. nowe substancje czynne w nowych wskazaniach klinicznych
e mepolizumab (inhibitor IL-5) — EGPA (B.75)
¢ benralizumab (inhibitor IL-5) — EGPA (B.75)

2. nowe wskazania kliniczne dla lekow dotychczas refundowanych
e tocilizumab (inhibitor IL-6) — posta¢ podskérna (on-label) — MIZS (B.33)
e baricytynib (inhibitor JAK2) — MIZS (B.33)

Sposrod lekow biologicznych nalezy takze rozwazy¢ refundacje rytuksymabu off-label
w uktadowych chorobach tkanki tagcznej, m.in. we wskazaniach toczefn rumieniowaty uktadowy
oraz choroba §rodmigzszowa ptuc w przebiegu twardziny uktadowe;.

Z uwagi na istotne ryzyko zakazen, wynikajace z zaburzen funkcji uktadu immunologicznego
w przebiegu choréb z autoimmunizacji oraz stosowanego leczenia immunosupresyjnego,
pacjenci z ww. schorzeniami w Polsce, niezaleznie od wieku, powinni mie¢ refundowany
dostep do wszystkich zalecanych szczepien, w tym przeciw polpascowi.

Kryteria programéw lekowych zostaly istotnie i korzystnie zmienione w 2021 i 2022 r.
W wigkszo$ci odpowiadaja one aktualnym rekomendacjom EULAR/ACR. Korzystne zmiany
obejmuja, zarowno kryteria kwalifikacji, jak 1 oceny skuteczno$ci leczenia w chorobach
zapalnych stawow. Sposrdd dalszych koniecznych zmian nalezy wymieni¢:

e obnizenie progu kwalifikacji do programu lekowego dla pacjentéw z RZS do umiarkowane;j
aktywnosci choroby (DAS 28 >3,2) (B.33),

e skrocenie czasu nieskutecznego leczenia dwoma niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi
u pacjentéw z axt.ZS/ZZSK/SpA do 4 tygodni tacznie (B.35, B.36, B.82),

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

e w szczegblnych przypadkach umozliwienie kwalifikacji pacjentéw niespetniajacych czesci
kryteriow programu lekowego za zgoda Zespotu Koordynacyjnego — leczenie pacjentow
z ukladowymi =zapaleniami naczyn (B.75), choroba $rodmigzszowa phuc (B.135)
oraz toczniem rumieniowatym uktadowym (B.150).

Poszerzanie dostgpu do lekow biologicznych oraz inhibitorow JAK powinno si¢ takze odbywacé
poprzez sukcesywne przenoszenie wskazanych terapii do lecznictwa ambulatoryjnego
w optymalnym dla pacjentow modelu. Polskie Towarzystwo Reumatologiczne we wspotpracy
z konsultantem krajowym w dziedzinie bedzie nadal podejmowalo aktywne dziatania
skutkujace poprawa dostgpnosci do leczenia w chorobach reumatycznych w Polsce.
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Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego Reumatologicznego



