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Polskie Towarzystwo Neurologiczne (PTN) od lat optymalizuje model diagnostyki i terapii
stwardnienia rozsianego w Polsce, prowadzac edukacje $srodowiska lekarskiego i pacjentow,
opracowujgc wytyczne kliniczne oraz monitorujac rzeczywiste dane z praktyki klinicznej. PTN,
w tym Sekcja Stwardnienia Rozsianego i Neuroimmunologii, prowadzi regularny dialog
z Ministerstwem Zdrowia, Narodowym Funduszem Zdrowia i organizacjami pacjentéw.

Stwardnienie rozsiane (SM, tac. sclerosis multiplex) jest chorobag demielinizacyjng o niejasnej
etiologii, ktérej pierwsze objawy wystepuja najczesciej w wieku 20-40 lat, czyli u mtodych
dorostych. Istotg choroby jest wieloogniskowe, postepujace uszkodzenie osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN), ktére powoduje zréznicowane objawy neurologiczne. Podstawe rozpoznania
SM stanowi potwierdzenie wieloogniskowego i wieloczasowego uszkodzenia OUN, poparte
badaniami rezonansu magnetycznego i/lub ptynu mézgowo-rdzeniowego. W celu potwierdzenia
diagnozy nalezy wykluczy¢ inne choroby OUN, ktére moga nasladowaé SM. W przypadku
jakichkolwiek cech nietypowych, sugerujgcych mozliwos¢ rozpoznania innego niz SM, nalezy
poszerzy¢ diagnostyke. Spektrum schorzen nasladujacych SM jest szerokie i rézni sie
w przypadku postaci rzutowo-remisyjnej oraz pierwotnie postepujgcej choroby.’

Postep w terapii SM, ktéry dokonat sie w ostatnich latach, znaczaco poprawia rokowanie
pacjentdw chorujacych na stwardnienie rozsiane. Aktualnie dysponujemy terapiami korzystnie
modyfikujacymi przebieg SM, przede wszystkim w postaci rzutowo-remisyjnej, ale takze — cho¢
w duzo bardziej ograniczonym zakresie — pierwotnie i wtornie postepujgce;j.?
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W zwigzku z rejestracjg w ostatnich latach przez EMA i FDA nowych lekéw modyfikujgcych
przebieg SM (DMTs, ang. disease-modifying therapies) o wysokiej skutecznosci (HETA, ang. highly
effective therapy), ktére mozna stosowac réwniez jako leki pierwszego wyboru, wyodrebnity sie
dwie strategie leczenia — eskalacyjna oraz z zastosowaniem HETA od samego poczatku choroby.

W trosce o poprawe dostepu do skutecznych terapii Polskie Towarzystwo Neurologiczne
opublikowato w 2022 r. ,Stanowisko polskich ekspertéw klinicznych w sprawie miejsca wysoko
efektywnych terapii w modelu leczenia stwardnienia rozsianego”.® Stwierdzono, ze wdrozenie
wysoko efektywnych terapii (HETA) w pierwszej linii leczenia pozwala na szybkie osiggniecie
efektu klinicznego poprzez zahamowanie procesu powstawania zmian patologicznych w OUN,
przy zachowaniu dobrego profilu bezpieczenstwa terapii oraz zapewnienie wysokiej jakosci zycia
pacjenta. W leczeniu pacjentéw z SM czas odgrywa kluczowa role, dlatego istotne jest
zatrzymanie rozwoju choroby przez wdrozenie farmakoterapii jak najszybciej po postawieniu
diagnozy. Wysoko efektywna terapia rozpoczeta w ciggu dwdch lat od zachorowania wiagze sie
Z mniejszg niesprawnoscig po 6-10 latach niz w przypadku rozpoczecia jej w pézniejszym etapie
choroby.

W 2021 r. Narodowy Fundusz Zdrowia, razem z ekspertami Polskiego Towarzystwa
Neurologicznego, opublikowat raport pt.” NFZ o zdrowiu. Stwardnienie rozsiane”. W raporcie
stwierdzono, ze sytuacja chorych na stwardnienie rozsiane w Polsce ulega systematycznej
poprawie. Liczba pacjentow z SM leczonych w ramach programow lekowych wzrosta ponad
dwukrotnie w latach 2013-2019 - od 6,8 tys. chorych w 2013 r. do 15,6 tys. chorych w 2019 r.
Adekwatnie do potrzeb zdrowotnych rosty naktady przeznaczane na leczenie chorych w ramach
dwéch programéw lekowych SM (tzw. | linii — B.29 i Il linii — B.46). Jednoczesnie rok do roku
poprawia sie dostep chorych do lekéw zalecanych przez aktualne standardy terapeutyczne.
W 2019 r. w ramach dwoéch programéw lekowych byto dostepnych dwanascie substanciji
czynnych. Pod koniec roku 2024 byto ich juz pietnascie. Coraz wiekszy odsetek pacjentéw jest
leczony lekami nowszych generacji — statystycznie bardziej skutecznymi i lepiej tolerowanymi.*

Wedtug najnowszych danych, w latach 2019-2023 nastagpita dalsza, znaczaca poprawa
w zakresie dostepu oséb z SM do skutecznych terapii.> Odsetek pacjentéw leczonych DMTs
wzrost z 35% w 2019 r. (15 600 z 44 470) do 50% w 2023 r. (23 530 z 46 940). W 2019 r.
w programach lekowych B.29 i B.46 byto leczonych 15,6 tys. oséb z SM, natomiast w 2023 r.
w ramach programu lekowego B.29 (potaczony program B.29 i B.46) leczono 23 530 osodb.
W 2023 r. az 96% (22 690) pacjentow leczonych w programie lekowym B.29 byto w wieku
produkcyjnym.

W 2023 r. wsréd szesnastu lekéw w programie lekowym (15 substancji czynnych), najwieksza
liczba pacjentéw byta leczonych fumaranem dimetylu — 9 243 osoby, nastepnie ofatumumabem
—3 237 0s06b, teryflunomidem - 2 180 oséb, okrelizumabem - 2 001 oséb, interferonem beta-1b
— 1 928 o0s6b, octanem glatirameru — 1 843 osoby, interferonem beta-1a 30 ug — 1 094 osoby,
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ozanimodem - 898 os6b, natalizumabem — 792 osoby, siponimodem — 771 oséb, interferonem
beta-1a 44 pg — 692 osoby, fingolimodem - 661 osdb, peginterferonem beta-1a — 416 osdb,
kladrybing — 343 osoby, ponesimodem - 300 oséb i alemtuzumabem — 10 oséb. W ostatnich
latach odnotowano dynamiczny wzrost stosowania terapii o wysokiej skutecznosci, takich jak:
przeciwciata monoklonalne, kladrybina w tabletkach i modulatory receptora sfingozyno-1-
fosforanu, co odzwierciedla nowy paradygmat leczenia stwardnienia rozsianego.

Dane dotyczace Sciezki pacjenta z SM w systemie opieki zdrowotnej w Polsce z okresleniem
czasu od pierwszych objawdéw do postawienia rozpoznania oraz czasu do wtaczenia leczenia
immunomodulujgcego wymagajg dalszego doprecyzowania i zdiagnozowania punktow
krytycznych, celem ich poprawy. Najlepszym zrédtem informacji mogtyby by¢ dane z systemu
SMPT, po przeanalizowaniu ktérych eksperci kliniczni i eksperci systemu ochrony zdrowia
mogliby opracowac raporty i zidentyfikowaé potencjalne przyczyny wptywajgce na wydtuzenie
czasu do diagnozy i dostepu do leczenia.

Dostep pacjentow do skutecznych terapii przektada sie na spowolnienie, a u czesci chorych
zahamowanie postepu choroby, zmniejszenie liczby rzutéw i progresiji radiologicznej w badaniu
MRI. Dostep do HETA, ale i wzrost Swiadomosci spoteczeristwa na temat choroby (kampanie
spoteczne, edukacja prowadzona m.in. przez organizacje pacjentéw oraz Sekcje SM
i Neuroimmunologii PTN), a takze aktywnos$¢ srodowiska neurologicznego na rzecz opieki nad
pacjentamiz SM -te wszystkie czynniki mogty przetozy¢ sie na obserwowane zmniejszenie liczby
hospitalizacji z powodu SM (124,4 tys. w 2023 r. vs. 136,6 tys. w 2019 r.), przy jednoczesnym
wzroscie liczby porad ambulatoryjnych (55,0 tys. w 2023 r. vs. 52,1 tys. w 2019 r.) oraz wzrost
liczby Swiadczen w zakresie rehabilitacji leczniczej (698,8 tys. w 2023 r. vs. 352,7 tys. w2019 r.).
Realizuje to zatozenia ,,odwracania piramidy swiadczen”, czyli realizowania opieki w warunkach
ambulatoryjnych i domowych.

Efekty zdrowotne terapii SM przektadajg sie takze na spadek liczby absencji chorobowych i rent
Z tytutu niezdolnosci do pracy z powodu SM w statystykach Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych
(ZUS). Wg danych ZUS, liczba dni absencji chorobowej z powodu SM wyniosta 205 581 dniw 2023
roku i spadta o 8%, w poréwnaniu do 2019 roku, w ktérym odnotowano 225 724 dni absencji
chorobowej z powodu SM. W latach 2019-2023 spadta liczba orzeczenn pierwszorazowych
i ponownych zwigzanych z niezdolnoscig do pracy spowodowang SM z 2 734 orzeczen w 2019
roku do 2 436 orzeczen w 2023 r. W 2023 r. wartos¢ ogélna wydatkéw na swiadczenia z tytutu
niezdolnosci do pracy spowodowane]j stwardnieniem rozsianym zwiekszyta sie 0 4 614 tys. z,
czyli 0 2%, w poréwnaniu do 2019 roku, jednak wartos¢ wydatkéw na renty z tytutu niezdolnosci
do pracy spowodowanej SM zmniejszyta sie o 4 966 tys. zt, czyli 0 2,4%. Pozytywnym trendem
byto zwiekszenie wydatkéw na sSwiadczenia rehabilitacyjne z tytutu niezdolnosci do pracy
spowodowanej SM o 1 788 tys. zt, czyli 0 46%.

Bioragc pod uwage korzystne efekty kliniczne i socjoekonomiczne wczesnego wdrazania
lekéw  modyfikujacych  przebieg choroby Sekcja Stwardnienia Rozsianego
i Neuroimmunologii Polskiego Towarzystwo Neurologiczne rekomenduje dalsze
finansowanie skutecznych terapii stwardnienia rozsianego oraz wzrost wartosci kontraktow
NFZ na prowadzenie programu lekowego B.29. Leczenie stwardnienia rozsianego.



