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Informacja prasowa

Rada Ekspertow ds. Choréb Autoimmunologicznych Medycznej Racji Stanu zbiera sie po raz pierwszy,
w rok po rozpoczeciu pandemii COVID-19. Choroby autoimmunologiczne to grupa choréb, w ktérych
uktad immunologiczny (odpornosciowy) organizmu niszczy wtasne komorki i tkanki. Istotne sg w ich
przypadku predyspozycje genetyczne oraz mutacje powodujgce uposledzenie dziatania uktadu
odpornosciowego. Czynnikiem wptywajgcym na rozwdj chordéb autoimmunologicznych jest rowniez
zakazenie bakteryjne lub wirusowe. Objawy mogg by¢ ledwo zauwazalne, ale tez mogg prowadzi¢ do
zagrozenia zycia. Jest to zalezne od zaawansowania choroby, od tego czy dotyczy ona jednego narzadu,
czy tez wystepuje w postaci uogdlnionej. Konsekwencjg wielu ze schorzert autoimmunologicznych jest
postepujaca niepetnosprawnosé. Szacuje sie, ze choroby te dotyczg ok. 3,5 proc. populacji,
przy czym az 2-3 razy czesciej chorujg na nie kobiety, niz mezczyini. Cechg chordb
autoimmunologicznych jest réwniez pojawianie sie pierwszych objawdw przed 30. rokiem zycia.

Do choréb autoimmunologicznych nalezy wiele jednostek chorobowych, ktére mogg obejmowac rézne
narzady i uktady w organizmie: przewdd pokarmowy, uktad nerwowy, tkanke taczng, skére, czy tez
gruczoty wydzielania wewnetrznego. Do chordb autoimmunologicznych z zakresu gastroenterologii
zalicza sie nieswoiste zapalenia jelit - chorobe Lesniowskiego-Crohna oraz wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego. Chorobami autoimmunologicznymi, ktére dotyczg uktadu nerwowego s3: miastenia,
stwardnienie rozsiane, zespdt Guillaina-Barrego oraz ostre rozsiane zapalenie mdzgu i rdzenia.
Endokrynologia i diabetologia jest reprezentowana przez niedoczynnosé tarczycy (ch. Hashimoto),
nadczynno$¢ tarczycy (ch. Gravesa-Basedova), pierwotng niedoczynnos¢ kory nadnerczy
(ch. Addisona) oraz cukrzyce typu 1 (insulinozalezng). tuszczyca oraz tysienie plackowate dotyczg
skory. Choroby autoimmunologiczne, ktére obejmujg tkanke faczng, to miedzy innymi: toczen



rumieniowaty ukfadowy, twardzina, uktadowe zapalenie naczyn, reumatoidalne zapalenie stawdw,
mitodzieficze idiopatyczne zapalenie stawdw, zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa oraz
tuszczycowe zapalenie stawow. Do chordb autoimmunologicznych nalezy réwniez niedokrwistosc
Addisona-Biermera oraz sarkoidoza. Leczenie choréb autoimmunologicznych ma na celu odbudowe
systemu odpornosciowego (leki biologiczne), ograniczenie aktywnosci uktadu odpornosciowego
i ztagodzenie objawdw choroby (leki immunosupresyjne), leczenie niedobordw (insulina — cukrzyca,
kortyzol i aldosteron - niedoczynnos¢ kory nadnerczy, lewotyroksyna - niedoczynnos$¢ tarczycy) lub
pobudzanie uktadu odpornosciowego (leki immunomodulujgce). W ostatnich latach dokonat sie
prawdziwy przetom w leczeniu choréb autoimmunologicznych, szczegdlnie w aspekcie dostepu
do biologicznych oraz syntetycznych celowanych lekéw modyfikujgcych przebieg choroby. Niezmiernie
istotna jest indywidualizacja terapii uwzgledniajgca m.in.: wiek, choroby wspétistniejgce, czy tez ptec
pacjenta, a takze jego preferencje, plany zawodowe oraz potrzeby, np. zwigzane z planowaniem
rodziny.

Kluczowy dla chorych na choroby autoimmunologiczne jest czas, ktéry uptywa od wystgpienia
pierwszych objawéw, do rozpoczecia leczenia. W przypadku przewlektych chordb
autoimmunologicznych kluczowa jest szybka diagnoza i rozpoczecie leczenia chorego. W tym aspekcie
Sciezka diagnostyczno-terapeutyczna pacjenta w Polsce musi ulec optymalizacji w zakresie
przyspieszenia diagnozy, dostepu do skutecznego leczenia i pomiaru efektow tych dziatan. Bardzo
wazna w tym procesie jest Swiadomosc¢ spoteczenstwa i wiedza o chorobach autoimmunologicznych.
Fundamentalnym jest, aby w procesie diagnostyczno-terapeutycznym traktowaé pacjenta jak
partnera. Po rozpoznaniu choroby, ktdra bedzie towarzyszyta choremu przez cate Zzycie, lekarz
powinien opracowac wspodlnie z pacjentem plan leczenia. Musi wyttumaczy¢ pacjentowi, dlaczego na
okreslanych etapach nalezy wigcza¢ konkretne terapie, ktére gwarantujg zachowanie sprawnosci
i remisje choroby. Czesto pomijanym aspektem przewlektych choréb zapalnych sg szczegdlne
wyzwania i réznice w leczeniu zwigzane z ptcig. Przyktadowo, niektére kobiety z okreslonymi
schorzeniami sg znacznie pdzniej, niz mezczyzni trafnie zdiagnozowane pod katem ich choroby,
co moze wptyna¢ na wynik ich leczenia. Niektére przewlekte choroby zapalne moga réwniez
powodowac u kobiet wiekszy bdl, stres i zmeczenie, niz u mezczyzn z takimi samymi schorzeniami.
Ponadto, kobiety cierpigce na przewlekte choroby zapalne mogg miec¢ rézne obawy zdrowotne, np.
dotyczace planowania rodziny, a jednoczesnie mogga nie czuc sie wystarczajgco pewnie, by zadac
wiasciwe pytania swojemu lekarzowi prowadzgcemu. Nalezy pamietaé, ze pacjenci chorujacy na takie
choroby jak - tuszczyca, tuszczycowe zapalenie stawdw, reumatoidalne zapalenie stawdw,
czy spondyloartropatie osiowe czesto borykajg sie ze stygmatyzacja i wykluczeniem.

Choroby autoimmunologiczne to problem nie tylko medyczny, ale réwniez spoteczny. Z racji
na postepujacy przebieg, choroby te nie leczone prowadzg do inwalidztwa i Smierci. Biorgc pod uwage,
ze diagnoza dotyczy ludzi miodych prawidtowe leczenie pozwala na zahamowanie choroby
i utrzymanie aktywnos$ci rodzinnej, zawodowej i spotecznej. Z punktu widzenia interesu spotecznego
skuteczne leczenie o0séb w wieku produkcyjnym, chorujgcych na przewlekte choroby
autoimmunologiczne, to uzasadniona inwestycja po stronie systemu ochrony zdrowia. Dzieki
zahamowaniu progresji choroby pacjenci sg skutecznie leczeni, utrzymujg wysokg jakos¢
zycia, wykazujg mniej absencji w pracy oraz nie przechodzg na rente, co przekfada sie na mniejsze
wydatki panstwa. Na przewlekte choroby autoimmunologiczne chorujg mtode osoby, ktére nie chca
wypadaé z rynku pracy i traci¢ swoich rél spotecznych. Gospodarce nie optaca sie ,traci¢” tych
obywateli, dlatego ich leczenie powinno by¢ traktowane jako inwestycja. Nalezy wiec na problemy



chorych na przewlekte choroby autoimmunologiczne spojrzeé szerzej, nie tylko przez pryzmat

wydatkéw na

ich leczenie, ale rowniez korzysci klinicznych i ekonomicznych wynikajgcych

z wczesniejszego rozpoczecia terapii i zahamowania dalszego postepu choroby.
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Choroby autoimmunologiczne w diabetologii

prof. Matgorzata Mysliwiec, Kierownik Katedry i Kliniki Pediatrii, Diabetologii

i Endokrynologii GUM

prof. Leszek Czupryniak, Kierownik Kliniki Diabetologii WUM, wspdtzatozyciel MRS
prof. Mieczystaw Walczak, Konsultant Krajowy w dziedzinie Endokrynologii i
Diabetologii Dzieciecej

Choroby autoimmunologiczne w pulmonologii

prof. Wojciech Piotrowski, Kierownik Oddziatu Klinicznego Pulmonologii i Alergologii
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. Norberta Balickiego UMt

Choroby autoimmunologiczne w onkologii

dr Janusz Meder, Prezes PUO, wspdtzatozyciel MRS

Pacjent z chorobg autoimmunologiczng w gabinecie lekarza rodzinnego

dr Michat Sutkowski, Rzecznik Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce, wspotzatozyciel
MRS

Wyzwania systemowe chordb autoimmunologicznych

Maciej Mitkowski, Wiceminister Zdrowia

Postep w leczeniu choréb autoimmunologicznych. Ocena dostepnosci

dr Roman Topér-Madry, Prezes AOTMIT

Swiadomo$¢ choréb autoimmunologicznych — perspektywa parlamentarzystéw
dr Beata Matecka-Libera, Przewodniczgca Senackiej Komisji Zdrowia



dr Tomasz Latos, Przewodniczgcy Sejmowej Komisji Zdrowia

prof. Pawet Kowal, Cztonek Sejmowej Komisji Zdrowia, wspodtzatozyciel MRS
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dr Barttomiej Chmielowiec, Rzecznik Praw Pacjenta

mec. Piotr Mierzejewski, Zespét ds. Zdrowia, Biuro Rzecznika Praw Obywatelskich
15.25-15.35 Whnioski i rekomendacje

dr Jakub Gierczyniski, MBA, ekspert systemu ochrony zdrowia
15.35-15.40 Podsumowanie MRS.

Ponizej przedstawiono wybrane choroby autoimmunologiczne oraz propozycje rozwigzan
systemowych w zakresie optymalizacji opieki medycznej nad chorymi.

tuszczyca

tuszczyca (ang. psoriasis) jest przewlektym, niezakazinym, zapalno-proliferacyjnym schorzeniem
o podtozu genetycznym i o trudnym do przewidzenia przebiegu. Objawy najczesciej dotyczg skoéry,
nieco rzadziej u ok. 35% chorych stawdéw. Nalezy podkresli¢, ze proces zapalny w tuszczycy ma
charakter ogdlnoustrojowy. tuszczyca najczesciej wystepuje rodzinnie. Ryzyko zachorowania u dzieci
obojga rodzicédw chorujgcych na tuszczyce siega 70%. W przypadku gdy choruje jeden rodzic, istnieje
ok. 15% prawdopodobierstwa, ze zachoruje ich dziecko.

Na catym Swiecie choruje okoto 180 min ludzi. W Polsce okoto 2-3% populacji, a kazdego roku grono
chorych powieksza sie o 1000-1500 oséb.! Szacuje sie, ze w Polsce zyje od 700 tys. do 1,2 mln
pacjentdéw z tuszczycg o réznym stopniu nasilenia. Badania epidemiologiczne dowodzg czestszego
wspodtistnienia u chorych na tuszczyce zaburzen metabolicznych — insulinoopornosci, dyslipidemii,
nadcisnienia tetniczego i chordb uktadu sercowo-naczyniowego. Ponad dwukrotnie czestsze jest tez
wystepowanie otytosci o ciezkim przebiegu, ktére wptywa na rozwdj dalszych zaburzen
metabolicznych. Skutkuje to wiekszg zapadalnoscig na choroby ukfadu sercowo-naczyniowego oraz
zwiekszong $Smiertelnoscig z tego powodu. tuszczyce nalezy wiec traktowaé, jako ogélnoustrojowy
proces zapalny, a obowigzkiem dermatologa jest nie tylko leczenie zmian skdérnych, lecz takze
diagnostyka i monitorowanie wspédtistniejgcych  zaburzen. tuszczyca wywiera rdéwniez
wieloptaszczyznowy negatywny wptyw na jakos¢ zycia pacjentéw. Ma olbrzymi wptyw na psychike,
stan fizyczny i socjalny chorych. Ogranicza ich zycie zawodowe, spoteczne, osobiste i seksualne. Chorzy
na tuszczyce muszg stawiac czofa stygmatyzacji spotecznej i ryzyku wykluczenia, co w duzej mierze
wynika z wcigz pokutujgcego, cho¢ fundamentalnie btednego przekonania, ze tuszczycg mozna sie
zarazié. Schorzenie to moze tez, czego dowodzg obserwacje ostatnich lat, powodowa¢ zwiekszong
Smiertelnos¢ chorujgcych na nig osob.

Celem leczenia tuszczycy jest nie tylko spowodowanie ustgpienia zmian skérnych, ale takze poprawa
jakosci zycia pacjentdow, przywrécenie choremu zdolnosci do wykonywania pracy zarobkowej
oraz ograniczenia ryzyka wystgpienia choréb jej towarzyszacych. W leczeniu wiekszosci przypadkow
tagodnych postaci tuszczycy zwyktej, ze zmianami o niewielkim nasileniu (BSA < 10%, PASI < 10 pkt.,
DLQI < 10 pkt.) podstawowa role odgrywajg przede wszystkim leki miejscowe, a w razie, gdy nie
zapewnig one wystarczajgcej kontroli przebiegu choroby — takze fototerapia. W terapii tuszczycy

! Kobosz T., tuszczyca — Fakty, ekonomia, cztowiek. Instytut Ochrony Zdrowia, 2018 https://www.ioz.org.pl/raporty
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umiarkowanej do ciezkiej leki miejscowe stosowane sg uzupetniajgco, a podstawowa role odgrywaja:
fototerapia lub fotochemioterapia, leczenie ogdlne lekami klasycznymi oraz lekami biologicznymi [2].

Leki biologiczne sg jedng z najwazniejszych innowacji w dermatologii. Aktualnie w Polsce terapia
biologiczna jest realizowana w wybranych osrodkach klinicznych, w ramach programoéw lekowych
Narodowego Funduszu Zdrowia. W ubieglym roku zostaty zaimplementowane istotne zmiany
dotyczace leczenia pacjentéw w programie lekowym B.47 , Leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu
umiarkowanym i ciezkim”. Wprowadzono nowe leki, zniesiono bariery administracyjne oraz
umozliwiono pacjentom ze zmianami tuszczycowymi, zajmujgcymi miejsca szczegdlnie wrazliwe, jak
paznokcie i skére gtowy lub okolice anogenitalng, wtgczenie do programu lekowego, co byto krokiem
w kierunku leczenia zgodnie z rekomendacjami. Niewatpliwie ulegta poprawie dostepnos$é do leczenia
biologicznego, w z zwigzku z tym znaczaca poprawa jakosci zycia pacjentdow z tuszczyca. Jednakze
w Polsce czas leczenia biologicznego tuszczycy w programie lekowym jest nadal ograniczony,
a przerwanie terapii biologicznej i ponowne rozpoczecie kolejnego cyklu doprowadza do czestego
wystepowania lekoopornosci i koniecznosci szukania innej terapii. Ograniczenie czasu leczenia do 96
tygodni dla innowacyjnych terapii nadal jest sporym wyzwaniem terapeutycznym dla lekarza
prowadzgcego i wigze sie z ogromnym stresem ze strony pacjenta. Kazdorazowo koniecznosé
przerwania terapii po 96 tygodniach efektywnego leczenia u pacjentdw z tuszczycy ciezkg (PASI >18)
jest dalekie od oczekiwan srodowiska klinicznego i pacjentdw. Jednak zgodnie z wytycznymi
europejskimi, a takze PTD , istnieje koniecznos¢ dtuzszej terapii. Leczenie powinno by¢ dtugotrwate,
jesli uzyskiwane korzysci przewazajg nad ewentualnym ryzykiem dtugoterminowej terapii biologicznej.
Decyzje o przerwaniu lub zakornczeniu leczenia biologicznego, podobnie jak w przypadku innych metod
terapii przeciw tuszczycowej, powinien podejmowac lekarz prowadzacy w porozumieniu z pacjentem.?

Jak wynika z informacji zawartych w ,Analizie zmian w dostepie do terapii w ramach programu
lekowego dla tuszczycy w Polsce”?® dane AOTMIT wskazuja, ze rocznie terapie ze wzgledu na kryteria
administracyjne moze przerywa¢ do 30 proc. pacjentdw. Jak podano, w opinii ekspertdw przerwa
w leczeniu pacjenta - co jest bardzo istotne dla analizy - wynosi $rednio okoto 4 miesigce. Wspomniana
analiza zawiera oszacowanie wptywu wprowadzenia zmian w programie lekowym poprzez zniesienie
przerwy po 96 tygodniach leczenia u pacjentéw z tuszczycg plackowaty. Taka zmiana w opisie
programu indukuje oczywiscie obawy przed zwiekszeniem wydatkéw NFZ. Autorzy analizy dochodza
do wniosku, ze gdyby chorzy obecnie przerywajgcy terapie na okres do 4 miesiecy kontynuowali
leczenie, nie spowodowatoby to zwiekszenia wydatkéw NFZ na refundacje. Jak bowiem uzasadniajg,
kwalifikacja chorego do programu generuje wydatki z powodu koniecznosci powtdrzenia diagnostyki
kwalifikacyjnej do terapii. W przypadku zachowania ciggtosci leczenia, ta diagnostyka nie bytaby
konieczna, nie bedzie réwniez koniecznosci ponownego podawania dawek nasycajgcych lekéw, jak to
ma miejsce przy rozpoczynaniu terapii.

Atopowe zapalenie skéry

Atopowe zapalenie skory (AZS) jest przewlekty, nawrotowg i nieuleczalng dermatozg, ktéra wystepuje
zaréwno u dzieci, jak i dorostych. Do rozwoju tej choroby dochodzi wskutek wspétdziatania czynnikéw

2 tuszczyca. Rekomendacje diagnostyczno-terapeutyczne Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego. Cze$¢ 2 Dermatol
Rev/Przegl Dermatol 2020, 107, 110-137 DOI: https://doi.org/10.5114/dr.2020.95259

3 Analiza zmian w dostepie do terapii w ramach programu lekowego dla tuszczycy w Polsce CEESTAHC, wrzesieA 2020; link:
https://www.ceestahc.org/pliki/nasze publikacje/programy zdrowotne/analiza luszczyca 2020.pdf
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genetycznych, srodowiskowych, uszkodzenia bariery skérnej i zaburzen uktadu immunologicznego.
AZS zwigzane jest z szeregiem schorzen wspoétistniejacych i powiktan, do ktérych zalicza sie m. in.
wyprysk rgk i powiek, czeste i nawracajgce zakazenia skory (bakteryjne, wirusowe, grzybicze),
alergiczny niezyt nosa, astme, nietolerancje pokarmowa czy choroby oczu, w tym za¢me oraz zapalenia
spojowek i rogédwki. Te ostatnie, jesli majg charakter przewlekty, mogg prowadzi¢ do uposledzenia
wzroku.

Atopowe zapalenie skory, to choroba, ktéra uposledza funkcjonowanie zaréwno w zyciu spotecznym,
jak i zawodowym. W najtrudniejszej sytuacji sg dorosli pacjenci z ciezkim przebiegiem AZS, ktérzy
doswiadczajg uczucia swigdu i bélu przez 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu. Wyczerpali oni juz
wszystkie mozliwosci terapeutyczne dostepne w Polsce, czyli leczenie objawowe polegajace
na stosowaniu miejscowych glikokortykosteroidow (mGKS) lub miejscowych inhibitoréw kalcyneuryny
(mIK), ktore w ich przypadku okazaty sie nieskuteczne, a choroba powrdcita ze zdwojong sitg. Jedynym
ratunkiem dla tej grupy chorych jest dupilumab, wysoce skuteczne przeciwciato monoklonalne, ktére
w krétkim czasie pozwala zredukowaé ucigzliwy swiad i przejgé kontrole nad chorobg. Na te terapie
czekajg w Polsce zaréwno pacjenci, jak i lekarze. Istnieje wyrazna potrzeba indywidualizacji leczenia
chorych z AZS. Choroba ta odznacza sie wysokim stopniem stygmatyzacji spotecznej i dodatkowo ma
swoje potezne konsekwencje finansowe w zwigzku z dodatkowymi kosztami posrednimi.
Dostosowanie odpowiedniej terapii dla kazdego pacjenta ma tutaj kluczowe znaczenie.

Dupilumab zostat uznany przez Amerykariskg Agencje Zywnosci i Lekdw za terapie przetomows i jest
pierwszym zarejestrowanym w Unii Europejskiej w dniu 26 wrzesnia 2017 r. lekiem biologicznym
o wysokim profilu bezpieczenstwa. Dupilumab otrzymat w dniu 18 sierpnia 2020 r. pozytywng
rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.* Szacuje sie, ze w tej chwili
natychmiastowego wdrozenia terapii biologicznej wymaga okofto 250-500 pacjentéw. Terapia
dupilumabem refundowana jest w wiekszosci krajow Unii Europejskiej. Niestety, polscy pacjenci
z ciezkg postacig AZS, jako nieliczni w Europie, nie majg do niej dostepu refundacyjnego - w ramach
programu lekowego. Kazdy dzien oczekiwania na decyzje w sprawie refundacji dupilumabu -
to ogromny bdl i niewyobrazalne dla zdrowego cztowieka cierpienie. Refundacja tej terapii u pacjentéw
Z najciezszg postacig AZS pozwoli nie tylko zredukowac¢ koszty zwigzane z liczbg hospitalizacji, zwolnien
lekarskich i kosztéw zwigzanych z rentami, czy leczeniem powiktan AZS, ale réwniez pozwoli
na utrzymanie produktywnosci chorych oraz ich zdolnosci do pracy, wreszcie przywréci ich do zycia.

Kolejng najnowszg opcjg terapii AZS jest baricytynib, selektywny inhibitor kinaz JAK1 i JAK2. Baricytinib
zostat zarejestrowany w Unii Europejskiej w leczeniu AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
w dniu 16 wrzesnia 2020 r.> Jest to pierwszy celowany lek syntetyczny w formie doustnej, co jest
bardzo wazne w dobie pandemii COVID-19. Jego skutecznos¢ i bezpieczenstwo zostaty potwierdzone
w badaniach randomizowanych. Lek ten, jest juz refundowany w Polsce w terapii reumatoidalnego
zapalenia stawéw (RZS).

Reumatoidalne Zapalenie Stawéw

Zgodnie z rekomendacjami towarzystw naukowych choroby zapalne stawdéw powinny byc¢
diagnozowane w jak najkrétszym czasie. W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawdw (RZS) zaleca
sie postawienie diagnozy maksymalnie w ciggu 12 tygodni od wystgpienia objawodw, a w przypadku

4 http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/059/REK/RP_47 2020 Dupixent.pdf
5 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1170.htm
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tuszczycowego zapalenia stawdw (tZS) - maksymalnie w ciggu 6 miesiecy.® Tyle czasu wynosi tzw. okno
mozliwosci terapeutycznych - window of opportunity, pozwalajgce na zahamowanie postepujgcej
choroby, przy jednoczesnym zachowaniu sprawnosci pacjenta. Tymczasem w Polsce RZS jest
diagnozowane $rednio po uptywie 35 tygodni, a tylko 10-20% chorych ma ustalone rozpoznanie
i wigczone leczenie w ciggu 12 tygodni. W przypadku chorych na £ZS postawienie rozpoznania trwa
nawet 7-8 lat. Dlatego istotne jest, aby system ochrony zdrowia promowat wczesne rozpoznanie
choréb zapalnych stawéw. Dzieki takim standardom miodzi ludzi mogg pozostaé na rynku pracy
i co najwazniejsze, nie umierajg przedwczesnie z powodu zawatéw, udaréw i innych schorzen
rozwijajgcych sie na podtozu nieleczonego procesu zapalnego. Kompleksowa opieka nad pacjentem
z zapaleniem stawdw wymaga opracowania przez ekspertéw Sciezki diagnostyczno-terapeutycznej
pacjenta pozwalajgcej na wczesng diagnostyke i umozliwienie wczesnego rozpoczecia skutecznej
terapii. Indywidualizacja terapii ma tu ogromne znaczenie. Dlatego istotne jest ujednolicenie
i uproszczenie zapisdw odpowiednich programow lekowych z udostepnieniem podobnych schematéw
leczenia.

W przypadku lekédw bedacych inhibitorami kinaz JAK1 oraz JAK2 baricytynib powinien by¢ osiggalny
nie tylko w | linii leczenia, ale réwniez w Il linii (tak, jak jest to w przypadku innego produktu w tej
grupie lekdéw). Baricytynib jest zarejestrowany w leczeniu czynnego reumatoidalnego zapalenia
stawdw o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych pacjentéw, u ktérych odpowiedz
na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARDs) jest niewystarczajgca, lub ktérzy
nie toleruja takiego leczenia.’

Nieswoiste zapalenia jelit

Nieswoiste zapalenia jelit (NZJ) to choroby zapalne przewodu pokarmowego o przewlektym
charakterze, rozwijajace sie w jelicie cienkim lub grubym. Za najczestsze w tej grupie uwaza
sie wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG) oraz chorobe Lesniowskiego-Crohna (Ch L-C). Szczyt
zachorowan na NZJ przypada w miodym wieku, czyli miedzy 15. a 35. rokiem zycia, ale zapadaja
na nie réwniez mate dzieci jak i osoby starsze. Szacuje sie, ze w Polsce na NZJ choruje nawet do 50 tys.
0s6b, w tym 10-15 tys. na chorobe Lesniowskiego-Crohna (Ch L-C) i 35-40 tys. na wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego (WZJG).8 Leczenie NZJ zalezy od stopnia nasilenia objawdéw. W przypadku, gdy
leczenie klasycznymi lekami jest niewystarczajace, konieczna jest intensyfikacja terapii. Taka
mozliwos$¢ stwarzajg leki biologiczne dostepne w programach lekowych. Niestety ta forma leczenia ma
swoje ograniczenia wynikajgce z limitu czasu uczestniczenia w ww. programach do roku (WZJG)
lub dwdch lat (Ch L-C). Po uptywie tego czasu pacjenci nie mogg kontynuowac refundowanego leczenia
biologicznego, co niekiedy moze skutkowac¢ pogorszeniem stanu ich zdrowia. Chorzy mogg ponownie
zostaé wiaczeni do programu lekowego dopiero woéwczas, gdy nastgpi nawrdt choroby i ciezkie
nasilenie jej objawdéw. Niejednokrotnie, w razie nieskutecznosci na nowo rozpoczetej terapii lekiem
biologicznym, konieczna jest interwencja chirurgiczna, polegajgca na usunieciu czesci lub catosci jelita
cienkiego lub catosci jelita grubego, co w efekcie prowadzi do wytonienia sztucznego odbytu
na powtoki brzucha, czyli stomii. W wielu krajach terapia lekami biologicznymi nie jest ograniczona

6 Weczesna diagnostyka chordb reumatycznych— ocena obecnej sytuacji i rekomendacje zmian. IRGiR, 2014
https://spartanska.pl/wp-content/uploads/raport wczesna diagnostyka ChR.pdf

7 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2017/20170213136870/anx_136870 pl.pdf

8 Raport ,Analiza kosztéw ekonomicznych i spotecznych ze szczegdlnym uwzglednieniem choroby Leéniowskiego-Crohna
i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego”; 2017 rok; Instytut Zarzadzania w Ochronie Zdrowia, Uczenia tazarskiego. Raport
dostepny jest na: https://izwoz.lazarski.pl/fileadmin/user upload/Raport - Gastroenterologia - scalony.pdf
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czasowo i moze by¢ kontynuowana tak dtugo, jak jest potrzebna i dopdki jest skuteczna. Decyzja
o dtugosci leczenia lezy wytgcznie w gestii lekarza i nie jest warunkowana wzgledami
administracyjnymi. Pacjenci i lekarze apelujg o zastosowanie podobnego rozwigzania, takze w Polsce.
Wskazujg w nim na potrzebe wprowadzenia ponizszych zmian: szybszej diagnostyki i wiaczania
do programu lekowego na wczesniejszym etapie choroby; kontynuacji programu lekowego tak dtugo,
jak jest to konieczne, o czym powinien decydowac lekarz w porozumieniu z pacjentem; witgczania do
leczenia w ramach programoéw lekowych wszystkich tych pacjentéw, ktdrzy zgodnie z uznanymi
miedzynarodowymi wytycznymi, majg wskazania do zastosowania leku biologicznego oraz skutecznej
edukacji na temat programoéw lekowych, jako opcji terapeutyczne;j.

Ponizej przedstawiono kluczowe wnioski z badania jako$ciowego przeprowadzonego w ramach
projektu edukacyjnego w obszarze NZJ ,Dla zapalerica czas ma znaczenie”. Korzysci zwigzane
z mozliwoscig korzystania z programoéw lekowych majg wymiar zaréwno racjonalny, jak i emocjonalny.
Rozpatrujgc sfere racjonalng, gtéwnag korzyscia dla pacjentéw jest mozliwo$é normalnego
funkcjonowania — regularna praca zawodowa, studia, realizowanie swoich pasji, udziat w zyciu
spotecznym i rodzinnym. Na poziomie emocjonalnym uczestnictwo w programie lekowym daje
pacjentom poczucie bezpieczenstwa i spokoju, wraca im wiara w to, ze mogg by¢ petnoprawnymi
cztonkami spoteczenistwa, a nie tylko stanowi¢ jego obcigzenie. Pacjenci liczg na szybkie wprowadzenie
zmian w programach lekowych, ktére znaczagco mogg poprawic¢ jakosc ich zycia. Nieswoiste choroby
zapalne jelit generujg istotne i rosngce koszty spoteczno-ekonomiczne, ktére obnizy¢ mozna jedynie
poprzez wdrozenie kompleksowych zmian systemowych w zakresie organizacji i efektywnego
finansowania diagnostyki oraz specjalistycznego leczenia NChZ) w Polsce. Niezbedne jest
uwzglednienie postulatu klinicystdw w zakresie zniesienia obostrzen czasowego stosowania terapii.
Przerywanie terapii u pacjentdw z powoddéw administracyjnych, bez przestanek medycznych powoduje
koszty, ktérych mozna unikngé¢, np. zwigzane z koniecznoscia ponownych hospitalizacji
przy zaostrzeniu choroby, interwencji chirurgicznych, dodatkowego leczenia, absencji w pracy etc.
Gwarancja dostepu do terapii przewidzianej w standardach leczenia, to inwestycja w jakos¢ zycia
chorych, ale tez szansa na podniesienie efektywnosci ekonomicznej opieki zdrowotnej w tym
obszarze.®

Sré6dmiazszowa choroba ptuc zwigzana z twardzing uktadowa

Srédmigzszowa choroba ptuc w przebiegu twardziny uktadowej, to przewlekta choroba ptuc
powodujgca bliznowacenie tkanek (wtdknienie) i/lub stan zapalny, ktdre tworzg sie w $cianach
pecherzykéw ptucnych pacjentéw ze sklerodermia.’® Jest ona gtéwng przyczyng $miertelnosci wsréd
chorych na twardzine uktadowg, odpowiadajacg za okoto 35% zgondw zwigzanych z tg chorobg.'!
Pierwsze objawy twardziny uktadowej pojawiajg sie zwykle w miodym  wieku,

® Gtéwne wnioski opracowane przez KnowPR Ewa Godlewska—Sowa w oparciu o wyniki badania jakosciowego
przeprowadzonego w marcu 2020 r. przez firme IRCenter (autor Katarzyna Krzywicka-Zdunek) na potrzeby projektu
edukacyjnego w obszarze nieswoistych zapalen jelit ,DLA ZAPALENCA CZAS MA ZNACZENIE” finansowanego przez Takeda.
Wyniki badania dostepne bedg od 29.10.2020 na stronach internetowych stowarzyszen pacjentéw zaangazowanych
w projekt.

10 pulmonary Fibrosis Foundation. Scleroderma-associated interstitial lung disease (SSc-ILD). Dostepne na stronie:
https://www.pulmonaryfibrosis.org/docs/default-source/disease-education-brochures/pf-fact-sheet-series---ssc-

ild digital.pdf?sfvrsn=ae99918d 2 (link is external)

11 Tyndall AJ i wsp. Causes and risk factors for death in systemic sclerosis: a study from the EULAR Scleroderma Trials and
Research (EUSTAR) database. Ann Rheum Dis 2010;69:1809-1815.
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pomiedzy 25. a 55. rokiem zycia, a ILD moze rozwija¢ sie we wczesnym stadium u pacjentéw z SSc —

dlatego regularne badania przesiewowe majg kluczowe znaczenie.'*13

Nintedanib zostat zatwierdzony do stosowania przez Komisje Europejskg w leczeniu srédmigzszowej
choroby ptuc zwigzanej z twardzing uktadowg (SSc-ILD) u oséb dorostych w dniu 17 kwietnia 2020 r.2*
Poniewaz jest to pierwsza i jedyna zatwierdzona opcja leczenia dostepna dla chorych na SSc-ILD,
rejestracja stanowi przetom w obszarze niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych. Nintedanib jest
inhibitorem kinazy tyrozynowej dziatajgcym na kluczowe receptory w szlakach sygnalizacyjnych, ktére
prowadzg do wtéknienia ptuc. Lek zostat juz dopuszczony w ponad 75 krajach do leczenia pacjentéw
z idiopatycznym witdknieniem ptuc (IPF) — przewlekty i ostatecznie Smiertelng chorobg w przebiegu
ktorej dochodzi do postepujgcego pogorszenia czynnosci ptuc. Szacuje sie, ze ponad 80 tys. oséb z IPF
otrzymato leczenie nintedanibem — zalecanym do stosowania u pacjentéw z IPF przez miedzynarodowe
wytyczne. Zatwierdzenie leku przez Komisje Europejskg w leczeniu srédmigzszowej choroby ptuc
zwigzanej z twardzing uktadowag opiera sie na wynikach SENSCIS — prowadzonego metoda podwadjnie
Slepej proby badania Il fazy z zastosowaniem grupy kontrolnej otrzymujgcej placebo — w ktérym
oceniano skutecznos¢ i bezpieczenstwo nintedanibu u pacjentéw ze srédmigzszowa chorobg ptuc
zwigzang z twardzing uktadowg (SSc-ILD). Pierwszorzedowym punktem koricowym byto roczne tempo
pogarszania sie natezonej pojemnosci zyciowej (FVC) oceniane w okresie 52 tygodni. Wyniki badania
wykazaty, ze nintedanib spowalnia tempo pogarszania sie czynnosci ptuc 0 44% (41 ml/rok) w stosunku
do placebo, na podstawie wartosci FVC mierzonych w okresie 52 tygodni. Ponadto wyniki wykazaty,
ze profil bezpieczerstwa i tolerancji nintedanibu jest podobny do obserwowanego u pacjentéw
z idiopatycznym witéknieniem ptuc (IPF).

Stwardnienie rozsiane

Stwardnienie rozsiane (SM) to choroba o podfozu autoimmunologicznym, ktérej istotg jest
wieloogniskowe uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego (OUN). W Polsce facznie wg szacunkéw
na SM choruje ok. 43-45 tys. oséb (chorobowo$é wynosi ok. 120/100 tys.'®), a co roku przybywa
od 1500 do 1 750 nowych pacjentow.

SM u kazdego pacjenta przebiega inaczej, ale mozna wyrdznic trzy gtdwne postacie: rzutowo-remisyjna
(RRMS), wtérnie postepujgca (SPMS) oraz pierwotnie postepujgca (PPSM). Posta¢ wtdrnie postepujaca
stwardnienia rozsianego (SPMS) jest konsekwencjg postaci rzutowo-remisyjnej. W przypadku SPMS
objawy nie ustepujg catkowicie w okresach remisji, a jedynie stabilizujg sie. Rzuty lub aktywne zmiany
widoczne w obrazach rezonansu magnetycznego pojawiajg sie z mniejszg czestotliwoscia, jednak
postep niepetnosprawnosci ruchowej potgczony z wystgpieniem zaburzen funkcji poznawczych ma
charakter staty.

Z inicjatywy Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego i Fundacji SM — walcz o siebie, powstat
pierwszy w Polsce, oparty na najnowszej wiedzy medycznej, raport poswiecony postaci stwardnienia

12 Solomon JJ i wsp. European Respiratory Update: Scleroderma lung disease. Eur. Respir. Rev. 2013; 22: 127, 6-19.
13 Scleroderma Foundation. What is scleroderma? Dostepne na stronie:
http://www.scleroderma.org/site/PageNavigator/patients whatis.html#.V%20hgSaPIViko (link is external). Stan na
kwiecien 2020 r.

14https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h979.htm

15 Kapica-Topczewska K. et al. Mult Scler Relat Disorder., 2018; 21:51-55
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rozsianego (SPMS).® Raport przedstawia najwazniejsze aspekty postaci wtdrnie postepujacej
stwardnienia rozsianego z perspektywy klinicznej, spoteczno-ekonomicznej oraz oczekiwan pacjentdow.

Opieka nad chorymi na stwardnienie rozsiane powinna opiera¢ sie na dwodch filarach: realnym
i szybkim dostepie chorych do diagnozy, a takze do modyfikujgcych chorobe, zalecanych przez
europejskie standardy terapii oraz optymalizacji modelu opieki w kierunku jej kompleksowosci
i koordynacji. Niestety, dostep do leczenia w Polsce jest stosunkowo pézny. Wedtug najnowszych
publikacji, mediana czasu od wystgpienia pierwszych objawdéw choroby do rozpoznania SM wynosi
7,4 miesigca, a od rozpoznania SM do rozpoczecia leczenia w ramach programéw lekowych
18,5 miesigca.l” W sumie czas od pojawienia sie pierwszych objawéw SM do rozpoczecia leczenia
wynosi srednio w Polsce ok. 26 miesiecy, czyli ponad 2 lata. To obszar wymagajacy szybkiej poprawy,
poniewaz w leczeniu stwardnienia rozsianego odpowiednio wczesne wdrozenie skutecznego leczenia
hamuje progresje choroby.®

Mimo, ze w ostatnich latach dokonat sie znaczny postep, a dostep do leczenia dla pacjentow
ze stwardnieniem rozsianym w Polsce znacznie sie polepszyt, w praktyce klinicznej okazuje sie, ze nie
wszystkie grupy pacjentéw sg réwnie dobrze zaopatrzone. Pacjenci z wtdrnie postepujgcy postaciag
stwardnienia rozsianego SPMS, to ostatnia grupa chorych z SM, ktéra na chwile obecng nie ma dostepu
do leczenia w Polsce, mimo ze istnieje nowoczesna skuteczna terapia dedykowana tej grupie chorych.
Refundowane w ramach programow lekowych terapie modyfikujgce przebieg choroby w postaci
rzutowo-remisyjnej nie wykazujg skutecznosci u pacjentéw z postacia wtdrnie postepujgca
stwardnienia rozsianego (SPMS).'° Natomiast rozszerzenie programéw lekowych o wskazanie SPMS
przy uzyciu interferonu, leku stosowanego od wielu lat w pierwszej linii RRMS, réwniez nie zaspokoi
potrzeb terapeutycznych pacjentéw z SPMS, gdyz wiekszo$¢ z nich (77,6%) byta juz tym lekiem
leczona.? Jedynym dostepnym lekiem o udowodnionej i powszechnie uznanej skutecznosci w terapii
wtdrnie postepujacej postaci stwardnienia rozsianego jest siponimod. Siponimod zostat
zarejestrowany w Unii Europejskiej w dniu 13 stycznia 2020 r.?!, a w dniu 29 pazdziernika 2020 r.
uzyskat pozytywna rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.?

Siponimod istotnie zmniejsza postep niepetnosprawnosci u pacjentow z SPMS (opdznienie o 4-5 lat

wystgpienia pogorszenia deficytu neurologicznego), spowalnia progresje choroby i zapobiega
pogorszeniu funkcji poznawczych.?*?* Na ten przetom, pacjenci z wtdrnie postepujacg postacia

16 Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtérnie postepujaca stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce, Grudzien
2020, dostep: www.konferencja-spms.pl/raport.pdf (konferencja-spms.pl)

17 Kapica-Topczewska K. et al. Clinical and epidemiological characteristics of multiple sclerosis patients receiving disease-
modyfing treatment in Poland, Polish Journal of Neurology and Neurosurgery, 2020, Volume 54,
DOI:10.5603/PJNNS.a2020.002, dostep: Clinical and epidemiological characteristics of multiple sclerosis patients receiving
disease-modifying treatment in Poland | Kapica-Topczewska | Neurologia i Neurochirurgia Polska (viamedica.pl)

18 Cerquiera JJ. et al. Time matters in multiple sclerosis: can early treatment and long-term follow-up ensure everyone
benefits from the latest advances in multiple sclerosis?, Neurol Neurosurg Psychiatry, 2018; 89:844-840, Time matters in
multiple sclerosis: can early treatment and long-term follow-up ensure everyone benefits from the latest advances in
multiple sclerosis? | Journal of Neurology, Neurosurgery & Psychiatry (bmj.com)

19 M. Adamczyk-Sowa, prof. dr hab. n. med., Terapie modyfikujace chorobe oraz wskazniki ich efektywnosci klinicznej, w:
Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtdrnie postepujaca stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce, Grudzien
2020.

20 Kapica-Topczewska K et al. The effectiveness of interferon beta versus glatiramer acetate and natalizumab versus
fingolimod in a Polish real-world population, October 2019

21 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1414.htm

22 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/205/REK/77 2020 Mayzent.pdf

23 Kappos L. et. al., Lancet, 2018

24 D.L. Arnold, et.al. oral presentation et ECTRIMS, 2019
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stwardnienia rozsianego (SPMS) czekali od lat. Jest to grupa 1 000 - 1 500 pacjentow, ktéra wymaga
jak najszybciej dostepu do terapii. Pacjenci z aktywng postacig wtdrnie postepujgcg SM, to czesto
osoby nadal aktywne zawodowe i spotfecznie, ktore chciatby jak najdtuiej pozostaé w petni
samodzielne, zachowac sprawnos¢ fizyczng i umystowa, pracowad i cieszyc sie zyciem. Kazdy miesigc
zwtoki w dostepie do terapii o udowodnionej klinicznie wysokiej skutecznosci, to nieodwracalne
zmiany i mniejsza szansa na zachowanie sprawnosci. Na chwile obecng siponimod jest refundowany
w 11 krajach Unii Europejskiej min. w Czechach i Chorwacji. Optymalizacja opieki nad pacjentami
z SPMS w tym dostep do skutecznych nowoczesnych terapii, pozwoli nie tylko na zahamowanie
progresji choroby, utrzymanie jak najdtuzszej sprawnosci pacjenta, zachowanie jego samodzielnosci
i aktywnosci zawodowej, ale rowniez znacznie poprawi jego jakos¢ zycia oraz przetozy sie na mniejsze
koszty dla systemu ubezpieczen spotecznych i ochrony zdrowia w Polsce.

Cukrzyca typu 1

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych charakteryzujgca sie hiperglikemig wynikajagcg z defektu
wydzielania i/lub dziatania insuliny. Przewleka hiperglikemia wigze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem
czynnosci i niewydolnoscig réznych narzadéw, zwitaszcza oczu, nerek, nerwdw, serca i naczyn
krwionosnych. Cukrzyca typu 1 jest chorobg autoimmunologiczng, ktéra na skutek zniszczenia
komoérek B trzustki prowadzi zwykle do bezwzglednego niedoboru insuliny, hormonu peptydowego
o dziataniu ogdlnoustrojowym, niezbednego do metabolizmu weglowodanéw, a takie biatek
i ttuszczow. Typ 1 wystepuje u 10-20% wszystkich chorych na cukrzyce. Historycznie cukrzyca typu
1 byta nazywana ,cukrzyca mtodzienczg”, gdyz najczesciej rozpoznaje sie jg u dzieci albo mtodych
dorostych. Spadek zachorowalnosci na cukrzyce typu 1 obserwuje sie w 3. dekadzie zycia, ale moze
ona wystgpi¢ u oséb w kazdym wieku. Po 35.r.z. obserwuje sie jednak powolniejszy rozwdj choroby,
mniej nasilone objawy kliniczne.® Chorobowo$¢ w Polsce szacuje sie na 0,3%. Zapadalno$é
(w przeliczeniu na 100 tys. oséb na rok) w Polsce, podobnie, jak w wiekszosci krajow, zwieksza sie od
pofowy lat 90-tych. W latach 1989-2004 zapadalnos$¢ na cukrzyce typu 1 wynosita srednio 10,2
i wykazywata wyrazny trend wzrostowy. W Polsce ponad 3 min oséb dorostych choruje na cukrzyce
(okoto 8% ludnosci). Na cukrzyce typu 1 choruje ok. 6,4 tys. dzieci w wieku 0-14 lat oraz ok. 180 tys.
oséb powyzej 14. r.2.%® Dobra kontrola glikemii moze poprawié¢ rokowanie dzieki zapobieganiu
powiktaniom przewlektym lub hamowaniu ich rozwoju. Zmniejszenie odsetka HbAlc o 1% zmniejszyto
ryzyko retinopatii 0 45%. Zalecanym modelem leczenia jest intensywna funkcjonalna insulinoterapia
przy zastosowaniu wielokrotnych, podskérnych dawek insuliny lub ciggtego podskdrnego wlewu
insuliny (CSIl) prowadzonego za pomocg osobistej pompy insulinowej. U chorych na cukrzyce typu 1
preferowane jest stosowanie analogdw insuliny ze wzgledu na mniejsze ryzyko hipoglikemii i wiekszy
komfort zycia.?’ Insulina deglutec zostata zrefundowana od 1 maja 2019 r. we wskazaniu: Cukrzyca
typu 1 u dorostych; Cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej
6 miesiecy i z HbAlc >8% oraz cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentéw leczonych insuling NPH od
co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej

25 AWA AOTMIT. Data ukoriczenia: 5 lutego2021 r.

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2020/319/AWA/319 0T.4330.19.2020 Tresiba BIP.pdf
26 https://e2368fae-89c4-422c-b5c6-

1d7220f21c82.filesusr.com/ugd/e91ac2 fc0a3c8757704a1a86fb820cc28c340a.pdf

27 7alecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2020, PTD 2020
https://cukrzyca.info.pl/zalecenia kliniczne/zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukr

zyce 2020
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hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO).2®8 Wniosek o objecie
refundacjg insuliny degludec, poszerzony o populacje dzieci i mtodziezy, we wskazaniach: cukrzyca
typu 1 u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia; cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych
insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbA1c>8% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych
insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub
nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO) uzyskat w dniu
12.02.2021 r. pozytywng, bezwarunkowg, rekomendacje Prezesa AOTMIT.?®

Od stycznia 2020 r. sg réwniez refundowane inkretyny - analogi GLP-1: semaglutyd oraz dulaglutyd.
Inkretyny powodujg nie tylko zmniejszenie stezenia glukozy we krwi, ale majg tez wptyw
na zmniejszenie masy ciata i obnizenie ryzyka sercowo-naczyniowego. Cukrzyca typu 2, u pacjentéw
przed wigczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi od
co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8 %, z otytoscig definiowang jako BMI 235 kg/m2 oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzaddw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost
lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnosé¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposrod
wymienionych ponizej: - wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie
tetnicze, palenie tytoniu.

Rekomendowane jest obnizenie kryterium refundacyjnego dla BMI do 30 oraz mozliwos$¢ stosowania

GLP-1 razem z insuling lub zamiast insuliny.

Bardzo obiecujgce w terapii cukrzycy typu 1 sg badania nad szczepionkg hamujgcg cukrzyce typu 1
z wykorzystaniem limfocytéw T-regulatorowych, prowadzone przez konsorcjum naukowe TREG
(Prof. Matgorzate Mysliwiec, Prof. Natalie Marek-Trzonkowska, Prof. Piotra Trzonkowskiego).®
Cukrzyca typu 1, to choroba autoimmunologiczna, ktdra rozwija sie w wyniku zniszczenia przez wtasny
uktad odpornosciowy pacjenta komodrek beta trzustki produkujgcych insuline. Znaczny niedobdr
insuliny prowadzi do rozwoju objawdéw klinicznych cukrzycy typu 1. Terapia wykorzystuje wtasne
komorki pacjenta do przeciwdziatania temu procesowi. lzoluje sie z krwi chorego tzw. limfocyty
regulatorowe (Tregs), ktdre potrafig zatrzymac proces niszczenia komérek produkujgcych insuline
przez uktad odpornosciowy. Terapia TREG prowadzona jest w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym
w Gdansku w modelu ,Hospital Exemption”, przy petnym wsparciu zaplecza szpitalnego wraz
z laboratorium o najwyzszym stopniu czystosci w standardzie GMP. Wytwarzanie Preparatu TREG
rozpoczyna sie od pobrania prébki krwi zylnej pacjenta pod opiekg lekarza przeprowadzajgcego
terapie. Terapia jest autologiczna, zatem dawca krwi i odbiorca gotowego preparatu, to jedna i ta sama
osoba. Komorki nie s3 poddawane manipulacjom genetycznym, jedynie ich ilos¢ — naturalnie niska lub
o nizszej aktywnosci u pacjentéw z cukrzycg typu 1 —zostaje pomnozona w warunkach laboratoryjnych,
przed ponownym przetoczeniem choremu. W przeciwienstwie do standardowo stosowanych lekéw
immunosupresyjnych, komérki Tregs nie ostabiajg ogdlnej odpornosci pacjenta, a u chorych, ktérzy
je otrzymali, nie obserwuje sie istotnych dziatan niepozadanych. Terapia nie regeneruje i nie odnawia

28 https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-18-lutego-2021-r-w-sprawie-
wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-
wyrobow-medycznych-na-1-marzec-2021-r

29

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/298/REK/Rekomendacja nr%2014 2021 Ozempic.p
df

30 http://poltreg.tech/o-nas/zespol/
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komoérek beta trzustki, ktdre juz zostaty zniszczone. Chroni tylko te, ktdre jeszcze pozostaty. Najwiecej
na terapii komdérkami Tregs mogg skorzysta¢ osoby, u ktdrych cukrzyca zostata jak najwczesniej
rozpoznana i jest wigczona w pierwszych trzech miesigcach od diagnozy. Najlepiej bytoby poddad
terapii limfocytami T-regulatorowymi pacjentéw bedacych w trakcie prediabetes, czyli w stanie
przedcukrzycowym. 3!

Kontakt: Anna Jasinska — Rzecznik Medycznej Racji Stanu,
tel. +48 734 439 122,
e-mail: jasinska@greencomm.pl
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31 Treg szansa na pierwszy polski oryginalny lek. Swiat Lekarza, 2016 https://swiatlekarza.pl/treg-szansa-na-
pierwszy-polski-oryginalny-lek/
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