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Informacja prasowa

Zaburzenia modzgu to jedno z najwiekszych wyzwan zdrowotnych w Europie. Okoto 165 milionéw
Europejczykdéw zyje z chorobg modzgu. Szacuje sie, ze co trzecia osoba cierpi lub bedzie cierpieé
na zaburzenia neurologiczne i/lub psychiatryczne w pewnym momencie swojego zycia. Catkowity koszt
dla europejskich budzetéw opieki zdrowotnej szacuje sie na 800 miliardéw euro rocznie i oczekuje sie,
ze bedzie on dalej rdst wraz z procesem starzenia sie populacji Europy.! Populacje os6b z chorobami
moézgu w Polsce oszacowano na ok. 15 mln osdéb. W zakresie chordb psychicznych uzaleznienia
dotykajg ok. 1,2 min Polakdéw, zaburzenia lekowe — ok. 5,3 mln, zaburzenia nastroju — 2,5 min,
zaburzenia psychotyczne — 0,5 min. W zakresie chordb neurologicznych migrena dotyka ok. 3 min oséb,
udar mdézgu — 0,6 miIn, choroba Alzheimera i inne rodzaje demencji — 0,4 min, padaczka — 0,3 min,
choroba Parkinsona — ok. 98 tys., stwardnienie rozsiane — ok. 50 tys. Urazy mdzgu dotycza
ok. 0,3 min o0séb, a nowotwory mézgu — ok. 25 tys. Zwazywszy na zmiany spoteczne i cywilizacyjne,
grupa ta stale rosnie, podobnie jak koszty zwigzane z opiekg i leczeniem o0séb z chorobami mézgu.
Jednoczesnie w dalszym ciggu brakuje systemowych rozwigzan, ktére prowadzityby przynajmniej
do zahamowania tendencji epidemiologicznych. Dostrzegajac, jak wielkie znaczenie spoteczne maja
choroby modzgu, ktére bezposrednio oddziatywajg nie tylko na pojedynczych pacjentéw, lecz takze —
poprzez ich rodziny oraz pracodawcow — na gospodarke, nie ma watpliwosci, ze niezbedne jest
przyjecie strategicznego podejscia do opieki nad pacjentami dotknietymi chorobami mézgu. Dlatego
tez, w 2019 r. opracowano i opublikowano dokument strategiczny pt. Brain plan dla Polski. Strategia
dla zdrowia mdzgu. Raport miat na celu zainicjowanie szeroko zakrojonej debaty, ktérej skutkiem
bedzie przyjecie nowego modelu organizacji profilaktyki choréb mdzgu i opieki nad osobami
dotknietymi tymi schorzeniami. W raporcie podjeto probe identyfikacji podstawowych probleméw
wynikajgcych ze stanu obecnego sytemu opieki neurologicznej i psychiatrycznej (z wytgczeniem
psychiatrii sgdowej i leczenia uzaleznien). Analizy zawarte w dokumencie nie uwzgledniajg
nowotworéw mézgu. W raporcie sformutowano rekomendacje prawne i organizacyjne, zmierzajace
do poprawy systemu opieki neurologicznej i psychiatrycznej — czyli opieki nad pacjentami dotknietymi
chorobami mézgu.?

1 EU support for research and innovation in the area of the brain. https://ec.europa.eu/info/research-and-
innovation/research-area/health-research-and-innovation/brain-research en

2 Brain plan dla Polski. Strategiczny raport dla zdrowia mézgu. 2019 https://www.braincouncil.eu/wp-
content/uploads/2019/07/Raport BRAIN PLAN.pdf
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Zaburzenia psychiczne sg uwazane za choroby mdézgu. Stwierdzenie to jest bardzo wazne, poniewaz
zmienia spojrzenie spoteczenstwa na te choroby, a takie zwieksza Swiadomos¢ koniecznosci ich
wiasciwego leczenia. Osoby z zaburzeniami psychicznymi w Polsce nadal nie majg dostepu
do odpowiedniej opieki — niestety, lata niedofinansowania i zaniedban w tej sferze skutkujg tym,
Ze na tle pozostatych dziedzin medycyny psychiatria zostata daleko z tytu. Praca nad reforma psychiatrii
trwa od wielu lat, w potowie 2018 roku zostat uruchomiony Pilotazowy Program Centréw Zdrowia
Psychicznego — osrodkow zapewniajgcych opieke nad okreslong populacja zamieszkujgcg dane
terytorium, np. ok. 50 tys. oséb. Finansowanie opieki jest oparte na stawce kapitacyjnej i ma pobudzi¢
zmiane w kierunku ograniczenia opieki szpitalnej na rzecz rozwiniecia wszelkich form pozaszpitalnych
— poradni, zespotdw leczenia Srodowiskowego, oddziatdw dziennych itp. Pacjent ma miec zapewniony
szybki dostep do kompleksowej opieki. Zmiany idg w dobrym kierunku, w Polsce mamy jednak tylko
29 takich centrow, opiekujacych sie ok. 10% populacji. 90% pozostaje nadal — niestety —
w niewydolnym systemie.

Choroby modzgu (i catego osrodkowego ukfadu nerwowego) stanowig juz dzisiaj gtdwne zrédio
wydatkéw panstwa na opieke zdrowotng. Ten problem bedzie narastat, poniewaz wszystkie schorzenia
zwigzane ze starszym wiekiem, takie jak: udar mézgu, choroba Alzheimera czy Parkinsona, z powodu
szacowanej dtuzszej przezywalnosci w ogdlnej populacji bedg znacznie czestsze, a liczba ich
wystepowania nawet sie podwoi w perspektywie najblizszych 20 lat. Dla wielu chordb, uchodzacych
do niedawna za catkowicie niepoddajgce sie leczeniu, takich jak: stwardnienie rozsiane czy rdzeniowy
zanik miesni, znaleziono skuteczne leki. W stwardnieniu rozsianym polscy neurolodzy stosujg
kilkanascie refundowanych lekéw, natomiast w terapii rdzeniowego zaniku miesni (SMA) od 2019 r.
refundowany jest nusinersen, a w trakcie procesu refundacyjnego sg dwa nowe leki: terapia genowa -
onasmenogen abeparvovec oraz lek doustny - risdiplam. W leczeniu udaru mdzgu stosujemy juz dzisiaj
bardzo efektywne leczenie wewnatrznaczyniowe (trombektomia mechaniczna), w chorobie
Parkinsona — wszczepianie stymulatoréw maézgowych (DBS) i terapie infuzyjne (apomorfina, duodopa).
W terapii migreny toczg sie postepowania refundacyjne dla nowych terapii: przeciwciat
monoklonalnych i toksyny botulinowej. Niemal na kazdym polu neurologii widoczny jest ogromny
postep. Niestety, wszystkie nowe technologie sg kosztowne i wymagaja wysokiej klasy specjalistow.
Juz dzisiaj wida¢, ze system opieki zdrowotnej w Polsce nie jest na te zmiany przygotowany. Choroby
mazgu nie znalazty sie w priorytetach zdrowotnych panstwa. Stale ubywa specjalistéw ze szpitalnych
oddziatéw neurologicznych, znaczna czes¢ sektora ustug zaréwno w psychiatrii, jak i w neurologii
szybko sie prywatyzuje. Obsadzenie dyzuréw na oddziatach udarowych i ogélnoneurologicznych, czyli
zapewnienie ciggtosci ich pracy, jest dzisiaj wielkim wyzwaniem.

W optymalizacji opieki neurologicznej w okresie post-Covid-19 fundamentalne jest zaszczepienie sie
wszystkich oséb, ktdrzy nie majg przeciwwskazan. Dzieki temu zmniejszy sie liczba hospitalizacji
i zakazen. Kolejne elementy dotyczace optymalizacji opieki w neurologii to potrzeba wiekszej liczby
pracownikéw — lekarzy, pielegniarek, pielegniarzy pracujacych w oddziatach neurologicznych. Lekarze
neurolodzy sg coraz starsi, doptyw mtodych kadr jest niewystarczajgcy. Na pewno bardzo wazne jest
zoptymalizowanie wykorzystania tych mozliwosci, ktére sie pojawity, takich jak teleporady. Nie moga
one w zaden sposdb zastepowac osobistej opieki nad chorymi, ale mogg znakomicie uzupetni¢ kontakt
pacjenta z lekarzem. W neurologii wiele choréb to choroby rzadkie. Klinicysci i pacjenci czekaja
na wejscie w zycie Planu dla Choréb Rzadkich. W szczegdlnosci wazny jest dostep do nowoczesnej
diagnostyki i terapii oraz poprawa koordynacji opieki nad chorym na chorobe rzadka. Istotne jest tez



zmniejszenie biurokracji; zabiera ona mnéstwo czasu lekarzom, ktéry mogliby przeznaczy¢ dla
chorych.?

Choroby neurologiczne stanowig w Polsce coraz wieksze obcigzenie dla spofeczeristwa, mierzone
wskaznikiem lat zycia skorygowanych niepetnosprawnoscia, tzw. DALY (ang. disability-adjusted life-
years). W ostatnich 20 latach zwiekszyto sie ono w naszym kraju az o 25%* i znaczaco wptyneto
na obcigzenie panstwa wzrostem bezposrednich kosztéw medycznych i kosztow posrednich,
zwigzanych z obnizong produktywnoscig pacjentdw w pracy oraz kosztem opieki nad chorym. Tylko
w przypadku migreny, bedacej jedng z podstawowych przyczyn niepetnosprawnosci powodowanych
przez choroby neurologiczne, koszty posrednie tego schorzenia zwigzane z absenteizimem
i prezenteizmem szacuje sie na 6-8,5 mld zI*. Mimo to, zgodnie z wynikami raportu po$wieconego
neurologii ,Rozwdj terapii lekowych w leczeniu chordb neurologicznych”®, przygotowanego przez
Modern Healthcare Institute, korzystny trend refundacyjny w neurologii zatrzymat sie catkowicie
w 2020 r. Zdaniem autoréw raportu, jeszcze w latach 2016-2019 liczba nowych lekéw refundowanych
w Polsce byta identyczna z liczbg nowych rejestracji EMA w neurologii. W zesztym roku nie objeto
refundacjg zadnej nowej czgsteczki, podczas gdy EMA i FDA podtrzymaty szybki trend rejestracji
nowych lekdw neurologicznych (byto ich odpowiednio 3 i 7). Stagnacja korzystnego trendu
refundacyjnego w neurologii dotyka szczegdélnie pacjentéw ze schorzeniami neurologicznymi, takimi
jak m.in. migrena przewlekta czy postac¢ wtdrnie postepujgca stwardnienia rozsianego (SPMS).

Raport Brain Plan dla Polski formutuje kluczowe wyzwania w obszarze profilaktyki i leczenia choréb
mozgu. Sg to przede wszystkim: sSwiadomosé na temat problemu choréb moézgu, profilaktyka,
fragmentarycznos¢ opieki, niedofinansowanie swiadczen gwarantowanych w zakresie choréb mézgu
oraz nieefektywna alokacja srodkéw, braki kadrowe oraz nieefektywne modele opieki. Dazenie
do poprawy stanu opieki nad pacjentami dotknietymi chorobami mdzgu wymaga podjecia trojakich
dziatan: uznania w ramach strategii polityki publicznej, ze przeciwdziatanie chorobom mdzgu
ma kluczowe znaczenie; integracji wysitkdw na rzecz koordynacji leczenia pacjenta dotknietego tymi
chorobami oraz zapobiegania kolejnym zachorowaniom na choroby mdzgu. Brain Plan dla Polski
sformutowat 3 priorytety:

1. Do systemu opieki zdrowotnej powinna zostaé wprowadzona definicja choréb modzgu,
a dziatania na rzecz oséb z chorobami mdzgu stang sie priorytetem w polityce zdrowotnej
panstwa.

2. Opieka nad pacjentami dotknietymi chorobami mézgu powinna by¢ prowadzona w sposéb
zintegrowany, skoordynowany, przy wspotpracy miedzysektorowej.

3. Profilaktyka choréb mézgu powinna stac sie jednym z kluczowych elementéw efektywnej
ochrony zdrowia mézgu

Kluczowe postulaty (rekomendacje) dokumentu Brain Plan dla Polski:

e Wprowadzenie definicji choréb mdzgu do Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych lub jednego 1z aktéw wykonawczych,
np. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia ws. priorytetéw zdrowotnych.

3 psychiatria i Neurologia po 3 . fali Covid-19. Swiat Lekarza, Nr4(11)/3D/2021

https://swiatlekarza.pl/wirtualne wydania/swiat-lekarza-4-11-3d-2021/

4 |HME, Global Burden of Disease 2019, http://ghdx.healthdata.org/gdb-results-tool, dostep: 26.11.2020

5> Spoteczne znaczenie migreny z perspektywy zdrowia publicznego i systemu ochrony zdrowia, Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego, 2019, RAPORT-MIGRENA-caty.pdf (pzh.gov.pl)

6 Rozwdj terapii lekowych w leczeniu choréb neurologicznych, Modern Healthcare Institute, Grudzieri 2020, dostep: raport-
neurologia.pdf (mzdrowie.pl)
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e Wopisanie zadania: ,przeciwdziatanie chorobom mézgu”, do katalogu priorytetéow zdrowotnych
zawartego w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia ws. priorytetdw zdrowotnych oraz
uwzglednienie tego w kolejnym policy paper dla ochrony zdrowia.

e Wprowadzenie rozwigzan majacych na celu odwrdcenie niekorzystnego trendu rosnacego
deficytu kadr medycznych.

e 7Zwiekszenie finansowania realizowanych $wiadczen opieki zdrowotnej oraz dostepu
do farmakoterapii, jak rowniez zwiekszenie naktadéw finansowych na organizacje opieki
zdrowotnej, co powinno skutkowac¢ wzrostem dostepnosci do procedur medycznych oraz
farmakoterapii, a takze podniesieniem skutecznosci funkcjonowania opieki medyczne;.

e Poprawa dostepnosci refundacji nowych terapii farmakologicznych.

e Zwiekszenie swiadomosci, zwtaszcza dotyczgcej konsekwencji spotecznych, budzetowych
i osobistych, ktére niosg ze sobg choroby mdzgu.

e Zwiekszenie znaczenia badan naukowych (badan klinicznych oraz innych), w tym réwniez
w zakresie naktadéw srodkdow publicznych, oraz wzmocnienie roli Agencji Badan Medycznych.

e Zintegrowane podejscie do opieki nad pacjentami dotknietymi chorobami mézgu.

e Wprowadzenie systemowej wspdtpracy miedzy neurologami, psychiatrami, neurochirurgami
oraz lekarzami POZ.

e Wprowadzanie premiujgcych jakos¢ rozwigzan z zakresu koordynowanej opieki zdrowotne;j.

e Budowa skutecznego systemu monitorowania jakosci w ochronie zdrowia.

e Wprowadzenie monitoringu $ciezek pacjentéw dotknietych chorobami mdézgu.

e Wdrozenie rekomendacji dotyczacych poprawy sytuacji oséb z niepetnosprawnosciami
zgodnie z realizacjg konwencji dotyczacej oséb niepetnosprawnych.

e Zwiekszenie udziatu pacjenta w procesie opieki i leczenia.

e Stworzenie systemu wsparcia dla opiekundw i rodzin oséb chorych, a tym samym zmniejszenie
kosztéw spotecznych.

e Stworzenie platform dialogu, umozliwiajagcych wymiane doswiadczen zaréwno miedzy
Swiadczeniodawcami oraz personelem medycznym, jak i miedzy pacjentami. Stworzenie listy
osrodkow referencyjnych, ktérych dziatalno$¢ stanowitaby benchmark dla pozostatych
jednostek.

e Integracja dziatan Ministerstwa Zdrowia z innymi organami (Zaktad Ubezpieczen Spotecznych,
Ministerstwo Rozwoju, Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyiszego, Rada Ministréw).
Rozpoczecie mierzenia wszystkich kosztéw, rowniez posrednich, przy ocenie naktadéw
na opieke nad pacjentami dotknietymi chorobami mézgu.

e Stworzenie systemu profilaktyki choréb mdézgu, opartego na zatozeniu, ze profilaktyka stanowi
zaréwno dobro wspélne, jak i dobro indywidualne kazdego obywatela.

e Wzmocnienie roli lekarzy POZ w zakresie wsparcia pacjenta w skutecznej profilaktyce.’

Ponizej przedstawiono wybrane wyzwania terapeutyczne oraz propozycje rozwigzan systemowych
w zakresie optymalizacji opieki medycznej nad chorymi na schorzenia neurologiczne i psychiatryczne.

7 Brain plan dla Polski. Strategiczny raport dla zdrowia mézgu. 2019 https://www.braincouncil.eu/wp-
content/uploads/2019/07/Raport BRAIN PLAN.pdf
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Terapie w psychiatrii

Terapia depresji

Od 2007 roku w ramach ogdlnopolskiej kampanii Forum Przeciw Depresji, wspieranej przez firme
Servier odbywajg sie aktywnosci ukierunkowane na realne wsparcie osobom, ktére chorujg
na depresje oraz ich bliskim. Partnerem merytorycznym inicjatywy jest Polskie Towarzystwo

Psychiatryczne (od 2012 roku). Od 2018 roku kampania poswiecona jest depresji wsrod dzieci



i mtodziezy. Aktywnosci realizowane w ramach niej majg na celu uwrazliwienie dorostych na problem
depresji wsrdd nastolatkéw, a takze przekazanie im praktycznych wskazéwek: jak rozpoznac chorobe
u dziecka, jak nie pomyli¢ objawdw choroby z buntem mtodziernczym, jak rozmawiaé i szuka¢ pomocy.
W ramach kampanii stworzono komplet materiatéw edukacyjnych do pobrania ze strony internetowej

www.forumprzeciwdepresiji.pl, m.in.: Poradnik dla mtfodziezy Nastoletnia Depresja, Poradnik dla

rodzicéw Nastoletnia Depresja, Scenariusz lekcji dla nauczycieli szkét ponadpodstawowych i klas 7-8
szkét podstawowych Nastoletnia Depresja, Filmy edukacyjne — wywiady z nastolatkami, ktére
chorowaty na depresje oraz komentarz ekspertéw: psychiatry oraz psychologa.

Ponadto w ramach aktywnosci przeprowadzane sg lekcje o depresji dla ucznidw szkét
ponadpodstawowych, przy wspoétpracy wspotautorek materiatdw metodycznych (Konspektu zaje
o depresji) - edukatorek z Fundacji Edukacji Spotecznej, a takze szkolenia i lekcje pokazowe dla
nauczycieli, psychologdéw i pedagogdw na temat depresji wérdd dzieci i mtodziezy. Patronat honorowy
nad szkoleniami objgt Minister Edukacji Narodowej oraz Mazowiecki Kurator Oswiaty. Od marca
do kwietnia 2021 roku odbyty sie szkolenia i lekcja pokazowa ONLINE, réwniez pod patronatem
honorowym Ministra Edukacji Narodowej.

W ostatnim roku i okresie pandemii, zdalna nauka zamkneta dzieci i nauczycieli w domach, jednak
dziatalnos$é Forum Przeciw Depresji w tryb online, pozwolita na dotarcie do placéwek oswiatowych
i przekazanie im wiedzy oraz narzedzi do realnej pomocy dzieciom i mtodziezy. W ciggu dwdch
miesiecy, podczas 5-ciu szkolen, z pomocy wykwalifikowanych treneréw skorzystato ponad 5000
pracownikéw oswiaty. Celem tego programu jest wsparcie metodyczne kadry pedagogicznej
(nauczycieli, dyrektorow szkot, pedagogdw, psychologdw szkolnych) w realizacji zaje¢ profilaktycznych
poswieconych tematowi depresji wsrdod oséb mtodych. Ponadto przez caty rok dziata Antydepresyjny

Telefon Forum Przeciw Depresji, przy ktorym dyzuruje lekarz psychiatra.

Terapia depresji lekoopornej eskataming

Szacuje sie, ze w Polsce nawet 1,5 miIn osdb zmaga sie z depresjg. Wedtug najnowszych badan,
w okresie pandemii COVID-19, moze to by¢ nawet dwa razy wiecej oséb. Ponad potowa Polakéw
deklaruje, ze zauwazyto oznaki depresji u kogos ze swojego otoczenia. Wcigz jednak nie umiemy
rozmawiaé o tej chorobie, a 81% badanych twierdzi, ze depresja jest chorobg wstydliwg i nie nalezy sie
z nig afiszowad.® Pierwsze objawy depresji czesto pozostajg niezauwazone, nie tylko przez bliskich, ale
nawet samych pacjentédw. Depresja jest chorobg ciata i ducha, ktéra moze dotkna¢ kazdego. Bez
wzgledu na pte¢, wiek czy status spoteczny. Wczesne rozpoznanie i wtasciwe leczenie to klucz do
szybkiego powrotu do zdrowia.

Szacuje sie, ze co trzeci pacjent leczony z powodu depresji w Polsce nie odpowiada na leczenie
w oczekiwanym stopniu —mdwimy wtedy o depresji lekoopornej.® Dla pacjentdw cierpigcych z powodu
depresji lekoopornej od niedawna istnieje mozliwo$¢ leczenia esketaming. Jest to nowy lek
przeciwdepresyjny zarejestrowany w Unii Europejskiej w postaci aerozolu do nosa 18 grudnia 2019 r.%°
Esketamina, w skojarzeniu z selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny lub
inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SSRI lub SNRI) jest wskazana do leczenia

8 https://akademia.nfz.gov.pl/depresja-w-czasach-pandemii/

9 NFZ o zdrowiu. Depresja. NFZ 2020

https://zdrowedane.nfz.gov.pl/pluginfile.php/266/mod resource/content/1/nfz o zdrowiu depresja.pdf
10 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1410.htm
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0s6b dorostych z opornym na leczenie duzym zaburzeniem depresyjnym, ktdrzy nie zareagowali
na co najmniej dwie rézne terapie lekami przeciwdepresyjnymi w obecnym epizodzie depresyjnym
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Esketamina, stosowana w skojarzeniu z doustng terapig
przeciwdepresyjng, jest wskazana réwniez u dorostych pacjentéw z umiarkowanym lub ciezkim
epizodem duzego zaburzenia depresyjnego, jako intensywna krétkotrwata terapia w celu szybkiego
zmniejszenia objawdéw depresyjnych, ktére w ocenie klinicznej stanowig nagly przypadek
psychiatryczny.!! Esketamina w potaczeniu z doustnym lekiem przeciwdepresyjnym moze przyczynié
sie do redukcji objawdw depresji w ciggu kilku godzin, a dtugofalowa terapia skuteczniej zabezpiecza
pacjentéw przed nawrotem choroby niz monoterapia lekiem przeciwdepresyjnym. Skuteczna redukcja
objawéw depresji moze przektadaé sie na poprawe funkcjonowania spotecznego i jakos¢ zycia
pacjenta. Chory moze normalnie funkcjonowac i pracowac. Forma podania leku umozliwia opieke
w warunkach domowych, co wspiera kierunki reformy leczenia psychiatrycznego w Polsce oraz w petni
dopasowuje opieke nad chorym do rygoréw pandemii COVID-19. W 2019 roku z powodu epizodu
depresyjnego Polacy przebywali na zwolnieniach lekarskich przez 3,9 min dni, natomiast z powodu
zaburzen depresyjnych nawracajgcych 2,1 min dni. W 2020 roku natomiast epizod depresyjny
spowodowat 5,2 mIn dni absencji chorobowej, a zaburzenia nawracajace z tytutu tej choroby 2,6 min
dni.'? Naktady finansowe ze strony ZUS na $wiadczenia zdrowotne w zwigzku z niezdolnoscig do pracy
z powodu nie leczonej wiasciwie depresji wniosty ponad 33 miliony ztotych dla rozpoznania F32
i prawie 172 miliony zt dla rozpoznania F33 w 2019 r.13

Trazodon w terapii ciezkiej depresji lub depresji przebiegajacej z lekiem
Aktualna sytuacja epidemiczna SARS-CoV-2 powoduje poczucie samotnosci, niestabilnosci, czy ogdlnej
niepewnosci zwigzanej z pandemig i izolacjg, co dodatkowo pogtebia stany depresyjne. W zwigzku
z tym Polskie Towarzystwo Psychiatryczne i Konsultant krajowy ds. Psychiatrii Dorostych opublikowali
nowe wytyczne kliniczne pt. Leczenie farmakologiczne epizodu depresji i zaburzen depresyjnych
nawracajacych.’ Zaktualizowane zalecenia kliniczne wskazujg na korzysci wynikajgce ze stosowania
m.in. trazodonu w postaci o przedtuzonym czasie uwalniania substancji czynnej w leczeniu chorych
z depresjg. Forma trazodonu XR o przedtuzonym czasie uwalnia substancji czynnej (do stosowania
1 tabletka raz na dobe) zostata dostrzezona przez s$rodowisko psychiatrow, ktorzy wskazujg
na przewagi postaci XR nad postacig CR w leczeniu pacjentéw z ciezkg depresjg oraz z depresjg
przebiegajacy z lekiem. W szczegdlnosci poprawa profilu bezpieczenstwa leku (m.in. brak nadmiernej
sennosci w ciggu dnia) przektada sie na lepszg wspétprace pacjenta z lekarzem psychiatrg w zakresie
przestrzegania zalecen terapeutycznych. Zwieksza to szanse na uzyskanie trwatej poprawy oraz szybki
powrdt chorego do normalnego zycia i funkcjonowania.

Terapia schizofrenii

Terapie dtugodziatajgce paliperydonem w schizofrenii

Schizofrenia dotyka ok. 400 tys. oséb w Polsce. Czesciej diagnozowana jest u ludzi mtodych — przed
30. rokiem zycia, a takze u mezczyzn. Zdecydowania wiekszo$¢ chorych wypada z rynku pracy, mimo
ze nowoczesne terapie lekami o przedtuzonym dziataniu pozwalajg na normalne zycie.'® Stosowanie

11 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spravato-epar-product-information pl.pdf
12 https://www.zus.pl/baza-wiedzy/statystyka/opracowania-tematyczne/wydatki-na-swiadczenia-z-ubezpieczen-
spolecznych-zwiazane-z-niezdolnoscia-do-pracy

13 https://www.zus.pl/baza-wiedzy/statystyka/opracowania-tematyczne/wydatki-na-swiadczenia-z-ubezpieczen-
spolecznych-zwiazane-z-niezdolnoscia-do-pracy

14 Leczenie farmakologiczne epizodu depresji i zaburzen depresyjnych nawracajgcych — wytyczne Polskiego Towarzystwa
Psychiatrycznego i Konsultanta krajowego ds. Psychiatrii Dorostych
http://www.psychiatriapolska.pl/uploads/onlinefirst/Samochowiec_PsychiatrPolOnlineFirstNr220.pdf

15 https://www.mp.pl/pacjent/psychiatria/aktualnosci/144697,na-schizofrenie-choruje-prawie-400-tys-polakow
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palmitynianiu paliperydonu w postaci dtugodziatajacych iniekcji wpisuje sie w idee reformy psychiatrii
w Polsce oraz poprzez stabilizacje stanu zdrowia pacjenta, sprzyja zmniejszeniu liczby interakcji
pacjent-opiekun-lekarz w dobie intensywnej eksploatacji stuzby zdrowia w zwigzku z COVID-19.1®
Stosowanie palmitynianiu paliperydonu w postaci coraz rzadziej podawanych iniekcji tworzy swoistg
,poduszke farmakologiczng” zabezpieczajgcg skutecznie pacjenta przed nawrotem w przypadku
nagtego przerwania leczenia — mediana czasu do nawrotu w przypadku przerwania terapii stosowane;j
raz na miesigc wynosi 172 dni, w przypadku terapii stosowanej raz na trzy miesigce 395 dni. Wdrozenie
terapii palmitynianem paliperydonu LAT wykazato w badaniach zmniejszong liczbe hospitalizacji
i skrécenie czasu ich trwania w poréwnywalnym okresie u tych samych pacjentéw w stosunku
do wczesniejszego leczenia. Obserwacyjne badania pozwolity na stwierdzenie, iz stosowanie form
dtugodziatajgcych sprzyja realizowaniu zalecen przez pacjentéw i dtuzszej retencji w terapii. Ostatnie
doniesienia dotyczace palmitynianu paliperydonu przyjmowanego raz na trzy miesigce wskazuja,
ze taki schemat dawkowania pozwala na osiggniecie dodatkowej korzysci w postaci remisji objawowej
i funkcjonalnej, przektadajac sie na mniejsze obcigzenie opiekunéw pacjentéw oraz zmniejszenie
odsetka hospitalizowanych pacjentéw. Wg danych ZUS w 2019 r. schizofrenia byta na trzecim miejscu
pod wzgledem wydatkéw na sSwiadczenia z ubezpieczen spotecznych zwigzanych z niezdolnosciag
do pracy, co odpowiadato kwocie ok. 1,1 mld zt.

Lurazydon w terapii schizofrenii u pacjentéow od 13 r.z.

Schizofrenia jest przewlekts, ciezkg chorobg modzgu, ktéra czesto powoduje niepetnosprawnosc.
Objawy takie jak omamy i urojenia zaczynaja zazwyczaj wystepowac miedzy 16. a 30. rokiem zycia.!
Inne objawy mogg obejmowac nietypowe lub dysfunkcyjne myslenie, pobudzenie ruchowe,
przytepiong emocjonalnosé oraz objawy poznawcze, takie jak ostabiona koncentracja, zaburzenia
pamieci lub funkcji wykonawczych.'” Chociaz schizofrenia rzadko wystepuje u matych dzieci, czesto$é
wystepowania tego schorzenia zwieksza sie w wieku nastoletnim i osigga szczytowe wartosci
u mtodych oséb dorostych.® Schizofrenia u nastolatkéw wigze sie z zaburzeniami funkcjonowania
poprzedzajgcymi rozwdj choroby oraz z wczesnymi problemami rozwojowymi. Podobne rodzaje
zaburzen na wczesnym etapie rozwoju i zaburzen funkcjonowania spotecznego zgtaszane
sg w przypadku schizofrenii wieku dorostego, jednak wystepujg one czesciej i s3 bardziej nasilone
u nastolatkéw. Rozpoznanie schizofrenii w wieku nastoletnim moze by¢ czynnikiem predykcyjnym
pogorszenia funkcjonowania, gorszych osiggnie¢ edukacyjnych, mniejszego prawdopodobienstwa
zatrudnienia lub dostepu do dalszej edukacji, wyzszych wynikédw globalnej niepetnosprawnosci
i zaburzonych relacji spotecznych w wieku dorostym.® Jest bardzo nieliczna grupa lekdéw przeciw-
psychotycznych zarejestrowana we wskazaniach u dzieci i mtodziezy, czyli przed 18 r.z. Od sierpnia
2020 r. lurazydon zostat zarejestrowany w Unii Europejskiej w terapii schizofrenii u pacjentéw
od 13 r.z.2 Jest on pierwszym lekiem przeciwpsychotycznym Il generacji, ktéry zostat zarejestrowany
we wskazaniu do leczenia schizofrenii u tak mtodych pacjentéw. Lurazydon ma udowodnione szybkie
i dtugo utrzymujace sie dziatanie przeciwpsychotyczne. Jest skuteczny w redukcji wszystkich objawéw
schizofrenii w skali PANSS, w tym w stanach ostrych. Lek poprawia funkcje poznawcze u pacjentéw
ze schizofrenig. Jednoczesnie lurazydon zapobiega rozwojowi zespotu metabolicznego, otytosci,
cukrzycy T2, nie powodujgc ryzyka polekowych powiktan kardiologicznych w tej grupie pacjentéw.
Lurazydon jest rownie skuteczny, jak olanzapina czy rysperydon w leczeniu schizofrenii, ale

16 https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacja-o-aktualnym-stanie-prac-nad-reforma-w-systemie-ochrony-zdrowia-
psychicznego-dzieci-i-mlodziezy

17 Krajowy Instytut ds. Zdrowia Psychicznego (NIMH). Schizofrenia.
http://www.nimh.nih.gov/health/topics/schizophrenia/index.shtml

18 Hollis, C. BJPsych Advances. 2015; 21:333-341.

19 Hollis, C. Am J Psychiatry. 2000; 157:1652-1659.

20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=0J:C:2020:318:TOC
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pozbawiony negatywnego wptywu na uktad sercowo-naczyniowy i zespdét metaboliczny, a takze
na poziom prolaktyny. Preparat zastosowany u pacjentéw ze schizofrenig uprzednio leczonych
olanzaping lub rysperydonem umozliwia redukcje masy ciata nabytej w efekcie wczesdniejszej terapii
oraz poprawe parametréw kardiometabolicznych pacjenta. W przypadku terapii rysperydonem
dodatkowo wptywa na poprawe poziomu prolaktyny. Dobierajgc farmakoterapie, nalezy zwrdcic
uwage na fakt, ze pacjent pediatryczny jest bardziej niz dorosty podatny na wzrost masy ciata,
metaboliczne i kardiologiczne dziatania niepozadane. Choroby te stanowia olbrzymie wyzwanie
z perspektywy zdrowia publicznego, polityki zdrowotnej i zasobdw systemu ochrony zdrowia — w tym
przede wszystkim koniecznosci hospitalizacji pacjentéw. Lurazydon ma udokumentowany wptyw
na redukcje hospitalizacji o 60% w grupie leczonych pacjentéw.

Terapie w neurologii

Terapie zaawansowanej choroby Parkinsona

Choroba Parkinsona zmienia zycie nie tylko pacjentéw, lecz takze ich bliskich. Dotyczy ona ok. 100 tys.,
coraz mtodszych Polakéw, z czego ok. 20% cierpi z powodu zaawansowanego stadium. Liczbe chorych
w Polsce szacuje sie na okoto 100 tys. 0séb. Sredni czas przezycia od momentu postawienia diagnozy
wynosi obecnie 15,8 lat. Okoto 25% pacjentéw zyje z chorobg blisko 20 lat. Najwieksza zapadalnos$¢
na chorobe Parkinsona wystepuje w grupie wiekowej powyzej 60. roku zycia, jednak ostatnio czesciej
rozpoznawana jest u coraz mtodszych osdb.

Choroba Parkinsona jest ztozonym problemem zdrowotnym starzejgcego sie spoteczenstwa Polski,
generujgcym wysokie koszty dla instytucji systemu opieki zdrowotnej, instytucji ubezpieczeniowych
i socjalnych, a takze — co jest najbardziej dotkliwe — dla samych pacjentéw i ich najblizszych. Niezbedne
jest wiec wprowadzenie zmian organizacyjnych w systemie ochrony zdrowia majacych na celu
zapewnienie ciggtosci i kompleksowosci opieki nad chorym z chorobg Parkinsona, zaczynajac
od diagnozy, nowoczesnego leczenia neurologicznego i neurochirurgicznego, porad psychologa,
rehabilitacji leczniczej, na opiece socjalnej konczac.?*

Choroby Parkinsona nie mozna wyleczy¢é, ale dostepne sg terapie, réwniez dla pacjentéw
w zaawansowanym stadium choroby, pozwalajgce polepszy¢ jakosé ich zycia. Jak dotad zaden
ze znanych sposobdw leczenia nie jest w stanie zahamowac naturalnego postepu choroby. Natomiast
wiasciwie dobrana terapia i rehabilitacja pozwalajg choremu na aktywne funkcjonowanie jeszcze przez
wiele lat od momentu postawienia diagnozy. W chorobie Parkinsona dochodzi do zaniku komdrek
dopaminergicznych w strukturach mdézgu m.in. istocie czarnej. Dopamina to substancja chemiczna,
ktora jest przekaznikiem w komunikacji pomiedzy komérkami modzgowymi, odpowiedzialnymi
za koordynacje ruchowg i regulacje napiecia miesni szkieletowych. Niedobdr dopaminy wywotuje
objawy ruchowe tj.: drzenie, spowolnione ruchy oraz sztywnos$¢ miesniowa. Poza wymienionymi
zaburzeniami, chorobie Parkinsona towarzyszy bardzo szeroki wachlarz objawdéw pozaruchowych (jak
np. problemy ze snem, zaparcia, lek, problemy z utrzymaniem skupienia), ktére stanowig duze
wyzwanie dla pacjentéw, opiekundw oraz specjalistow. Objawy te sg bardzo zrdéznicowane i zwykle
rozwijajg sie powoli. Poczatkowy okres choroby Parkinsona charakteryzuje sie zwykle dobrg
odpowiedzig na leczenie farmakologiczne, nazywany jest ,,miesigcem miodowym”. Po okoto 5 latach
od rozpoznania i rozpoczecia leczenia choroby, zaczynajg pojawiac sie objawy Swiadczace o braku
skutecznosci terapii doustnych oraz nowe objawy tj. fluktuacje ruchowe, zaburzenia poznawcze. Jest
to stadium zaawansowane. W zaawansowanej chorobie Parkinsona, dzisiejsza medycyna oferuje

21 https://izwoz.lazarski.pl/projekty-badawcze/model-kompleksowej-i-koordynowanej-opieki-nad-pacjentem-z-choroba-
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leczenie terapiami infuzyjnymi oraz DBS (zabieg wszczepienia stymulatora mdézgu, do ktérego nie
kwalifikuje sie blisko 50% pacjentéw m.in. ze wzgledu na czesto towarzyszgcg chorobie depresje czy
wiek - powyzej 70 roku zycia).

Terapie infuzyjne

Od kilku lat refundowane sg tzw. terapie infuzyjne (dojelitowe leczenie zelem z lewodopa/karbidopa
oraz podskdrne leczenie apomorfing), ktére poprawiajg jako$¢ zycia pacjenta. S3 one obecne
w miedzynarodowych oraz krajowych rekomendacjach leczenia zaawansowanej choroby Parkinsona.
Rowniez pacjenci w Polsce mogg skorzysta¢ z tych terapii. Pacjenci z chorobg Parkinsona,
w szczegoblnosci w zaawansowanej postaci muszg stawic¢ czoto wielu wyzwaniom, ktdre pojawiajg sie
wraz z postepem choroby. W obszarze choroby Parkinsona brakuje wdrozenia modelu opieki
kompleksowej i koordynowanej w celu zapewnienia wysokiej jakosci i ciggtosci opieki nad pacjentem.
Dotyczy to dostepu do lekdw, rehabilitacji, ale tez usprawnien wystepujacych na poziomie programu
lekowego. Obowigzujace zapisy programu B.90 ,Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona” dopuszczajg wifaczanie do programu pacjentéow, u ktérych
wystepuje zaawansowana postaé choroby, tj. stany off i/lub on z ucigzliwymi dyskinezami trwajace
co najmniej 50% czasu aktywnosci dobowej pacjenta, udokumentowane zapisami w dzienniczku
Hausera, przy czym zgodnie z zasadami przyjetymi w Europie leczeni sg pacjenci, u ktérych stany off
i/lub on trwaja co najmniej 20-30% czasu lub 2-3 godziny. Wprowadzenie zmian w zasadach kwalifikacji
pacjentéw do programu lekowego pozwoli na wczesdniejsze rozpoczecie leczenia tej ciezkiej choroby
i jednoczesnie zapewni wiekszg skutecznos¢ leczenia. Pacjenci oczekujgcy zbyt dtugo na wigczenie
terapii mogg zostac z niej zdyskwalifikowani z powodu pojawienia sie zaburzen poznawczych, nawet
jesli zostanie spetnione kryterium odsetka standw off i/lub on w aktywnosci dobowe]. Obszar choroby
Parkinsona wymaga jeszcze wielu dziatan, w tym systemowych, ktédre pomoga zmagac sie
z konsekwencjami choroby. Jednym z takich dziatan sg zmiany w kwalifikacji do programu lekowego,
ktére pozwolityby na wczesniejsze rozpoczecie leczenia tej ciezkiej choroby i zapewnity wiekszg jego
skutecznos$é. Dodatkowo, okres pandemii spotegowat izolacje pacjentdw i w tym czasie nie byli oni
kwalifikowani do terapii, a tym samym nie mogli rozpoczg¢ leczenia.

Wszczepienie stymulatora mozgu

Gteboka stymulacja mdzgu (DBS, deep brain stimulation) jest uznang metodg leczenia zaawansowane;j
choroby Parkinsona, drzenia samoistnego i dystonii. Rocznie w Polsce implantuje sie DBS u ponad
12 tys. pacjentdéw i jest to jedna z najbardziej dynamicznie rozwijajacych sie gatezi neurologii
i neurochirurgii.? Proces kwalifikacji chorych do kosztownych i zaawansowanych procedur leczniczych
np. zastosowanie DBS, wymaga zapewnienia wfasciwej organizacji, co jest niezbednym warunkiem
uzyskania pozadanego efektu terapeutycznego. Ocene stanu pacjenta, po wykonaniu badan
dodatkowych i przeprowadzeniu niezbednych konsultacji, przeprowadza neurolog posiadajacy duze
doswiadczenie w zakresie zaburzen ruchowych. Do neurologa nalezy ostateczna decyzja
o zakwalifikowaniu chorego do DBS oraz opieka nad chorym po wprowadzeniu leczenia inwazyjnego
(programowanie stymulatora i dobdr lekéw doustnych). Prowadzenie kazdej z tych form leczenia
wymaga zapewnienia choremu statej opieki ze strony wielospecjalistycznego zespotu posiadajacego
odpowiednie przygotowanie w zakresie danej formy terapii. Przeprowadzenie zabiegu operacyjnego
musi odbywaé sie tylko w osrodkach neurochirurgicznych z duzym doswiadczeniem i we wspdtpracy
z neurologiem. Ostatnim elementem pozostaje stworzenie opieki pooperacyjnej w specjalistycznych
neurologicznych  poradniach  stymulatorowych. Najlepsze efekty leczenia osigga sie
w wielospecjalistycznych zespotach referencyjnych. Taka organizacja opieki nad pacjentami
z zaawansowang PD pozwoli na osiggniecie najwyzej jakosci leczenia i w najbardziej efektywny sposdb

22 https://journals.viamedica.pl/polski _przeglad neurologiczny/article/view/PPN.2020.0025
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wykorzysta¢ dostepne $rodki finansowe. Warunkiem wstepnym dla oddziatu neurochirurgicznego
zajmujgcego sie leczeniem operacyjnym choroby Parkinsona jest potwierdzona wspdtpraca
ze specjalistycznym osrodkiem neurologicznym — z konkretnymi neurologami, ktérzy byliby gotowi nie
tylko przeprowadzi¢ wymagang diagnostyke, ale réwniez uczestniczy¢ w zabiegu operacyjnym i opiece
pooperacyjnej, w tym ambulatoryjnej. Podczas jednego zabiegu stereotaktycznego powinno sie
wszczepi¢ elektrody obustronnie wraz z dwoma stymulatorami jednokanatowymi lub jednym
dwukanatowym. Oddziat neurochirurgii, w ktédrym przeprowadza sie operacje wszczepienia
wewnatrzczaszkowego neurostymulatora mozgu powinien by¢ petnoprofilowym oddziatem
neurochirurgicznym zapewniajagcym statg, 24-godzinna opieke nad pacjentem przez specjaliste
neurochirurga. Wsréd zatrudnionych w takim oddziale neurochirurgéw powinien byé co najmniej
jeden z odpowiednim doswiadczeniem w operacjach DBS. Ponadto w zespole leczagcym powinni by¢
dostepni anestezjolog, neuropsycholog i neurofizjolog kliniczny. Wymagany sprzet to petne
oprzyrzgdowanie stereotaktyczne wraz z ramg kompatybilng z CT (w przysztosci z MRI) i prowadnica
stuzgcy do precyzyjnego przesuwania elektrod (ang. microdrive), skanery CT i MRI, platforma do
neuronawigacji z oprogramowaniem umozliwiajgcym planowanie zabiegu, mobilny aparat
rentgenowski z ramieniem C (w osrodkach stosujgcych te metode weryfikacji potozenia elektrody
ostatecznej), oprzyrzgdowanie pozwalajgce na przeprowadzenie srédoperacyjnego mikrorekordingu
i makrostymulacji i sam zestaw DBS (stymulator, elektrody, przewody tgczace, stimlock). Natomiast
programator stymulatora powinien znajdowac sie nie tyle w oddziale neurochirurgicznym, ile
pozostawac w dyspozycji neurologa i neurofizjologa zajmujgcych sie programowaniem. Zwiekszenie
rownomiernosci dostepu do leczenia metodg gtebokiej stymulacji mdzgu (DBS) jest wazne z powodu
ograniczenia mozliwosci odbywania dtugich podrdzy przez osoby z chorobg Parkinsona, szczegélnie
w jej zaawansowanych stadiach. W dodatku istnieje konieczno$¢ okresowego kontrolowania
stymulatora w osrodku prowadzacym leczenie DBS. W rekomendacjach polskich wskazania
do zabiegdéw DBS obejmuja:

e rozpoznanie PD na podstawie kryteriéw United Kingdom Parkinson’s Disease Brain Bank;

e co najmniej 5-letni czas trwania choroby;

e wiek chorego < 70 r.z. (zastosowanie DBS u starszych pacjentdw kazdorazowo wymaga
starannego rozwazenia potencjalnych korzysci i objawéw ubocznych);

e wyczerpanie mozliwosci optymalnej terapii farmakologicznej lekami doustnymi (= 4 godziny
dziennie tacznego czasu standw off i/lub > 4 godziny dziennie tgcznego czasu standow
on z ucigzliwymi dyskinezami; udokumentowane zapisami w dzienniczku Hausera;

e zachowang odpowiedz na lewodope (réznica wyniku Ill czesci skali UPDRS pomiedzy stanem
off i on wynoszaca > 33%);

e niewystepowanie objawéw otepienia (szczegdétowe badanie neuropsychologiczne);—
niewystepowanie depresji i zaburzen nastroju innych niz zwigzane ze stanem off;—
niewystepowanie istotnych objawéw psychotycznych;

e niewystepowanie istotnych zmian zanikowych oraz hiperintensywnych w obrazie rezonansu
magnetycznego moézgu;

e niewystepowanie przeciwwskazan do wszczepienia stymulatora wynikajacych z innych
choréb?®

Terapia stwardnienia rozsianego

Zgodnie z szacunkami Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego, obecnie w naszym kraju jest
juz ok. 45 tys. chorych. Co roku w Polsce SM diagnozuje sie u 1 300 do 2 100 osdb. Najczesciej chorobe
diagnozuje sie u 0s6b mtodych - w wieku od 20 do 40 lat. Choruje wiecej kobiet - blisko 2,5 razy czesciej

2 https://izwoz.lazarski.pl/fileadmin/user_upload/user upload/Raport parkinson 22.11.18 DOl.pdf
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SM dotyczy kobiet niz mezczyzn. Czas od wystgpienia pierwszych objawdéw stwardnienia rozsianego
do postawienia diagnozy przez neurologa wynosi w Polsce najczesciej ok. 7,5 miesigca, ale az 10%
pacjentéw na postawienie diagnozy czeka nawet 2 lata. Natomiast czas od rozpoznania SM
do rozpoczecia leczenia to najczesciej 14,82 miesigca. W przypadku SM czas ma ogromne znaczenie,
wprowadzenie odpowiedniego leczenia na jak najwczedniejszym etapie choroby wptywa
na zahamowanie rozwoju choroby, a takze opdznia niepetnosprawnosé. W pierwszym okresie choroby
dominujg procesy zapalne, kluczowe s3g ich wczesne wygaszenie poprzez stosowane leczenie —
to w efekcie skutkuje spowolnieniem postepu choroby i w dalszej perspektywie wptywa na sprawnosc
ruchowg pacjentéw. Obecnie w Polsce ten czas oczekiwania, zaréwno w kwestii samej diagnozy, jak
i rozpoczecia terapii jest zdecydowanie za dtugi. Szacuje sie, ze w ciggu ok. 6-9 lat od diagnozy, okoto
50% chorych zacznie odczuwac wyrazng niesprawnosc. Dzieki nowym lekom i poprawie opieki, obecnie
pacjenci z SM zyja dtuzej niz kiedys. Dzis tez jest wiecej mozliwosci indywidualizacje leczenia, a terapie
SM mozna tez dostosowac do plandw zyciowych pacjentdow (np. macierzyristwo). W Polsce w ramach
programu lekowego w pierwszej linii leczenia chorych na stwardnienie rozsiane (SM) s3 dostepne
preparaty doustne oraz podawane drogg iniekcji. SM u kazdego pacjenta przebiega inaczej, ale mozna
wyrozni¢ trzy gtéwne postacie: rzutowo-remisyjna (RRMS), wtérnie postepujgca (SPMS) oraz
pierwotnie postepujgca (PPSM). Posta¢ wtdrnie postepujgca 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.

Obecnie mamy do dyspozycji kilkanascie lekéw w terapii stwardnienia rozsianego. W wielu krajach
sg one stosowane bez rozdzielenia na programy terapeutyczne, inaczej niz w Polsce, gdzie funkcjonuje
podziat na linie leczenia. Stosujgc zasady obowigzujgce w wielu europejskich krajach, pacjenci majg
dostep do refundowanego leczenia rdznymi $rodkami farmakologicznymi — w zaleznosci
od aktywnosci choroby, stanu klinicznego chorego czy mozliwosci zastosowania danego leku
u konkretnego pacjenta. W Polsce w pierwszej linii terapeutycznej SM przewiduje sie stosowanie lekéw
iniekcyjnych w postaci octanu glatirameru oraz interferonéw beta-1a i beta-1b, a takze dwdch lekéw
w formie tabletek: fumaranu dimetylu i teryflunomidu. Dostepne obecnie leki w tabletkach cechujg sie
takze wyzszg skutecznosciag w hamowaniu przebiegu choroby. Wptywajg zaréwno na hamowanie
rocznego wskaznika rzutéw, jak i aktywnosci radiologicznej zmian, a takze na ograniczenie rozwoju
niepetnosprawnosci ruchowej u chorych. Ich dziatanie jest poréwnywalne. Leczenie chorego na SM
powinno by¢ zainicjowane jak najszybciej po rozpoznaniu - wybdr terapii i mozliwos¢ rozpoczecia
wczesnego leczenia SM w pierwszej linii stanowi klucz w poczatkowych latach choroby i moze
spowolni¢ narastanie nieodwracalnych uszkodzen i inwalidztwa. Indywidualizacja leczenia i plany
zyciowe. - przy wyborze leku trzeba uwzglednié potrzeby i opinie chorego, poniewaz przestrzeganie
zalecen ma kluczowg role w hamowaniu postepu choroby. Dlatego tez terapia powinna by¢ dobierana
jak najbardziej indywidualnie do potrzeb i planéw zyciowych pacjenta. Pacjenci tez rdznie reagujg na
leczenie danym lekiem, dlatego trudno przewidzie¢ odpowiedz kliniczng na stosowane leki (kluczowe
jest ilos¢ rzutéw, nowe zmiany ogniskowe). Doswiadczenia lekarzy z wielu krajéw, ktorzy leczg chorych
na SM, pokazuja, ze skutecznos¢ stosowanych lekdw w pierwszej linii jest poréwnywalna, sg jednak
wazne takze indywidualne aspekty przy podejmowaniu decyzji o wyborze terapii. W dobie pandemii
COVID-19 wazne jest organizacja bezpiecznego leczenia i ograniczenie wizyt w szpitalach i kontaktu
pacjenta z personelem medycznym. Leczenie doustne jest obecnie leczeniem pierwszego wyboru -
mozliwos$¢ wydawania lekéw raz na kilka tygodni i prowadzenie wizyt telemedycznie pozytywnie
pozwala ograniczyc¢ ryzyko zakazenia koronawirusem i ogranicza ilo$¢ wizyt.
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Terapia teryfludomidem stwardnienia rozsianego

Na przykfad terapia teryfludomidem umozliwia zaplanowanie macierzynstwa bez start dla procesu
terapeutycznego, leczenia przerywa sie, wykonuje sie kilkudniowa procedure eliminacyjna, po ktérej
kobieta moze zajs¢ w cigze. Forma podania leku jest takze waznym czynnikdw przy wyborze terapii
ze wzgledu na preferencje i wygode pacjenta - pacjenci preferujg leki doustne, poniewaz ich
przyjmowanie jest wygodniejsze i mniej obarczajace.

Terapia siponimodem wtoérnie postepujacej postaci stwardnienia
rozsianego

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 wtérnie postepujacag postacia
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 programoéw lekowych terapie modyfikujgce przebieg choroby w postaci
rzutowo — remisyjnej nie wykazujg skutecznosci u pacjentdéw z postacia wtdrnie postepujaca
stwardnienia rozsianego (SPMS).2* 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 wiekszos$¢ z nich (77,6%) byta juz tym lekiem
leczona.?® Jedynym dostepnym lekiem o udowodnionej i powszechnie uznanej skutecznosci w terapii
wtdrnie postepujacej postaci stwardnienie rozsianego jest siponimod. Siponimod zostat
zarejestrowany w Unii Europejskiej 13 stycznia 2020 r.2, a 29 paZdziernika 2020 r. uzyskat pozytywna
rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.?’”

Siponimod istotnie zmniejsza postep niepetnosprawnosci u pacjentéw z SPMS (opdznienie o 4-5 lat
wystgpienia pogorszenia deficytu neurologicznego), spowalnia progresje choroby i zapobiega
pogorszeniu funkcji poznawczych. -2 Na ten przetom pacjenci z wtdrnie postepujgcg postacig
stwardnienia rozsianego (SPMS) czekali od lat. Jest to grupa 1 000 -1 500 pacjentéw, ktdra wymaga
jak najszybciej dostepu do terapii. Pacjenci z aktywng postacig wtdérnie postepujgcg SM to czesto
osoby nadal aktywne zawodowe i spofecznie, ktére chciatby jak najdiuzej pozostaé w petni
samodzielne, zachowac sprawnos¢ fizyczng i umystowa, pracowac i cieszy¢ 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 15 krajach Unii Europejskiej — w tym krajach o podobnym PKB do Polski: Czechach, Chorwacji, Grecji
i Stowenii. 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 réwniez znacznie poprawi jego
jakosc zycia i przetozy sie na mniejsze koszty dla systemu ubezpieczen spotecznych i ochrony zdrowia
w Polsce. Potwierdza to raport, ktéry powstat z inicjatywy Polskiego Towarzystwa Stwardnienia
Rozsianego i Fundacji SM — walcz o siebie powstat pierwszy w Polsce, oparty na najnowszej wiedzy

24 M. Adamczyk-Sowa. Terapie modyfikujgce chorobe oraz wskazniki ich efektywnosci klinicznej, w: Optymalizacja opieki
nad pacjentami z postacig wtdrnie postepujgcg stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce, Grudzien 2020.

25 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

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

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

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

23 D.L. Arnold, et.al. oral presentation et ECTRIMS, 2019
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medycznej, raport po$wiecony wtérnie postepujacej postaci stwardnienia rozsianego (SPMS).%° Raport
przedstawia najwazniejsze aspekty postaci wtdrnie postepujacej stwardnienia rozsianego
z perspektywy klinicznej, spoteczno-ekonomicznej oraz oczekiwan pacjentéw.

Terapia ponesimodem nawracajgcych postaci stwardnienia rozsianego
Terapia stwardnienia rozsianego to terapia na cate zycie. Istotne jest, by umozliwi¢ pacjentom dostep
do nowoczesnych i wygodnych doustnych terapii takich jak ponesimod lub inne modulatory S1P juz na
wczesnym etapie choroby. Ponesimod zostat zarejestrowany w Unii Europejskiej w dniu 09.05.2021 r.
w leczeniu dorostych pacjentéw z nawracajgcymi postaciami stwardnienia rozsianego (RMS) w okresie
aktywnosci choroby, co okreslono na podstawie cech klinicznych lub stwierdzono w badaniach
obrazowych. 3! Dynamiczny tryb zycia, zwtaszcza u oséb miodych, ktére zachowujg aktywnosé
zawodowa oraz spoteczng, mimo rozwoju choréb takich jak stwardnienie rozsiane, wymaga od terapii
pewnej elastycznosci. Badania nad ponesimodem wykazaty, ze w przypadku przerwania leczenia
poziom limfocytéw wraca do normy ciggu dwdch tygodniu po zaprzestaniu stosowania leku. W trakcie
leczenia choréb przewlektych wazne jest by terapia byta prosta i wygodna (np. podawana doustnie, raz
dziennie) i cechowata sie niskim ryzykiem interakcji lekowych. Badania in vitro wskazuja, ze w dawce
terapeutycznej réwnej 20 mg podawanej raz na dobe ponesimod i jego metabolit M13 nie wykazujg
zadnego klinicznie istotnego potencjatu do wywotywania interakcji z enzymami CYP lub UGT, lub
transporterami.

Choroba Wilsona

Choroba Wilsona (nazywana takze zwyrodnieniem watrobowo — soczewkowym) jest wywotywana
mutacjg genu ATP7B zaangazowanego w metabolizm miedzi w organizmie. Nastepstwem defektu jest
uposledzenie wydalania miedzi z zdtcig, jej gromadzenie sie w watrobie, a potem takze w médzgu,
nerkach, rogdéwce (pierscien Kaysera-Fleishera) i innych narzadach, co prowadzi do ich trwatego
uszkodzenia i Smierci pacjenta w ciggu kilku lat od wystgpienia pierwszych objawdéw, o ile nie zastosuje
sie skutecznego leczenia. Choroba jest dziedziczona autosomalnie recesywnie. Pierwsze objawy
najczesciej pojawiajg sie w dziecinstwie (zwykle sg to uszkodzenia komdrek watrobowych).
W mtodszych grupach wiekowych uszkodzenie watroby poprzedza o okoto dziesie¢ lat rozwdj zmian
w osrodkowym uktadzie nerwowym. U oséb dorostych pierwsze objawy mogg mie¢ postaé zaburzen
watrobowych (40%) lub neurologicznych (40%) badz zaburzen psychicznych (15%), a czesto wystepujg
tez réwnolegle. Pierwsze objawy wystepujg gtdwnie miedzy 5 a 45 rokiem zycia. Leczenie choroby
Wilsona opiera sie o stosowanie substancji zdolnych do eliminacji i obnizenia stezenia miedzi
w organizmie.

Srodki chelatujace — d-penicylamina i trientyna. Mechanizm dziatania trientyny polega na eliminagiji
wchtonietej miedzi z organizmu poprzez utworzenie trwatego kompleksu, ktéry jest nastepnie
eliminowany poprzez wydalanie z moczem. Trientyna moze takze chelatowa¢ miedz w ukfadzie
pokarmowym i w ten sposéb hamowac¢ wchtanianie miedzi. Cynk ogranicza wchtanianie miedzi. Jako
leczenie pierwszej linii zwyczajowo stosowana jest D-penicylamina. Okoto 30% leczonych nig chorych
rozwija nietolerancje, ktdra nie pozwala na dalszg terapie tg substancjg. Chorym tym zaleca sie
rozpoczecie leczenia trientyng, ktdra jest lepiej tolerowana. Trientyna jest dobrze znang substancjg

30 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)
31 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ponvory-epar-product-information_pl.pdf
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czynng. W Polsce leczenie trientyng objetoby od 10 do 30 pacjentéw w ciggu pierwszych dwdch, trzech
lat. Niestety nie jest refundowana w naszym kraju.

Zgodnie z opinig polskich ekspertéw dziatania niepozgdane wystepujg u 35,5% stosujgcych
D-penicylamine i u 27,7% przyjmujacych siarczan cynku w Polsce, co pokrywa sie z danymi
miedzynarodowymi. Do objawdw ubocznych leczenia d-penicylaming zaliczy¢ mozna m.in. goraczke,
Swigd, wysypke, limfadenopatie, bdle stawdw, biatkomocz, leukopenie, cechy aplazji szpiku, zespoty
nerczycowe, zespoty podobne do miastenii i wiele objawdw ujawniajgcych sie podczas przewlektego,
trwajgcego latami, leczenia.

Leczenie farmakologiczne trwa do konca zycia, jego przerwanie grozi nasileniem objawdéw choroby
oraz $miercig. Wyjatkiem od tej zasady jest sytuacja, w ktérej chory przechodzi operacje
przeszczepienia watroby. Leczenie powinno by¢ wprowadzone bezposrednio po ustaleniu
rozpoznania, bez wzgledu na wystepowanie lub brak objawdéw chorobowych.

W Polsce dostepne sg tylko leki stosowane w pierwszej linii leczenia - penicylamina (wskazanie
do leczenia choroby Wilsona) oraz siarczan cynku — terapia stosowana wspomagajaco w chorobie
Wilsona. Nie ma dostepu do leczenia trientyng. W obecnej chwili toczy sie postepowanie refundacyjne
dot. leku, zawierajacego trientyne. W sytuacji wydania negatywnej decyzji refundacyjnej polscy
pacjenci nie bedg mieli w ogdéle dostepu do trientyny nawet w formie importu docelowego lub RDTL,
poniewaz w przypadku wydania negatywnej decyzji przepisy moéwia, ze i inne trientyny (ta sama
substancja czynna leku i w tym samym wskazaniu) zostang wytgczone z finansowania w imporcie
docelowym (i RDTL).

Choroba Wilsona jest chorobg rzadka, wystepuje na catym $wiecie z czestoscig 1 na 30 000 do 100 000.
W zwigzku z tym niewielu klinicystéw w Polsce ma doswiadczenie w jej leczeniu, a tym bardziej
w leczeniu trientyng. Brak dostepnosci trientyny powoduje, ze klinicysci w Polsce nie mogli sprawdzic¢
w praktyce jej dziatania. Jednak istniejg badania kliniczne, ktére prowadzone na wiekszych grupach
chorych dostarczajg niezbitych dowoddédw na skutecznos¢ tego leku, co zostato wyrazone
w europejskich (i miedzynarodowych) wytycznych klinicznych dotyczacych leczenia pacjentéw
z chorobg Wilsona, gdzie terapia trientyng zajmuje niezwykle wazne miejsce.

Objawy hepatologiczne: przewlekte zapalenia watroby, bezobjawowe powiekszenie watroby, ktéremu
moze (ale nie musi) towarzyszy¢ powiekszenie S$ledziony oraz nieprawidtowe wyniki prob
watrobowych, piorunujgce zapalenie watroby, marskosci watroby. Objawy neurologiczne to: m. in.
drzenia miesni, zaburzenia mowy, utrudnione potykanie, trudnosci z utrzymaniem réwnowagi, ruchy
mimowolne, sztywnos¢ miesni, linienie sie.

Trientyna jest przeznaczona do leczenia tej choroby rzadkiej u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku 2 5 lat nietolerujgcych terapii D-penicylaming. Schorzenie jest trudne do diagnozowania
ze wzgledu na duzg réznorodnosé objawdw i postaci klinicznych. Badania obejmujg okreslenie stezenia
ceruloplazminy w surowicy, stezenia miedzi w surowicy i migzszu watroby, dobowego wydalania
miedzi z moczem. Analize genetyczng mutacji genu ATP7B przeprowadza sie za pomocg metod
molekularnych, umozliwiajgcych potwierdzenie oraz doktadne okreslenie rodzaju zmian genetycznych.
Diagnostyke na podstawie badan genetycznych utrudnia wzrastajgca liczba mutacji mogacych
powodowac chorobe (ponad 800). Waznym badaniem jest ocena obecnosci ztogéw miedzi w rogéwce
oka w postaci pierscienia Kaysera-Fleischera. Choroba Wilsona czesto pozostaje niewykryta ze wzgledu
na réznorodnosc jej objawdw oraz szeroki zakres czasu, w ktérym mogg sie manifestowac. Zdarzajg sie
rowniez przypadki nieprawidtowo postawionej diagnozy, wynikajacej z btednej interpretacji ustalen
medycznych. Z tego powodu istotne znaczenie ma stosowanie wiarygodnych metod diagnostycznych
[Hermann 2019].
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Terapia udaru mézgu

Z danych Narodowego Funduszu Zdrowia wynika, ze rocznie udar niedokrwienny mézgu dotyka ponad
70 tys. Polakéw. W 2018 r. roku koszty leczenia udaru niedokrwiennego mdzgu wyniosty ponad
0,6 mld zt, a koszty rehabilitacji po przebytym udarze ponad 0,2 mld zt. Raport wskazuje, ze najnizszg
Smiertelnoscig (wewnatrzszpitalng, 90-dniowg i roczng) po przebytym udarze cechujg sie oddziaty
udarowe (realizujace grupy JGP A48 i A51).3

Terapia niedokrwiennego udaru mozgu z zastosowaniem trombektomii
mechanicznej

Trombektomia mechaniczna jest obecnie najskuteczniejszg metodg w leczeniu udaru
niedokrwiennego mdzgu u pacjentdw z niedroznoscig duzego naczynia tetniczego. Nalezy zaznaczyé,
ze jest ona mozliwa do zastosowania jedynie u czesci chorych z ostrym udarem mézgu. Wyniki z badan
prowadzonych na $wiecie i w Polsce wskazuja, ze odsetek pacjentéw z udarem niedokrwiennym mézgu
faktycznie spetniajacych kryteria kwalifikacji do trombektomii wynosi od 5% do 10%. Do kryteriéw
kwalifikacji, poza wspomniang niedroznoscia, nalezg wynoszacy mniej niz 6 godzin czas od wystgpienia
objawéw do naktucia tetnicy i samodzielnosé w czynnosciach dnia codziennego przed udarem. Jednak
zastosowanie ponadstandardowych metod neuroobrazowania daje aktualnie mozliwos¢
wyselekcjonowania grupy chorych odnoszacych znaczne korzysci z leczenia réwniez w pdzniejszym
oknie terapeutycznym. Zaréwno kwalifikacja do zabiegéw jak i opieka w okresie pdzniejszym odbywa
sie w oddziale udarowym prowadzonym przez neurologéw. Wedtug wytycznych towarzystw
naukowych zabiegi powinny by¢ przeprowadzane w referencyjnych centrach udarowych majacych
duze doswiadczenie w leczeniu udaru mdézgu. Decyzja o trombektomii powinna by¢ podejmowana
wspdlnie przez neurologa majacego doswiadczenie w leczeniu udaru mézgu, radiologa, oraz osobe
wykonujgca zabieg.

W Polsce program pilotazowy leczenia niedokrwiennego udaru moézgu z zastosowaniem trombektomii
mechanicznej rozpoczat sie pod koniec 2018 roku i pozwolit na wypracowanie modelu leczenia oraz
zidentyfikowanie gtéwnych barier organizacyjnych. Pilotaz aktualnie realizowany jest przez
18 osrodkéw klinicznych. W pazdzierniku 2020 roku zaproponowano dotgczenie kolejnych dwadch
osrodkéw. Tym samym, aktualnie srednia liczba osrodkéw na milion populacji wynosi 0,47 (18/38 min)
i wzrosnie do 0,53 po poszerzeniu pilotazu, co bedzie wartoscig zblizong do modelu francuskiego
(0,6 na milion mieszkancéw). W Niemczech wartos¢ wskaznika faktycznie jest wyraznie wyzsza
(2,3 na milion). Jednak nalezy zaznaczyé, ze 80% wszystkich zabiegow przeprowadzanych jest
w osrodkach wykonujgcych co najmniej jeden zabieg tygodniowo. A tak sie dzieje w zaledwie 71
sposréd 193 wszystkich osrodkédw trombektomijnych w Niemczech. Oznacza to, ze realny wskaZnik
liczby osrodkéw na milion populacji Niemiec wynosi 0,85. W odniesieniu do osrodkéw neurologicznych
istnieje mozliwos¢ zweryfikowania jakosci leczenia, w tym wptywu na dtugoterminowe rokowanie.
Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia w 2020 roku pilotaz pozwolit na zastosowanie
trombektomii mechanicznej u 3,2% sposrdod wszystkich pacjentéw z udarem niedokrwiennym maozgu
w Polsce. Wskaznik ten nie uwzglednia pacjentéw leczonych poza pilotazem w osrodkach
neurologicznych przygotowujacych sie do programu. Dla poréwnania w okresie od stycznia do lipca
2019 roku odsetek ten wynidst 1,2% Tak znaczng poprawe udato sie uzyskaé pomimo ograniczen
spowodowanych przez pandemie COVID-19. W Stanach Zjednoczonych Ameryki Pétnocnej odsetek ten
jest poréwnywalny (3,1%), w Wielkiej Brytanii jeszcze nizszy — 0,5%, a na Litwie — 2,2%. Natomiast

32 NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mézgu. 2019 https://ezdrowie.gov.pl/5618
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w krajach o najlepiej zorganizowanych systemach leczenia udaru mdzgu europejskich nie przekracza
10% (5% w Niemczech, 7% w Czechach).?

Terapia spastycznosci po udarze mdzgu z zastosowaniem toksyny
botulinowej

U 60% chorych po udarze mdézgu rozwija sie spastycznosé obu koriczyn, a u 43% spastycznosé konczyny
gérnej lub dolnej.3* Wczesne rozpoznanie spastycznosci i leczenie pozwala pacjentom minimalizowaé
konsekwencje przebytego udaru. Pierwsze objawy spastycznosci pojawiajg sie najczesciej w okresie
pierwszych trzech miesiecy od przebytego udaru mdzgu. Sama spastycznosé wystepuje w wielu
schorzeniach, w ktérych dochodzi do uszkodzenia neuronu ruchowego wraz z drogami regulujgcymi
napiecie miesniowe. Dlatego niezmiernie wazna jest zorganizowana opieka udarowa, ktéra zmniejsza
ryzyko zgonu lub ciezkiej niepetnosprawnosci. Postepowanie rehabilitacyjne stanowi integralng czes¢
tego procesu i w potaczeniu z opieka lekarska stanowig skoordynowany program terapeutyczny stuzacy
osiggnieciu indywidualnie ustalonych celdw. Dlatego potrzebne sg zmiany w standardach opieki juz na
etapie diagnostyki pozwalajgce wychwyci¢ pacjentow z okreslonymi czynnikami wskazujgcymi na
ryzyko wczesnego prawdopodobienstwa rozwoju spastycznosci. Jednym z podstawowych zatozen
specjalistycznej opieki udarowej jest zapewnienie ciggtosci opieki. Leczenie i rehabilitacja powinny
rozpoczaé sie najszybciej jak to tylko mozliwe, a przejscie pomiedzy poszczegdlnymi etapami opieki
powinno by¢ ciggte. Wczesne rozpoznawanie i odpowiednio wczesnie wdrozone leczenie spastycznosci
po udarze pozwoli zmniejszy¢ stopien niepetnosprawnosci, jak réwniez Smiertelnosci po przebytym
udarze. Ryzyko wystgpienia kolejnych epizodéw udarowych nalezy zmniejsza¢ poprzez stosowanie
skutecznych metod profilaktyki wtdrnej.

Z punktu widzenia minimalizowania nastepstw udaréw, kluczowe jest wprowadzenie do standardu
opieki nad pacjentem po udarze wymogu/rekomendacji do zawierania w opisie rezonansu
magnetycznego informacji o koniecznej ocenie przez lekarza neurologa prowadzgcego leczenie
spastycznosci tych pacjentéw, u ktérych w badaniu widoczne sg okreslone czynniki wskazujgce
na ryzyko wczesnego wystgpienia spastycznosci. Zapisy programu lekowego B.57 dedykowanego
leczeniu spastycznosci po udarze mozgu z zastosowaniem toksyny botulinowej dajg mozliwosc
rozpoczecia leczenia spastycznosci po udarze juz we wczesnym okresie. W badaniach
przeprowadzonych na duzej populacji stwierdzono, ze po 3 miesigcach od udaru ok. 25% chorych
w ogole nie postuguje sie koriczyng goérng, a ok. 25% chorych w ogéle nie chodzi z powodu niedowtadu
nogi. Wczesne rozpoznanie i leczenie daje pacjentowi szanse na lepsze rokowania w powrocie do
sprawnosci po udarze, jak rowniez mozliwe jest stosowanie mniejszych dawek toksyny botulinowej,
wykorzystywanej w leczeniu spastycznosci. Dodatkowo nalezy podkresli¢, jak bardzo pandemia,
a co za tym idzie, izolacja wptyneta na sytuacje pacjentéw po udarach mdzgu — brak wczesnej
interwencji po udarze tj. brak rehabilitacji pacjentéw (prowadzi do rozwoju nasilonej spastycznosci lub
nawet przykurczow, ktdre juz mogg dyskwalifikowac z leczenia), brak mozliwosci rozpoczecia leczenia
spastycznosci w przypadku jej rozwoju; brak kontynuacji leczenia pacjentéw objetych leczeniem
w ramach programu dedykowanego leczeniu spastycznosci po udarze — wielu pacjentéw utracito
dostep do leczenia, co wptywa negatywnie na wczesniej osiggniete efekty leczenia i moze stanowic
o faktycznej koniecznosci rozpoczecia procesu leczenia spastycznosci u tych pacjentéw de novo.

33 Aktualny stan realizacji programu pilotazu trombektomii mechanicznej w Polsce. Termedia 2020
https://www.termedia.pl/poz/Aktualny-stan-realizacji-programu-pilotazu-trombektomii-mechanicznej-w-

Polsce,40533.html
34 https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/STROKEAHA.110.581991?url ver=239.882003&rfr_id=ori%3Arid%3Acrossref.org&rfr_dat=cr_pub++Opubmed&
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Terapia migreny przewlekte;j

Migrena to bez watpienia jedna z najbardziej ucigzliwych i najczesciej wystepujacych dolegliwosci
bolowych. Dotyczy ona ok. 10% spoteczenstwa Polski. Migrena moze przyjgé forme przewlekta i jest
to schorzenie na ktdre w Polsce cierpi ok. 280 tys. osdb. Tylko 60% z nich ma prawidtowo postawiong
diagnoze, a jeszcze mniej (bo 38% z nich) korzysta z leczenia profilaktycznego.

Migrena przewlektfa to bdl gtowy wystepujacy co najmniej 15 dni w tygodniu przez ponad trzy miesiace,
majgcy cechy bélu migrenowego w co najmniej 8 dniach w miesigcu. Rozpowszechnienie migreny
przewlektej jest znacznie rzadsze niz migreny epizodycznej, szacuje sie bowiem, ze migrena przewlekta
stanowi okoto 7-8% wszystkich migren. Polscy eksperci w dziedzinie leczenia migreny przewlektej
wskazuja, ze chorobowos¢ migreny przewlektej w populacji polskiej ksztattuje sie raczej na poziomie
0,9% niz 2,2%. W oparciu o powyzsze dane mozna oszacowac, ze w populacji dorostych Polakéw
(31,4 mIn) ok. 3,1 mln oséb choruje na migrene, z czego liczba oséb z migreng przewlektg to ok. 280
tys. Eksperci zauwazajg réwniez, w oparciu o dostepne dane epidemiologiczne, ze w grupie pacjentéw
z migreng przewlektg prawidtowo postawione rozpoznanie ma okoto 60%, z czego mniej niz 38%
podejmuje leczenie profilaktyczne. Z tego wynika, ze w Polsce moze byé ok. 170 tys. chorych
z prawidtowo zdiagnozowang migreng przewlektg, sposréd ktérych profilaktycznie leczonych jest
ok. 61 tys.

Przewlekta migrena wymaga systemowego podejscia. Jednym z rozwigzan, ktére pomogtoby polskim
pacjentom jest wprowadzenie programu lekowego dedykowanego leczeniu przewlektej migreny.
Neurolodzy stojg obecnie przed ogromnym wyzwaniem zwigzanym z zapewnieniem wysokie] jakosci
opieki swoim pacjentom cierpigcym na choroby przewlekte, w szczegélnosci cierpigcym na migrene,
jednoczesnie pracujgc nad zminimalizowaniem rozprzestrzeniania sie epidemii COVID-19. Migrena jest
uwazana za jedng z najbardziej powodujacych kalectwo przewlektych chordb neurologicznych,
a pacjenci z migreng przewlekitg sg szczegdlnie narazeni na drastyczne negatywne skutki pandemii.
Pacjenci ci mogg cierpie¢ z powodu utraty wczesniejszej odpowiedzi terapeutycznej, zwtaszcza
w przypadku odwotania wizyt bezposrednich i zabiegéw. Teze te potwierdza przeprowadzone w 2020
roku badanie ,Impact of coronavirus disease 2019 pandemic on patients with migraine: a web-based
survey study”®, w ktérym wzieto ponad 1 000 pacjentéw. 61,5% z nich nie odbywato wizyt u neurologa
podczas trwania pandemii; u 66,1% oséb, ktore wczesniej korzystaty z terapii toksyng botulinowa,
odczuty negatywny wptyw odwotania wizyt. W przypadku wtasnie tych pacjentéw kontynuacja leczenia
migreny przewlektej jest kluczowa dla utrzymania efektu terapeutycznego i poprawy jakosci zycia.

Do dzisiaj w Polsce zaden lek innowacyjny w leczeniu doraznym i profilaktyce migreny nie zostat
zrefundowany, pomimo wprowadzenia do leczenia migreny przewlektej innowacyjnych terapii takich
jak przeciwciata monoklonalne anty-CGRP, czy toksyna botulinowa.

Terapia migreny przewlektej z zastosowaniem toksyny botulinowej

Zgodnie z rekomendacjami ekspertéw, leczenie profilaktyczne migreny przewlektej prowadzone jest
topiramatem, kwasem walproinowym, amitryptyling. W przypadku braku skutecznosci lub
nietolerancji co najmniej 3 terapii profilaktycznych, nalezy rozwazy¢ wdrozenie innego leczenia
np. toksyng botulinowa. Toksyna botulinowa jest stosowana na swiecie w profilaktyce migreny
przewlektej od 10 la, w wielu krajach europejskich jest w tym wskazaniu takze refundowana. W dniu
7.06.2021 r. Rada Przejrzystosci AOTMIT uznata za zasadne objecie refundacjg toksyny botulinowej
typu A, w ramach programu lekowego ,Leczenie migreny przewlektej z wykorzystaniem toksyny
botulinowej (ICD-10 G43)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie. W dniu

35 Jasem Y. Al.-Hashel and Ismail Ibrahim Ismail, Impact of coronavirus disease 2019 pandemic on patients with migraine: a
web-based survey study, https://doi.org/10.1186/s10194-020-01183-6
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10.06.2021 r. Prezes AOTMIT wydat pozytywng rekomendacje dla refundacji publicznej toksyny
botulinowej w ramach nowego programu lekowego. 3 Program lekowy powinien uwzgledniaé
koniecznos¢ prowadzenia leczenia przez specjaliste w osrodkach majacych duze doswiadczenie
w leczeniu bdélow gtowy toksyng botulinowa oraz majgcych dostep do technik detoksykacji przed lub
w trakcie terapii. We wszystkich aktualnych zaleceniach zagranicznej i polskiej praktyki klinicznej
opublikowanych po 2018 roku, w przedmiotowe] populacji docelowej, tj. u 0séb dorostych z migreng
przewlektg po co najmniej 2 lub 3 terapiach innymi lekami. wykorzystywanymi w profilaktyce migreny,
rekomendowane jest stosowanie toksyny botulinowej typu A. Zaznacza sie réwniez, ze na skutecznosc
i utrzymanie skutkéw terapii profilaktycznej toksyng botulinowa typu A wptyw ma ograniczenie
spozycia lekdw przeciwbdélowych oraz detoksykacja. Eksperci, jako kluczowe przyczyny, dla ktérych
whnioskowana technologia powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych, wskazujg gtéwnie na:
wysoka skutecznos$¢ zastosowania toksyny botulinowej typu A w leczeniu migreny przewlektej,
udowodniong w randomizowanych badaniach i rzeczywistej praktyce klinicznej, poprawe jakosci zycia
i produktywnosci/aktywnosci spotecznej pacjentéw poddanych terapii, zmniejszenie kosztow
bezposrednich i posrednich ponoszonych w zwigzku z ciezkimi stanami migrenowymi, bezpieczeristwo
technologii w przypadku stosowania u kobiet planujgcych posiadanie dzieci. W populacji ogdlnej badan
PREEMPT stosowanie toksyny botulinowej wigzato sie z istotnym statystycznie zmniejszeniem
wzgledem wartosci poczatkowej liczby dni ze stosowaniem lekdw przeciwbdlowych oraz czestosci
przyjmowania tryptandw. W badaniach Andreou 2018 i Stark 2019 zaobserwowano istotnie
statystycznie zmniejszenie liczby dni z bélem gtowy, migreng oraz ciezkim bdlem gtowy w miesigcu
wzgledem wartosci poczatkowej.?’

Terapia migreny przewlektej z zastosowaniem erenumabu

Erenumab jest w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym 1gG2 wytwarzanym w technologii
rekombinacji DNA. Zostat zarejestrowany w Unii Europejskiej w dniu 26.07.2018 r. we wskazaniu:
profilaktyka migreny u oséb dorostych, u ktérych wystepujg przynajmniej 4 dni z migreng na miesigc.®
Erenumab nalezy do nowej grupy lekdw bedacych inhibitorami CGRP, ktdre sg stosowanie w leczeniu
migreny. Dostepne dane kliniczne wskazujg na jego efektywnos$é w poréwnaniu z placebo przy
zadowalajgcym profilu bezpieczeristwa W dniu 17.08.2020 r. Rada Przejrzystosci uznata za zasadne
objecie refundacjg erenumabu w ramach programu lekowego ,Leczenie migreny przewlekitej
erenumabem (ICD-10 G43)”, wramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod
warunkiem obnizenia ceny leku oraz wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka. Dostepne dane
kliniczne pochodzace z badania poréwnujacego skutecznos¢ erenumabu z placebo w leczeniu
profilaktycznym przewlektej migreny (Tepper 2017) wykazaty, ze stosowanie erenumabu istotnie
statystycznie zmniejsza srednig liczbe dni, w ktdorych wystepowat migrenowy bél gtowy (Srednia
redukcja 0 6,6 dnia w grupie erenumabu vs. 4,2 w grupie placebo), srednig liczbe dni, w ktérych pacjent
przyjmowat dorazne leki przeciwbdlowe, srednig liczbe godzin z bdélem gtowy a takze wykazywat
przewage pod wzgledem liczby oséb z ponad 50% redukcjg dni z napadami migrenowego bélu gtowy.
Metaanaliza sieciowa (ICER 2018) wykazata, ze u pacjentow z przewlekta migreng, erenumab (140 mg)
w poréwnaniu z placebo istotnie statystycznie redukuje $rednig miesieczng liczbe dni, w ktdérych
wystepowat migrenowy bdl gtowy, a takze Srednig miesieczng liczbe dni, w ktérych pacjent przyjmowat
specyficzne dla migreny dorazne leki przeciwbdlowe niz w grupie placebo. Przeprowadzona analiza
ekonomiczna wykazata, ze stosowanie erenumabu w miejsce braku aktywnego leczenia jest drozsze

36 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2021/053/REK/BP _RP_66 2021 Botox czarna REOPTR.pdf
3https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2021/053/SRP/U 24 138 07062021 s 66 Botox toxinum %20bot
ulinicum w_ref zacz REOPTR.pdf

38 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/aimovig-epar-product-information_pl.pdf
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i skuteczniejsze. Wspédtczynnik uzytecznos$ci kosztowej znajduje sie ponizej progu optacalnosci,
o ktérym mowa w ustawie.>

Wg. danych NFZ w 2018 r. sposréd wszystkich pacjentéw z migreng odsetek chorych u ktérych
zdiagnozowano depresje wyniost 0,8%, w latach poprzednich (2014-2017) odsetki te wyniosty od 0,5%
do 0,8%. Liczba pacjentéw (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym lub wspétistniejgcym
choroby wg ICD-10: G43 migrena i rdwnoczesnie z rozpoznaniem gtéwnym lub wspdtistniejgcym
choroby wg ICD-10: F32 epizod depresyjny lub rozpoznaniem F33 zaburzenia depresyjne nawracajace
wyniosta od 611 do 1 003 w latach 2014-2018.%°

Terapia migreny przewleklej z zastosowaniem galkanezumabu

Galkanezumab  jest rekombinowanym  humanizowanym  przeciwciatem  monoklonalnym
zarejestrowanym w Unii Europejskiej w dniu 14.11.2018 r. we wskazaniu: profilaktyka migreny
u dorostych, u ktérych migrenowe bdle gtowy wystepujg co najmniej przez 4 dni w miesigcu.** Nowe
leki stosowane w profilaktyce dziatajg z rdzng szybkoscig. Galkanezumab dziata od razu po podaniu
dawki nasycajacej, dzieki czemu pacjenci szybciej osiggajg rezultaty. Poczgtkowo podawana dawka
nasycajgca galkanezumabu znaczgco zmniejsza liczbe dni z migrenowymi bdlami gtowy juz
w pierwszym miesigcu, poczgwszy od 1. tygodnia. Skutecznos¢ przeciwciat monoklonalnych jest bardzo
zadowalajgca. Potwierdzajg to badania kliniczne 3 fazy. Srednio galkanezumab obniza o 50% liczbe dni
z migrenowymi bdlami gtowy i utrzymuje ten efekt do 12 miesiecy.

Znaczenie obcigzenia chorobg miedzy napadami potwierdzity rézne organy regulacyjne, takie jak
Narodowy Instytut Zdrowia i Doskonalenia Opieki Klinicznej (ang. NICE). W wytycznych wydanych
niedawno przez NICE stwierdzono: ,w przypadku migreny nieodpowiadajacej na co najmniej trzy leki
stosowane profilaktycznie dane z badan klinicznych wskazujg, ze galkanezumab dziata lepiej niz
najlepsze leczenie objawowe zardwno w migrenie epizodycznej, jak i przewlektej”, jest tez optacalny
i zalecany jako jedna z mozliwosci w tej grupie pacjentdw. Dzieki zmniejszeniu czestotliwosci
i intensywnosci napadéw migreny lek stosowany w profilaktyce przeciwmigrenowej moze
zminimalizowaé obcigzenie chorobg miedzy napadami. Galkanezumab jest pierwszym antagonistg
CGRP zalecanym przez NICE dla pacjentéw, u ktérych wystepuja, co najmniej cztery napady migreny
w miesigcu i u ktdrych nie powiodto sie leczenie, co najmniej trzema lekami stosowanymi w
profilaktyce - zaréwno w migrenie epizodycznej, jak i w przewlekte;j.

Galkanezumab wigze sie z ligandem receptora peptydu zaleznego od genu kalcytoniny (ang. Calcitonin
gene-related peptide, CGRP), uniemozliwiajgc interakcje CGRP z jego receptorem i tym samym
zapoczatkowanie napadu migreny. W przypadku galkanezumabu gtéwnie raportowanymi dziataniami
niepozgdanymi sg bdl i odczyn w miejscu wstrzykniecia, zawroty gtowy, zaparcia, Swigd. Bardzo niski
odsetek pacjentdéw przerywato leczenie z powodu dziatan niepozadanych. Mniej niz 2,5% pacjentéw
przerwato leczenie galkanezumaberm z powodu dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem, mnie;j
niz 0,5% pacjentéw przerwato leczenie z powodu bdlu lub reakcji w miejscu wstrzykniecia. 96%
pacjentow potwierdzito, ze wstrzykiwacz dla galkanezumabu jest ,fatwy w uzyciu” a 95% pacjentéw
byto przekonanych, ze ,potrafi uzywac wstrzykiwacza i prawidtowo podac sobie dawke leku”.

39 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/070/SRP/U_33 249 17082020 s 55 Aimovig.pdf
40

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/070/AWA/70 AWA 0T.4331.13.2020 Aimovig migrena BIP.PD

F.pdf
41 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/emgality-epar-product-information_pl.pdf
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Terapia padaczki

Padaczka jest jednym z najczesciej wystepujgcych schorzen neurologicznych. Padaczka definiowana
jest jako dwa lub wiecej niesprowokowane napady. Szacuje sie, ze w Europie na padaczke choruje
6 milionéw ludzi*?, a u okoto 40% dorostych pacjentdw z jej ogniskowa postacig napaddw nie udaje sie
wystarczajgco kontrolowaé nawet przy uzyciu leczenia dwoma lekami przeciwpadaczkowymi. *
U wiekszosci chorych padaczka rozpoczyna sie przed 18. rokiem zycia (nastepny szczyt zachorowan
przypada przed 65. rokiem zycia).** Wg. danych NFZ w Polsce w 2019 r. na padaczke chorowato 301
tys. 0séb, a rocznie odnotowuje sie ok. 27 tys. nowych zachorowan. Od 2014 r. obserwuje sie spadkowy
trend zaréwno w liczbie pacjentéw, ktérym udzielono $wiadczenie z rozpoznaniem padaczki lub stanu
padaczkowego, jak réwniez w liczbie udzielonych $wiadczen ogétem— w 2019 r. ok. 937 tys. Wartos$é
refundacji $wiadczen ogdétem wyniosta 172,6 min zt. Najwiecej kosztowaty swiadczenia szpitalne —
130,8 min zt, co stanowito 76% wartosci refundacji $wiadczen ogétem.* Zastosowanie nowoczesnych
terapii lekowych w terapii padaczki pozwolito znacznie zmniejszy¢ liczbe kosztownych swiadczen
szpitalnych na rzecz tanszych ambulatoryjnych, a przede wszystkim — znacznie poprawi¢ komfort zycia
chorych. Dzieki lekom przeciwpadaczkowym dopuszczonym do obrotu w ciggu ostatnich 30 lat mozna
lepiej dostosowywac leczenie do indywidualnych potrzeb pacjentéw, ale ich wptyw na wyniki kliniczne
zwigzane z napadami pozostat niewielki u pacjentéw z padaczka lekooporna. Niecate 70% chorych przy
odpowiednio postawionym rozpoznaniu i dobrze wdrozonym leczeniu bedzie wolne od napaddw.
Ok. 30% ma padaczke lekooporng i mimo dobrze postawionego rozpoznania i wtasciwie prowadzonego
leczenia nie reaguje na dostepne leki.

Kompleksowa opieka nad pacjentami z padaczkg obejmuje m.in. dostep do lekéw pozwalajgcych
na kontrole napaddow. Dostepny aktualnie wachlarz rozwigzan i indywidualizacja leczenia umozliwiaja:
kontrole napaddw, ograniczenie dziata niepozgdanych, brak interakcji z innymi lekami, a co sie z tym
wigze — zapewnienie mozliwie najlepszej jakos$ci zycia chorym na padaczke. Osiggnieciem
farmakoterapii jest mozliwos¢ indywidualnego doboru leczenia do potrzeb kazdego pacjenta.
Na padaczke nie mozemy patrzec jak na jedng chorobe, a pacjentom zapewnia¢ jednej uniwersalnej
terapii. W Polsce aktualnie mamy dostep do szerokiego wachlarza opcji terapeutycznych dla pacjentéw
z padaczka. Istotne jest utrzymanie tego stanu rzeczy. Dzieki wtasciwej dobranej terapii pacjenci
chorujgcy na padaczke mogg prowadzié aktywne zycie spoteczne i zawodowe. Zapewnianie pacjentom
z padaczkg wiasciwej opieki przynosi nie tylko korzys¢ terapeutyczng dla chorych, ale réwniez
oszczednosci dla systemu.

Terapia padaczki z zastosowaniem cenobamatu

W dniu 26.03.2021 r. zarejestrowano w Unii Europejskiej lek cenobamat do stosowania w leczeniu
wspomagajacym napaddéw ogniskowych ulegajacych albo nieulegajgcych wtérnemu uogdlnieniu
u pacjentéw dorostych z padaczka, u ktérych nie osiggnieto dostatecznej kontroli choroby pomimo
zastosowania co najmniej dwdch przeciwpadaczkowych produktéw leczniczych w przesztosci. 6
Unikalny podwdjny mechanizm dziatania cenobamatu zaréwno zapobiega inicjacji napadow
padaczkowych, jak i ogranicza ich rozprzestrzenianie sie. Stosowanie cenobamatu prowadzi
do bezprecedensowo wysokich wskaznikow uwolnienia od napaddw u pacjentdw z padaczka
lekooporna. Jest to wazne, poniewaz tylko catkowity brak napadéw moze im umozliwié powrét do

42 Epilepsy Alliance Europe. Background information. https://www.epilepsyallianceeurope.org/about/background
43 Chen Z i wsp. JAMA Neurol. 2018 Mar 1;75(3):279-286

44 https://www.rp.pl/Diagnostyka-i-terapie/308149939-Pacjent-dobrze-zdiagnozowany-i-leczony-moze-nie-miec-
napadow.html

45 NFZ o zdrowiu. Padaczka. 2020 https://ezdrowie.gov.pl/5688

46 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ontozry-epar-product-information pl.pdf
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normalnego, w petni produktywnego zycia. ¥ Rejestracja cenobamatu opierata sie na trzech
kluczowych badaniach klinicznych z udziatem ponad 1,9 tys. pacjentéw. Kluczowe badanie wykazato,
ze cenobamat w dawkach 100 mg, 200 mg i 400 mg/dobe znaczgco poprawit kontrole napadéw
w poréwnaniu z placebo. dla dorostych pacjentdw z napadami ogniskowymi przyjmujgcych 1-3 lekéw
przeciwpadaczkowych. Cenobamat wykazywat istotnie wyzsze wskazniki odpowiedzi (odsetek
pacjentéw osiggajacych 250% redukcje napaddow) we wszystkich dawkach podczas 12-tygodniowej
fazy podtrzymujgcej w pordwnaniu z placebo. Wskazniki odpowiedzi wynosity 40% (p=0,036),
56% (p<0,001) i 64% (p<0,001), odpowiednio dla grup pacjentéw otrzymujgcych dawki 100 mg, 200
mg i 400 mg, w pordwnaniu z 25% w grupie placebo. Ponadto, 4% (nieistotne), 11% (p=0,002) i 21%
(p<0,001) pacjentéw leczonych cenobamatem odpowiednio w dawce 100 mg, 200 mg i 400 mg zgtosito
napady o zerowym poczatku ogniskowym (100% brak napadéw) w poréwnaniu z zaledwie
1% pacjentdw otrzymujacych placebo podczas fazy podtrzymujgcej.*®
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47 ONTOZRY® (cenobamate) receives European Commission approval for the treatment of drug-resistant focal-onset
seizures in adults | AngeliniPharma

48 Krauss GL et al. Safety and efficacy of adjunctive cenobamate (YKP3089) in patients with uncontrolled focal seizures: a
multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled, dose-response trial. Lancet Neurol. 2020 Apr;19(4):288-289
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