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Analiza zmian w dostepie do terapii w ramach programu lekowego dla tuszczycy w Polsce

1. WPROWADZENIE

W ostatnim czasie zostato zaimplementowanych wiele
korzystnych zmian dotyczacych pacjentéw leczonych w
programie lekowym B.47 ,Leczenie tuszczycy plackowa-
tej o przebiegu umiarkowanym i ciezkim”. Wprowadze-
nie nowych lekéw o nowych mechanizmach dziatania,
wydtuzenie czasu leczenia do 96 tygodni dla wszyst-
kich rodzajow terapii byto krokiem w kierunku leczenia
zgodnie z rekomendacjami i poprawg jakosci leczenia
biologicznego jako standardu leczenia tuszczycy. Nie-
mniej limitowanie leczenia w czasie tylko do 96 tygo-
dni nadal jest sporym wyzwaniem terapeutycznym dla
lekarza prowadzacego i wigze sie z ogromnym stresem
ze strony pacjenta. Kazdorazowo konieczno$¢ przerwa-
nia terapii po 96 tygodniach efektywnego leczenia jest
daleko od oczekiwan srodowiska klinicznego i pacjen-
tow. Zgodnie z rekomendacjami klinicznymi o czasie
leczenia powinien decydowac lekarz prowadzacy, ktéry
najlepiej i kompleksowo widzi stan kliniczny chorego i
jest w stanie zaplanowac jego historie leczenia na wiele
przysztych lat. Dodatkowo indywidualne potrzeby pa-
cjentdw maja szczegolne znaczenie w dobie pandemic
Covid 19, np. zwiekszanie dawek lekéw czy czas trwania
okresoéw terapeutycznych, w tym zniesienie limitu czasu
leczenia po 96 tygodniach leczenia, gdzie proces tera-
peutyczny poddany jest dodatkowym wyzwaniom logi-
stycznym. Konieczno$¢ wykonania niezbednych badan
do kolejnej kwalifikacji pacjenta do leczenia po przerwie,
niewatpliwie wiagze sie z kilkukrotna koniecznoscia wi-
zyt osobistych w placéwkach medycznych. Dlatego tez
wprowadzenie zmian pozwalajacych na ograniczenie
bezposredniego kontaktu z opieka zdrowotng do sytu-
acji niezbednych jest wysoce wyczekiwane przez kadre
medyczng i chorych. [14]
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tuszczyca - definicja i leczenie

tuszczyca jest grudkowo-nabtonkowa (ang. papulosqu-
amous), przewlekta choroba ogdélnoustrojowa o podto-
zu autoimmunologicznym, charakteryzujaca sie nawro-
towym przebiegiem. Zmiany chorobowe w tuszczycy
obejmuja gtéwnie obszar skoéry oraz stawéw. [1-3] Naj-
czesciej wystepujacag postacia tuszczycy jest tuszczyca
plackowata (zwykta) (ang. plaque psoriasis), dotyczaca
ok. 75% wszystkich pacjentéw z tuszczyca. Charaktery-
zuje sie rumieniowatymi zmianami, dobrze wyodrebnio-
nymi od zdrowej tkanki. W poczatkowym stadium moze
sktadac sie z drobnych pfaskich wykwitéw, ktére w dal-
szych stadiach choroby rozciagaja sie i zlewaja ze soba,
tworzac duze wypukte blaszki tuszczycowe. Wykwity
najczesciej zlokalizowane sa w obrebie skéry gtowy, tu-
towia, posladkéw oraz konczyn (w szczegdlnosci okolic
kolan i tokci). [1, 4, 5]

tuszczyca dotyka okoto 125 milionéw ludzi na catym
Swiecie. [6] Badania epidemiologiczne wykazaly, iz jej
czestos¢ wystepowania zalezna jest od czynnikéw za-
réwno genetycznych jak i srodowiskowych. Na podsta-
wie wynikéw badan epidemiologicznych mozna przy-
puszcza¢, ze chorobowosc¢ tuszczycy w Polsce miesci sie
w zakresie 1,87-2,53%. tuszczyca nie jest chorobg zagra-
Zajaca zyciu, ale w znaczny sposdb wplywa na jakos¢ zy-
cia chorego i jego funkcjonowanie w spoteczenstwie [7]
Szacuje sig, ze u 70-80% pacjentéw zmiany skdrne maja
niewielkie nasilenie i wymagaja jedynie stosowania le-
kéow miejscowych. U pozostatych pacjentéw nasilenie
zmian jest wieksze i konieczne bywa wdrozenie fotote-
rapii, a nierzadko takze leczenia ogélnego. [8] tuszczy-
ce o stopniu umiarkowanym lub wyzszym okresla sie w
przypadkach w ktérych BSA = 10% lub PASI > 10 pkt, lub
DLQI = 10 pkt. U chorych, ktérzy nie moga lub nie potra-
fig wypetnic¢ kwestionariusza DLQI (np. niektérzy chorzy
psychicznie), ocene ciezkosci tuszczycy mozna oprzec
jedynie na wskaznikach PASI i BSA. [8]

1. Wprowadzenie
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Tabela 1. Zapisy programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej”

Obszar

Kwalifikacja

Populacja

Kryteria zakon-
czenia udziatu w
programie

Okreslenie czasu
leczenia w pro-
gramie

Kryteria ponow-
nego wiaczenia
do programu

Opis

Kwalifikacja za posrednictwem aplikacji SMPT przez Zespdt Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Biologicznego w tuszczycy Plackowatej.

Do programu kwalifikowani sa pacjenci spetniajacy tacznie nastepujace kryteria:

1.

pacjenci w wieku:

a. 18 lat i powyzej albo

b. 6 lati powyzej - w przypadku kwalifikacji do terapii etanerceptem;

pacjenci:

a. z ciezkq postacia tuszczycy plackowatej albo

b. z umiarkowana lub ciezkg postacig tuszczycy plackowatej — w przypadku kwalifikacji do

terapii adalimumabem, etanerceptem, infliksymabem, -ktdérzy przestali
reagowac na leczenie lub majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia
ogdlnego;

pacjenci, u ktérych uzyskano nastepujaca ocene nasilenia procesu tuszczycowego ze wskaz-

nikami:

a. PASI wiekszym niz 18 - w przypadku kwalifikacji do terapii sekukinumabem, iksekizu-
mabem lub ustekinumabem, albo PASI wiekszym niz 10 - w przypadku kwalifikacji do
terapii adalimumabem, etanerceptem lub infliksymabem oraz

b. DLQI (ewentualnie CDLQI) wiekszym niz 10, oraz

c. BSA wiekszym niz 10;

pacjenci, u ktérych w okresie poprzedzajagcym kwalifikacje do programu nie uzyskano po-

prawy po leczeniu z zastosowaniem co najmniej dwoch réznych, a w przypadku pacjentow

od 6 do 18 roku zycia - co najmniej jednej metody klasycznej terapii ogdlnej:

a. leczenie metotreksatem w dawce co najmniej 15mg/tydzien (w przypadku pacjentéw
od 6 do 18 roku zycia - w dawce od 15 mg/m2/tydzien do co najmniej 15 mg/tydzien),
oceniane po trzech miesigcach,

b. leczenie retinoidami w dawce nie mniejszej niz 0,5 mg/kg m.c./dobe, oceniane po dwdch
miesigcach,

c. leczenie cyklosporyng w dawce od 3 do 5 mg/kg m.c./dobe, oceniane po trzech miesig-
cach,

d. leczenie metoda PUVA (psoralen+UVA), oceniane po trzech miesigcach (nie dotyczy pa-
cjentéw ponizej 18 roku zycia)

- lub pacjenci, u ktérych wystepuja przeciwwskazania do stosowania wyzej wymienionych
metod terapii ogdlnej, przy czym przeciwwskazania do stosowania terapii ogdlnej muszg by¢
oparte na Charakterystyce Produktu Leczniczego lub aktualnej wiedzy medycznej,

- lub pacjenci, u ktérych wystapity dziatania niepozadane po stosowaniu wyzej wymienionych
metod terapii ogdlnej uniemozliwiajgce ich kontynuowanie.

1.

brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie, stwierdzony w przypadku nieuzyskania poprawy
klinicznej
utrata odpowiedzi na leczenie po uzyskaniu adekwatnej odpowiedzi na leczenie

. wystgpienie dziatan niepozadanych

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wytgczeniu pacjen-
ta z programu, zgodnie z kryteriami przedstawionymi w opisie przedmiotowego programu,
jednak nie dtuzej niz do 96 tygodni.

. W uzasadnionych przypadkach potwierdzonych decyzjq Zespotu Koordynacyjnego, u niekto-

rych pacjentdw mozna zastosowac¢ w ramach programu terapie trwajaca powyzej 96 tygodni

Pacjent, u ktérego zaprzestano podawania substancji czynnej wymienionej w programie

i zastosowanej zgodnie z jego trescig, u ktdrego stwierdzono adekwatng odpowiedz na

leczenie, moze by¢ ponownie wigczony do programu po zakwalifikowaniu przez Zespét

Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej, jezeli podczas

badania kontrolnego stwierdzono nawroét choroby definiowany jako wzrost wartosci wskazni-

kéw PASI, DLQI (ew. CDLQI) oraz BSA o co najmniej 50% w stosunku do wartosci obliczo-

nej w momencie odstawienia leku, przy czym wartos¢ wskaznika PASI musi by¢ wieksza niz

10.

Do programu moze by¢ ponownie wigczony réwniez pacjent, u ktérego zaprzestano poda-

wania substancji czynnej wymienionej w programie i zastosowanej zgodnie z jego trescig z

powodu:

a. wystgpienia dziatan niepozadanych, ktére ustgpity po odstawieniu leku badz zastosowa-
nym leczeniu albo

b. z powodu planowanej przerwy w leczeniu.
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Tabela 2.
Wytyczne
BAD 2020 [9]
AAD-NPF 2019 [10]
FSD 2019 [13]

PTD 2018 [11]

Zapisy wytycznych postepowania klinicznego w leczeniu pacjentéw z tuszczyca a czas trwania terapii
Zalecenia odnosnie czas trwania terapii biologicznej

Brak zapisow odnoszacych sie do maksymalnego czasu terapii.

Brak zapisow odnoszacych sie do maksymalnego czasu terapii.

Brak zapisdéw odnoszacych sie do maksymalnego czasu terapii.

Leczenie powinno by¢ kontynuowane tak dtugo, jak dtugo korzysci przewazajg nad

potencjalnym ryzykiem diugoterminowej terapii biologicznej. Decyzje o ewentualnym
przerwaniu lub zakonczeniu leczenia biologicznego, podobnie jak w przypadku innych
metod terapii przeciw tuszczycowej, powinien podejmowac lekarz prowadzacy leczenie

W porozumieniu z pacjentem.

NICE 2017 [12]

Brak zapisow odnoszacych sie do maksymalnego czasu terapii.

EAD Brak zapisow odnoszacych sie do maksymalnego czasu terapii.

Dostep do terapii w Polsce

Czas leczenia pacjentow

W Polsce terapia biologiczna pacjentéw z umiarkowang
i ciezka postacia tuszczycy prowadzona jest w ramach
programu lekowego B.47, ,Leczenie umiarkowanej i
ciezkiej postacituszczycy plackowatej” (ICD-10 - L 40.0).
W ramach tego programu lekowego dorosli pacjenci
moga by¢ leczeni z wykorzystaniem adalimumabu, eta-
nerceptu, iksekizumabu, infliksymabu, sekukinumabu
oraz ustekinumab. Dzieci moga by¢ leczone wytacznie
etanerceptem.

www.ceestahc.org e Krakéw 2020

Do roku 2019 maksymalny czas terapii infliksymabem
sekukinumabem oraz iksekizumabem wynosit 96 tygo-
dni, adalimumabem oraz ustekinumabem 48 tygodni
zas etanerceptem 24 tygodnie. W potowie roku 2019 Mi-
nister Zdrowia zlecit AOTMIT przygotowanie opinii Rady
Przejrzystosci w odniesieniu do zmian zapiséw tresci
programu lekowego. Jednym z ocenianych elementéw
byla maksymalna dtugos¢ terapii poszczegdlinymi le-
kami biologicznymi. W opinii Rady Przejrzystosci zmia-
na ta spowoduje ujednolicenie czasu leczenia wszyst-
kimi lekami objetymi programem lekowym zgodnie z
zapisami w ChPL poszczegélnych lekéw, w ktérych to
nie zawarto ograniczenia czasowego dtugosci terapii.
Aktualnie maksymalny czas terapii lekami biologiczny-
mi w ramach programu lekowego wynosi 96 tygodni.
Niezaleznie od tego jakie efekty terapeutyczne zostaty
osiagniete u pacjenta. Pacjent, ktéry zakonczyt leczenie
w ramach programu lekowego, moze zosta¢ ponownie
zakwalifikowany do programu lekowego. Ponowne wia-
czenie moze nastapi¢ wéwczas gdy u pacjenta podczas
badania kontrolnego stwierdzono nawrét choroby zde-
finiowany jako wzrost wskaznikéw PASI, DLQI oraz BSA o
co najmniej 50% wzgledem wyniku uzyskanego w mo-
mencie odstawiania leku (PASI musi by¢ wieksze niz 10).
Ograniczenie to jest sprzeczne z wytycznymi PTD oraz
innych wytycznych zagranicznych.

1. Wprowadzenie
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2. Cel i metodyka analizy

2. CELI METODYKA ANALIZY

Cel

Oszacowanie wptywu wprowadzenia zmian w progra-
mie lekowym poprzez zniesienie przerwy po 96 tygo-
dniach leczenia u pacjentéw z tuszczyca plackowata w
programie lekowym B.47.

Zatozenia analizy

Metodyka analizy - konserwatywnie zatozono, ze wszy-
scy pacjenci lecza sie przez maksymalny czas, czyli
facznie przez 192 tyg. (2 razy po 96 tygodni + dtugos¢
przerwy), a dawkowanie przyjeto zgodnie z aktualnymi
zapisami programu lekowego oraz uwzgledniono ceny
przetargowe ustekinumabu, secukinumabu i ixekizuma-
bu oraz srednie ceny za 1 mg adalimumabu, infliximabu
i etanerceptu za luty 2020 r., opublikowane przez NFZ.
Koszty Swiadczen w programie dla ciggtego podania
leku - dla pacjentéw w scenariuszu nowym (terapia cia-
gta, poza pacjentami stosujgcymi ustekinumab i inflixi-
mab) przyjeto 1 swiadczenie raz na 3 miesigce w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu, a
pozostate podania zgodnie z praktyka z 2019 roku.
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. Czas terapii - konserwatywnie zatozono, ze wszyscy

pacjenci lecza sie przez maksymalny czas, czyli facz-
nie przez 192 tyg. (2 razy po 96 tygodni + dtugos¢
przerwy).

. Dawkowanie - przyjeto zgodnie z aktualnymi zapisa-

mi programu lekowego. W scenariuszu istniejgcym
uwzgledniono koszt ponownej kwalifikacji do pro-
gramu lekowego.

. Ceny lekéw - uwzgledniono ceny przetargowe uste-

kinumabu, secukinumabu i ixekizumabu oraz sred-
nie ceny za 1 mg adalimumabu, infliximabu i etaner-
ceptu za luty 2020 r., opublikowane przez NFZ. Nie
uwzgledniono ewentualnego spadku cen w czasie
okresie kolejnych 5 lat.

. Porozumienia podziatu ryzyka (RSS) - nie uwzgled-

niono porozumien podziatu ryzyka (RSS) - w dotaczo-
nym kalkulatorze istnieje mozliwos¢ wprowadzenia
(osobno dla kazdej z terapii) paybacku lub liczby dar-
mowych podan leku dla kazdego leku. Przyjete zato-
zenie powoduje, iz szacowane koszty w modelu s3
prawdopodobnie zawyzone w stosunku do rzeczy-
wistych ostatecznych cen ponoszonych przez NFZ.

. Koszty $wiadczen w programie - procedur przyjeto

zgodnie z aktualnie obowiazujacym Zarzadzeniem
Prezesa NFZ. W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze
41,79% podan odbywa sie w ramach hospitalizacji, a
58,21% w ramach porady ambulatoryjnej (zgodnie z
danymi z 2019 roku).

. Koszty $wiadczen w programie dla ciggtego podania

leku - dla pacjentéw w scenariuszu nowym (terapia
ciagta, poza pacjentami stosujacymi ustekinumab i
infliximab) przyjeto 1 $wiadczenie raz na 3 miesigce
w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem
programu, a pozostate podania zgodnie z praktyka z
2019 roku.
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3. WYNIKI Z ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

W 2019 roku ramach programu lekowego B.47 lecze-
niem objetych byto 1193 chorych. Dynamika przyrostu
liczby pacjentéw wydaje sie stabilna i rok do roku pula
pacjentéw przyrasta o kilkaset oséb. Z drugiej strony fi-
nansowanie tego programu lekowego jest takze bardzo
stabilne dzieki mozliwosci zastosowania zaréwno lekéw
innowacyjnych jak i biopodobnych. W roku 2018 liczba
leczonych to 860, co stanowi zaledwie ok. 0,1% catkowi-
tej populacji chorych tuszczyca oraz ok. 0,5% populacji
z postacig umiarkowang do ciezkiej. Dodatkowo dane
AOTMIT wskazuja, ze rocznie terapie przerywa moze
przerywac do 30% pacjentéw rocznie.? Poprawa realiza-
¢ji, indywidualizacja leczenia pacjentéw w ramach pro-
gramu lekowego jest dla nich ogromng zamiang w zyciu
spotecznym, zawodowym i prywatnym. Brak zmian skor-
nych, czesto stygmatyzujacych jest wartosciag absolutnie
nieoceniong dla pacjenta i jego rodziny. [15]

W przypadku gdy srednia w terapii leczenia w programie
po 96 tyg. leczenia wynosi srednio 12 tygodni, to wpro-
wadzenie ciggtosci terapii spowoduje obnizenie kosztu
leczenia 1 pacjenta o 1162,59 zt z perspektywy NFZ. Wy-
dtuzenie przerwy do $rednio 17 tygodni doprowadzi do
wzrostu wydatkow ptatnika za koszt leczenia 1 pacjenta
0391,04 z}, a do $rednio 26 tygodni to wzrost wydatkéw o
5 362,81 zt. Oszacowane koszty nie uwzgledniajg innych
lekéw stosowanych poza programem lekowym, w szcze-
golnosci kosztéw terapii, ktére pacjent stosuje w trakcie
przerwy w leczeniu. Dodatkowo nie uwzgledniono kosz-
tow spotecznych, np. kosztéw zwolnien lekarskich, ktére
s generowane w momencie nawrotu choroby w trakcie
przerwy w leczeniu.

Wykres 1. Liczba pacjentéw w programie lekowym B.47
- 412
400 398 it
350 50
b 306
300 270 272 283
200 169
150 13
100
54
50
13 12 9 1
0 | — | i | —
[] Adalimumab ~ [] Etanercept [ Infliximab Bl Ustekinumab [ Ixekizumab [ secukinumab
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3. Wyniki z analizy wptywu na budzet



Tabela 3.
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Substancja czynna

Ustekinumab

Secukinumab

Ixekizumab

Adalimumab

Infliximab

Etanercept

Substancja czynna

Ustekinumab

Secukinumab

Ixekizumab

Adalimumab

Infliximab

Etanercept

www.ceestahc.org
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Koszty substancji czynnej

Cena realna za 1 mg

161,89 zt

12,54 zt

31,25 z

7,99 zt

4,53 zt

5,47 zt

taczny koszt substancji

w dawce nasycajacej

14 569,98 zt

18 810,00 zt

19 999,96 zt

639,47 zt

5 098,50 zt

Koszty podania leku

Liczba podan dawki
nasycajacej

Krakdw 2020

Liczba podan dawki
potrzymujgcej

dawki nasycajacej
7 532,71 zt
23 1331,76 z
21 1 864,47 zt
48 266,35 zt
11 799,06 zt
96 =

Koszt podania

3. Wyniki z analizy wptywu na budzet

Aktualne koszty petnej terapii 96 tyg. terapii poszczegélnymi substancjami w programie lekowym B.47 - 2019 r.

Koszt substancji
w dawce podtrzymujacej

50 994,93 z

86 526,00 zt

52 499,90 zt

15 347,33 zt

18 694,50 zt

26 278,08 zt

Koszt podania
dawki podtrzymu-

jacej

1864,47 zt

6 126,11 zt

5 593,40 zt

12 784,92 zt

2 929,88 zt

25 569,85 zt
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Wykres 2. Oszacowane dodatkowych kosztow 17 tyg. przerwy (4 miesigce) w przeliczeniu na 1 pacjenta

A kosztéw A kosztow A kosztow A kosztdw A kosztow A kosztow
-338 2t 54621 -3046 21 2438 2t 33821 6238 21
300000 zt
226264 21
225 000 z} 2
=
P 160591 2t
3 13660021 15754521
5 150 000 zt 136 2622 e
1
E- o432z
= 61190zt 55720 24
75000 zt 587522 5538221 I ‘ \
Ustekinumab Secukinumab Ixekizumab Adalimumab Infliximab Etanercept
B taczne koszty - scenariusz istniejacy [ ] taczne koszty - scenariusz nowy (terapia ciagta)

Wykres 5. Oszacowane dodatkowe koszty 17 tyg. przerwy (4 miesigce) wazone udziatami substancji dla 1 193

pacjentow
200 000 zt
A kosztow A kosztow A kosztow A kosztow | A kosztow l A kosztow
-103428 2 -89 034 zt -371 63921 1004 291 24 -59150 zt 9357021 474610zt
150 000 zt 13426985221
—_ 1379524221
B
=
S 1000002
=
41 799 651z
50000 zt 4160622371 e 922:;@] o
25210179
19 592 158 1 24905 888 71
1922051921 9750978 21
9601828 21 1650 148 4
D . | . | - m 1 565 578 2t
Ustekinumab Secukinumab Ixekizumab Adalimumab Infliximab Etanercept Razem
B taczne koszty - scenariusz istniejacy [ ] taczne koszty - scenariusz nowy (terapia ciagta)
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4.

PODSUMOWANIE I WNIOSKI

Zmiana w opisie programu lekowego B.47 indukuje oba-
wy przed zwiekszeniem wydatkéw NFZ na realizacje ww.
programu. Istotny jest fakt, ze w opinii ekspertow $red-
nia przerwa w leczeniu pacjenta wynosi okoto 4 miesie-
cy. Proponowane przez Konsultant Krajowa i grupe eks-
pertéw dermatologicznych zmiany, ktére pozwalaja na
leczenia pacjentow z tuszczyca (B.47) z aktualng wiedza
medyczng, przy zmniejszonych barierach administra-
cyjnych, ujednoliceniu ulegaja kryteria monitorowania i
oceny skutecznosci leczenia, co sprawia, ze program sta-
je sie prosty i zrozumiaty dla pacjentéw i lekarzy.

Z drugiej strony istotne sa fakty, ze postulowane zmiany:

e dotyczg pacjentéw juz zakwalifikowanych do progra-
mu lekowego ktérzy po przerwie w leczeniu ponow-
nie zmuszeni sa przechodzi¢ kwalifikacje do PL,

e beda zgodne z polskimi i europejskimi wytycznymi
klinicznymi ADV/EDF/NICE/PTD dla pacjentéw od
umiarkowanej do ciezkiej postaci choroby,

e zmniejszg koszty utraty produktywnosci (takich jak
koszty absencji chorobowej).

e nie wptyna znaczaco na wydatki ptatnika. [10]

W przypadku, jesli srednia przerwa w leczeniu trwa
obecnie krécej niz 16 tygodni - oszczednosci w wydat-
kach ponoszonych przez NFZ na program lekowy B.47.
W przypadku gdy przerwa w leczeniu trwa ponad 4 mie-
sigce — wzrost wydatkéw NFZ w 4-letniej perspektywie
na poziomie 0,5 min zt (ok. 0,35% catkowitych wydatkéw
na leczenie pacjentéw w ramach PL B.47). W przypadku

gdy przerwa w leczeniu jest dtuzsza i wynosi p6t roku -

wzrost wydatkéw NFZ w 4-letniej perspektywie na po-

ziomie 6,4 min zt (ok. 5% catkowitych wydatkéw na le-

czeni pacjentéw w ramach PL B.47).

Usuniecie bezwzglednej przerwy w terapii po 96 tygo-

dniach nie spowoduje zwiekszenia wydatkéw NFZ na

refundacje, gdyz:

e kolejna kwalifikacja chorego generuje powtérne wy-
datki z powodu koniecznosci powtérzenia diagno-
styki kwalifikacyjnej do terapii oraz

e nie bedzie koniecznosci podania po raz kolejny da-
wek nasycajacych lekéw.

e dodatkowo moze to doprowadzi¢ do poprawy or-
ganizacji opieki i struktury kosztéw wewnatrz szpi-
tali poprzez mniejsze obtozenie kadry medyczny,
zmniejszenie czestosci badan diagnostycznych, wi-
zyt w szpitalu i ambulatoriach, co w dobie COVID-
mniejsze ryzyko ekspozycji pacjentéw. [2, 3, 8,16, 17]

Dodatkowa korzyscig - w dobie COVID-19 - bedzie obni-

zenie ekspozycji pacjentow na ryzyko zakazenia. Zmiana

moze tez doprowadzi¢ do poprawy organizacji opieki i

struktury kosztéw wewnatrz szpitali. Jej efektem bedzie

rébwniez zmniejszenie kosztdw wynikajacych z utraty
produktywnosci chorych, m.in. wskutek absencji choro-
bowych. A jednoczesnie - co najwazniejsze - beda zgod-
ne z polskimi i europejskimi wytycznymi klinicznymi

ADV/EDF/IPC/PTD dla pacjentéw od umiarkowanej do

ciezkiej postaci choroby.

6000
5 362,81
514682 515361
5000 /
4000 Jesli srednia przerwa w leczeniu pacjentow trwa dluzej niz 16 tygodni
to wprowadzenie cigglosci leczenia spowoduje warost kosztow NFZ
3000
Punkt, do ktdrego przerwanie leczenia 187299
2000 jest nieoptacalne kosztowo 168630 1663,09 -
1879,08
1000
\ 391,04 39783 e
0
12 13 14 15 16 8 19 2 2 7 2 6
-1000
916,61 -939,82
116259 115580
-2000 AP : ST - s ] -
Jesli srednia przerwa w leczeniu pacjentdw jest krotsza niz 16 tygodni | ygodnie
to wprowadzenie cigglosci leczenia spowoduje oszezednosci dla NFZ!
CEESTAHC e www.ceestahc.org e Krakéw 2020

4. Podsumowanie i wnioski

10



Analiza zmian w dostepie do terapii w ramach programu lekowego dla tuszczycy w Polsce

5.

BIBLIOGRAFIA

10.

CEESTAHC o

. Langley RGB, Krueger GG, Griffiths CEM. Psoriasis:

epidemiology, clinical features, and quality of life.
Annals of the Rheumatic Diseases. 2005; 64 Suppl
2:ii18-23; discussion ii24-25.

Wytyczne NICE. Psoriasis: The assessment and mana-
gement of psoriasis (NICE guidelines [CG153]). http://
www.nice.org.uk/guidance/CG153.

Wytyczne AAD. Guidelines of care for the manage-
ment of psoriasis and psoriatic arthritis. Section 1.
Overview of psoriasis and guidelines of care for the
treatment of psoriasis with biologics.

LebwohlM.Psoriasis.Lancet.2003;361(9364):1197-1204.

Dubertret L, Mrowietz U, Ranki A, i in. European pa-
tient perspectives on the impact of psoriasis: the EU-
ROPSO patient membership survey. The British Jour-
nal of Dermatology. 2006; 155(4):729-736.

Coimbra S, Oliveira H, Figueiredo A, i in. Psoriasis: Epi-
demiology, Clinical and Histological Features, Trigge-
ring Factors, Assessment of Severity and Psychoso-
cial Aspects. 2012,;

Wielowieyska-Szybinska D., Wojas — Pelc A., Przebieg
i postepowanie w tuszczycy zwyktej, Post Dermatol
Alergol 2012, XXIX, 2: 123-127

Reich A, Adamski Z, Chodorowska G et al. tuszczy-
ca. diagnostyczno-terapeutyczne
Polskiego towarzystwa Dermatologicznego. cze$c
I: tuszczyca fagodna Dermatol Rev/Przegl Derma-
tol 2018, 105, 225-243 DOI: https://doi.org/10.5114/
dr.2018.75580

C.H. Smith, Z.Z.N.Yiu, T. Bale, A.D. Burden, L.C. Coates,
W. Edwards, E. MacMahon, S.K. Mahil, A. McGuire, R.
Murphy, C. Nelson-Piercy, C.M. Owen, R. Parslew, O.A.
Uthman, R.T. Woolf, L. Manounah, M.C. Ezejimofor,
L.S. Exton, M.F. Mohd Mustapa, on behalf of the Bri-
tish Association of Dermatologists’ Clinical Standards
Unit. Br J Dermatol 2020; online ahead of print.

Menter A., Strober B.E., Kaplan D.H. i in., Joint AAD-
-NPF guidelines of care for the management and tre-

rekomendacje

atment of psoriasis with biologics, J Am Acad Derma-
tol 2019, Vol. 80, No. 4: 1029-72

www.ceestahc.org e Krakéw 2020

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Polskie Towarzystwo Dermatologiczne, Leczenie
tuszczycy zwyczajnej — rekomendacje ekspertow
Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego Czes¢ Il:
tuszczyca umiarkowana do ciezkiej, 2018

National Institute for Health and Care Excellence,
Psoriasis: assessment and management, Clinical
guideline 2012, aktualizacja 2017

Amatore F,, Villani A.P, Tauber M. i in., French guideli-
nes on the use of systemic treatments for moderate-
-to-severe psoriasis in adults, Journal of the European
Academy of Dermatology and Venereology 2019, 33:
464-483

Opinia Rady Przejrzystosci nr 212/2019z dnia 15 lipca
2019r oku w sprawie oceny zasadnosci wprowadze-
nia zmian zapiséw programu lekowego,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy placko-
watej (ICD-10 L 40.0)" dostepna na: http://bipold.
aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2019/122/0OR-
P/U_27_271_190715_o_212_luszczyca_plackowata_
zmiana_zapisow_prog_lek_31s.pdf

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Wydziat Oceny Technologii Medycznych Opraco-
wanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia
zmian w dotychczasowym opisie programu lekowe-
go:,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plac-
kowatej (ICD-10 L40.0)". Nr OT.4320.10.2019 . 20 lipca
2019. Dostepny na: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/
files/zlecenia_mz/2019/122/RPT/0T.4320.10.2019_Pro-
gram_Luszczyca.pdf

British Association of Dermatologists, BAD Treat-
ments for moderate to severe psoriasis, 2017, 1-5Bri-
tish Association of Dermatologists, British Associa-
tion of Dermatologists guidelines for biologic thera-
py for psoriasis, 201

European S3-Guideline on the systemic treatment
of psoriasis vulgaris -Update Apremilast and Se-
cukinumab EDF in cooperation with EADV and IPC,
2017EAU 2015European S3-Guidelines on the systemic
treatment of psoriasis vulgaris Update 2015 EDF in
cooperation with EADV and IPC, https://onlinelibra-
ry.wiley.com/doi/abs/10.1111/jdv.13354 (data dostepu:
11.04.2019r.

5. Bibliografia

11



