Stanowisko Grupy Ekspertow Polskiego Towarzystwa Neurologicznego

PROPOZYCJE ZMIAN LECZENIA STWARDNIENIA ROZSIANEGO

Kluczowe postulaty systemowe dotyczace opieki nad chorymi SM

1. Wysokosé srodkéw finansowych dla Programdw Lekowych leczenia chorych na stwardnienie

rozsiane powinna by¢ uzalezniona od wielkosci populacji w danym wojewddztwie. Aktualnie jest

nieréwny dostep do leczenia w réznych wojewddztwach, a na poziomie niektérych Oddziatéw

Wojewddzkich NFZ przyznawane kwoty na leczenie sg zbyt mate.

2. Nalezy zwiekszy¢ srodki finansowe na obstuge Programu z przyjeciem zasady, ze Program

prowadzony jest w trybie ambulatoryjnym. Aktualna wycena prowadzenia Programu NFZ jest za

niska zaréwno w odniesieniu do leczenia pierwszg jak i drugg linia.

3. Konieczne jest przyjecie zasady, ze chorzy spetniajacy kryteria do kwalifikacji do leczenia lekami Il

linii (przy braku skutecznosci leczenia lekami | linii lub agresywnej postaci SM) nie mogg czekac¢ w

kolejce. Jezeli osrodki prowadzgce leczenie lekami Il linii nie mogg przyja¢ wiecej chorych konieczne

jest uruchomienie (na wniosek konsultanta wojewddzkiego) nowego osrodka. Nalezy jednak

utrzymac zasade, ze osrodek leczenia lekami Il linii moze powstaé tam gdzie sg lekarze doswiadczeni

w prowadzeniu takiej terapii.

Pilne postulaty w zakresie zmian w kryteriach Programu Lekowego B.29 — Leczenie stwardnienia

rozsianego

1.

Kryteria nieskutecznosci leczenia interferonem beta/ octanem glatirameru upowazniajgce do
wtaczenia leku Il linii powinny by¢ zgodne z charakterystyka produktu leczniczego. Jako
kryterium nieskutecznosci nalezy przyjaé: co najmniej 1 rzut choroby w ciggu ostatniego roku
leczenia i co najmniej 1 nowa zmiana ulegajgca wzmocnieniu Gd+ lub 2 nowe zmiany T2-
zalezne.

Pacjentom, ktérzy spetniajg kryteria nieskutecznosci leczenia lekami | linii przed uptywem 12
miesiecy leczenia nalezy umozliwi¢ wczesniejszg zmiane terapii. Powinien by¢ wprowadzony
zapis, ze tacy chorzy moga by¢ traktowani i leczeni jako agresywna posta¢ (RES), od
momentu kiedy spetniajg kryteria rozpoznania RES.

W kryteriach wytgczenia z leczenia interferonem beta/ octanem glatirameru nalezy zmienic
zapis tak, aby gtédwnym kryterium oceny bylo stopniowe narastanie niesprawnosci

spetniajgce kryteria postaci wtérnie postepujgcej i maksymalny EDSS 6.0.



4. W kryteriach kwalifikacji do leczenia interferonem beta/ octanem glatirameru, w punkcie 3
dotyczagcym punktowego system kwalifikacji do leczenia stwardnienia rozsianego
interferonem beta/octanem glatirameru nalezy dodaé zapis, ze nie dotyczy chorych, ktérzy
byli w tym czasie skutecznie leczeni lekiem immunomodulujgcym poza programem
lekowym.

5. W przypadku CIS postuluje sie, aby utrzyma¢ diagnostyke wg kryteriow McDonalda 2010.
Jezeli pacjent spetnia kryteria rozpoznania rzutowej postaci SM juz w tym okresie (CIS
aktywny) - powinien by¢ wigczony do leczenia.

6. Przy badaniach dodatkowych przy kwalifikacji do leczenia interferonem beta/ octanem
glatirameru nalezy usunac¢ zapis o badaniu wzrokowych potencjatéw wywotanych oraz
doda¢ zapis: ‘W przypadkach uzasadnionych klinicznie (wystepowanie objawow
rdzeniowych) nalezy wykona¢ MRI odpowiedniego odcinka rdzenia kregowego’.

7. Z kryteriéw uniemozliwiajgcych wiaczenie leczenia interferonem beta nalezy usungé zapis o

padaczce.

Pilne postulaty w zakresie zmian w kryteriach Programu Lekowego B.46 — Leczenie stwardnienia

rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie cieikiej

postaci stwardnienia rozsianego

1. Kryteria wtgczenia do leczenia powinny by¢ zgodne z kryteriami nieskutecznosci leczenia
lekami | linii.

2. Konieczne jest zniesienie 5-letniego ograniczenia trwania terapii, a co za tym idzie niezbedne
jest wydtuzenie czasu leczenia i wpisanie mozliwosci stosowana lekéw tak dtugo, jak dtugo
widoczna jest skutecznos$é kliniczna leczenia. Zapis powinien by¢ analogiczny do istniejgcego
w Programie | linii.

3. Badanie MRI powinno by¢ mozliwe do wykonania do 60 dni przed rozpoczeciem leczenia.
Zapis powinien by¢ analogiczny do istniejgcego w Programie | linii.

4. Nalezy wprowadzi¢ zapis o mozliwosci leczenia natalizumabem pacjentéw z obecnymi
przeciwciatami przeciw wirusowi JCV. Postuluje sie doprecyzowac zapis, ze serokonwersja

nie jest kryterium wykluczajgcym do kontynuowania leczenia oraz aby postugiwad sie

mianem przeciwciat.



5. Nalezy wprowadzi¢ zapis o mozliwosci leczenia fingolimodem pacjentéow z agresywnym
stwardnieniem rozsianym.

6. Pacjentkom, ktére przerwaty terapie ze wzgledu na cigze nalezy umozliwi¢ powrét do
leczenia bez ponownej kwalifikacji. Zapis powinien by¢ analogiczny do istniejgcego w

Programie | linii.



