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Streszczenie

Celem pracy byta ocena realizacji obowigzujgcych w Polsce
w latach 2004-2008 programéw leczenia lekami biologicznymi
chorych na reumatoidalne i mtodziencze idiopatyczne zapalenia
stawow. Leczenie jest prowadzone przez 81 osrodkéw rozmiesz-
czonych réwnomiernie w catym kraju. W tym okresie leczono
tacznie 8160 chorych. W 2008 r. leczonych byto 2282 chorych, co
stanowi okoto 2% wszystkich chorych na reumatoidalne zapale-
nie stawdw; 72% z nich stanowity kobiety, najczesciej w wieku
45-55 lat. Lekiem najczesciej stosowanym byt etanercept, rza-
dziej infliksymab, bardzo rzadko adalimumab i rituksymab. Pie-
niadze przeznaczane przez NFZ na ten rodzaj leczenia nie sa
wykorzystywane w petni, w 2008 r. nie wykorzystano 13,5%.

W podsumowaniu podkreslono, ze nalezy zwiekszy¢ liczbe leczo-
nych chorych poprzez poprawienie wykorzystania przeznacza-
nych naktadéw, a nastepnie ich zwiekszenie.

Summary

The aim of the study was to evaluate the implementation of
therapeutic programmes providing biological treatment to
rheumatoid and juvenile idiopathic arthritis patients in Poland in
years 2004-2009. The treatment was carried out at 81 sites in
Poland. A total of 8160 patients took part in the therapeutic
programmes in the years 2004-2008. In 2008 the number of
treated patients reached 2282, which equals 2% of all rheumatoid
arthritis cases in Poland. Approximately 72% of them were
females of average age 45-55. Etanercept was the drug used most
frequently, less often infliximab, while adalimumab and rituximab
were used rarely. Financial resources assigned by NFZ for
biological therapies are not entirely utilized; in 2008 about 13.5%
of them remained available.

In conclusion we suggest that in order to expand the number of
patients treated with biological agents in Poland, better handling
of currently available resources and further increase in their
amount is needed.

Adres do korespondencji:

mgr Andrzej Sliwczyriski, Narodowy Fundusz Zdrowia — Centrala, ul. Gréjecka 186, 02-390 Warszawa, e-mail: andrzej.sliwczynski@wp.pl

lub andrzej.sliwczynski@nfz.gov.pl
Praca wptyneta: 16.12.2009 r.

Reumatologia 2010; 48/1



Finansowanie leczenia biologicznego w ramach programéw zdrowotnych NFZ 15

Wstep

Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS)
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
(MIZS) lekami biologicznymi zostato zapoczatkowane
w Polsce przed 2004 r. w systemie Kas Chorych
w ramach programu terapeutycznego (lekowego).
Wprowadzenie tego systemu pozwolito na przezna-
czenie dodatkowych pieniedzy na sfinansowanie ze
srodkéw publicznych kosztu drogich i nowatorskich
technologii lekowych. System programéw terapeu-
tycznych ulega ciggtym zmianom wraz z rozwojem
wiedzy medycznej oraz organizacyjnych i ekonomicz-
nych mozliwosci polskiej stuzby zdrowia. Przejscie od
systemu programu lekowego (finansowany lek) do
programu zdrowotnego (finansowane leczenia okre-
Slonego wskazania terapeutycznego) pozwolito na
uporzadkowanie systemu sprawozdawczo-rozliczenio-
wego swiadczeniodawcédw i wiekszg elastycznosé dla
lekarzy w ordynowaniu terapii (budzet jest na caty
program) (ryc. 1).

Opis programu zdrowotnego okresla cele, jakie sg
postawione w trakcie realizacji programu oraz kryteria
uczestnictwa pacjentow w programie. Mozna sie zasta-
nowié, czy udziat w programie powinien byé¢ czasowo
limitowany czy tez pacjent uczestniczacy w programie,
ktérego terapia przynosi okreslone korzysci zdrowotne,
ma w nim uczestniczy¢ ,a la long”. Obecnie
obowiagzujace zarzadzenie prezesa NFZ w tej kwestii
ustala zaprzestanie leczenia w przypadku remisji cho-
roby, a powrdt (ponowna kwalifikacje) w przypadku
progresji. Ze wzgledu na ograniczone Srodki finansowe
ptatnika publicznego jest to jedyna mozliwos¢ udziatu
w leczeniu nowych os6b (nowo zdiagnozowanych i nie-
stosujgcych tych terapii wczesniej) [1].

Obowiagzek podjecia decyzji o zasadnosci okreslo-
nej terapii dla konkretnego pacjenta zostat powierzony
zespotowi specjalistéw w dziedzinie reumatologii
(zespot koordynacyjny), ktérego zadaniem jest réwniez
kontrolowanie prowadzonej terapii. Precyzyjne monito-
rowanie medyczne umozliwia stworzona aplikacja
dostepna na stronie internetowej. Celem niniejszej pra-
cy jest podsumowanie dotychczasowych doswiadczen
w realizacji omawianych programéw lekowych.

Metody

Dokonano analizy statystycznej danych sprawozda-
wanych przez $wiadczeniodawcéw (szpitale) do systemu
informatycznego oddziatéw wojewddzkich NFZ, a nastep-
nie przekazywanych do systemu informatycznego Cen-
trali. Dane z 2004 r. moga by¢ obarczone btedem i dlate-
go zostaty potraktowane jako dane ,startowe”. Kluczem
do uzyskania danych byt kod informatyczny (enumera-

tywny) kontraktowanego zakresu Swiadczeh. Zostaty
wyekstrahowane wszystkie informacje powigzane z okre-
Slonym, zakontraktowanym rodzajem 3$wiadczen (lecze-
nie szpitalne) w zakresie programy terapeutyczne (zdro-
wotne) wytacznie w ramach terapii biologicznych
omawianych choréb reumatycznych.
Analiza zostata podzielona na dwa moduty:
» modut danych ogélnych (wysokos¢ kontraktéw, liczba
Swiadczeniodawcow i uméw),
e modut danych szczegbtowych (koszt i rozliczenie
poszczegdlnych substancji czynnych, liczba pacjentéw).
Dane demograficzne za 2008 r. zostaty pobrane ze
stron Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

Wyniki
Dane ogolne

W latach 2004-2008 obserwowano wzrost liczby
Swiadczeniodawcow (tab. ). Poczatkowa niewielka licz-

Tabela I. Liczba Swiadczeniodawcéw w latach
2004-2008 realizujacych program zdrowotny
leczenia biologicznego

Table I. Number of health care providers taking
part in therapeutic programs with biological
agents in 2004-2008

Nazwa Oddziatu Rok

NFZ 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Dolnoslgski 3 6 7 8 8 9
Kujawsko-Pomorski 2 3 4 4 4
Lubelski 4 4 4 6 6 6
Lubuski 2 1 1 1 2 2
todzki 3 4 4 5 5 5
Matopolski 5 6 5 6 5 5
Mazowiecki 3 4 4 6 6 6
Opolski 1 2 2 2 2 2
Podkarpacki 3 6 5 5 5 6
Podlaski 1 2 3 3 3 3
Pomorski 1 1 1 1 3
Slagski 7 9 8 9 8 10
Swietokrzyski 2 33 33
Warminsko-Mazurski 3 3 3 3 3
Wielkopolski 4 8 7 7 8
Zachodniopomorski 3 4 5 5 6
Suma koncowa 34 60 66 74 73 81

Zrodlto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.
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Stosowanie lekow modyfikujacych w warunkach |:'|> metotreksat ini.
Rok ambulatoryjnych w RZS i MIZS o duzej i umiarko-
wanej aktywnosci
( infliksymab
\ rituksymab
adalimumab
2009 - IX Leczenie RZS i MIZS o przebiegu agresywnym metotreksat,
iniekcje
etanercept
j K leflunomid
\ RZS — Program leczenia infliksymabem \ infliksymab
2009 rituksymab
RZS i MIZS — Program leczenia etanerceptem
adalimumab
2008 —1i RZS — Program leczenia leflunomidem
etanercept
] leflunomid

Zmiana systemu finansowania — wejscie systemu JGP; w ramach umowy na program
finansowane jest réwniez Swiadczenie zwiazane z podaniem leku

\/k

2008 - | > - iainfli
> RZS — Program leczenia infliksymabem > infliksymab
2007 | ) . >
RZS i MIZS — Program leczenia etanerceptem > etanercept
> leflunomid
2006 > RZS — Program leczenia leflunomidem > anom!
Zmiana systemu finansowania terapii z ryczattu miesiecznego
na rozliczanie pojedynczego podania leku
»| infliksymab
2005 »| Program leczenia infliksymabem i etanerceptem
— > etanercept
2004 > Program leczenia leflunomidem -
“|  leflunomid

Zmiana systemowa — likwidacja Kas Chorych, powstanie Narodowego Funduszu Zdrowia

Y

Opracowanie wtasne na podstawie zarzqdzen prezesa NFZ.
Ryc. 1. Rozwdj systemu finansowania choréb reumatycznych w Polsce w ramach programéw w latach

2004-2008.
Fig. 1. Evolution of financing of therapeutic programs in rheumatoid arthritis in Poland, years 2004-2008.
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Ryc. 2. Korelacja liczby miejsc udzielania swiad-
czen i ludnosci (w zakresie wojewddztwa).

Fig. 2. Correlation between the number of health
care providers and population (regional).

ba Swiadczeniodawcow (2004 r. — 34) wynikata z faktu
niekontraktowania przez niektére oddziaty NFZ tych
programoéw. W 2009 r. najwiecej $wiadczeniodawcow
jest w wojewddztwie slaskim i dolnoslaskim, najmniej
w lubuskim, opolskim, podlaskim i pomorskim (tab. I).
Wskaznik korelacji pomiedzy liczebnoscig populacji
na danym terenie (liczba ludnosci danego wojewddz-
twa) a liczba $wiadczeniodawcéw, utrzymujacy sie caty
czas na poziomie ok. 0,7, Swiadczy o tym, ze osrodki te
sg roztozone réwnomiernie. Najwyzsza wartos¢ (0,751)
byta w 2006 r. i wtedy réwniez byto najlepsze ,dopaso-
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Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

Ryc. 3. Zmiany w liczbie uméw i Swiadczenio-
dawcéw w latach 2004-2008.

Fig. 3. Changes in numbers of contracts and
health care providers 2004-2008.

wanie” liczby miejsc udzielania $wiadczen do liczby
pacjentéw w danym wojewddztwie (ryc. 2).

Z uwagi na mozliwos¢ realizacji programéw zarow-
no na oddziale/pododdziale reumatologii, jak i oddzia-
le/pododdziale wewnetrznym liczba uméw podpisa-
nych z oddziatami NFZ jest wieksza od liczby
Swiadczeniodawcow (ryc. 3).

Zachodniopomorski OW NFZ 8 820 200,44
Wielkopolski OW NFZ 14 657 480,60
Warminsko-Mazurski OW NFZ 3871622,88
Swietokrzyski OW NFZ 6 448 814,20
Slaski OW NFZ 24 272 850,00 i
Pomorski OW NFZ 5873 936,00
Podlaski OW NFZ 8 001 488,10
Podkarpacki OW NFZ 9 972 858,00
Opolski OW NFZ 4114 207,20

Mazowiecki OW NFZ 27 309 316,35

—

Matopolski OW NFZ 22 610 968,00 I 4 @@
todzki OW NFZ 9 989 014,00 1_
Lubuski OW NFZ 1509 612,00 |- 2004
Lubelski OWNFZ 1007192735 | — 2005
Kujawsko-Pomorski OW NFZ 18 795 387,73 W 2006
W 2007
Dolnoslaski OW NFZ 11 337 324,00 e 2008
L] T T
10 000 000 20 000 000 30 000 000

Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

Ryc. 4. Wartosci uméw podpisanych na programy reumatologiczne (w latach 2004-2008 sumarycznie

w tabeli) w poszczegdlnych OW NFZ.

Fig. 4. Total values of contracts for treatment of rheumatoid arthritis in therapeutic programs at different

regional NFZ sites (a total from years 2004-2008).
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Ryc. 5. Porownanie wartosci umoéw z wartoscia-
mi sprawozdanymi przez Swiadczeniodawcow.
Fig. 5. Comparison of contracts values with costs
reported by health care providers.
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Z danych sprawozdawczych wynika, Ze szpitale
czesto podpisuja wiecej niz jedng umowe. Rekordowy
jest pod tym wzgledem rok 2008, w ktérym podpisy-
wano umowy na okres krétszy niz rok i je zamykano
(zamkniecie okresu rozliczeniowego) w celu catkowite-
go rozliczenia nadwykonan. Praktycznie kazdy Swiad-
czeniodawca podpisywat wéwczas umowe dwukrotnie
(co pét roku).

Srodki finansowe przeznaczane na program obej-
muja sume kwot planowanych na catos¢ leczenia bio-
logicznego (bez podziatu na poszczegélne leki biolo-
giczne), a w 2008 r. rbwniez na leczenie leflunomidem
(kontraktowany byt jeden zakres umowy). Najwiekszy
kontrakt podpisaty Oddziaty NFZ: Mazowiecki,
Matopolski i Slgski, najmniejszy Lubuski, Warmifisko-
-Mazurski i Opolski (ryc. 4).

Wykorzystanie $rodkéw (poréwnanie wartosci
umoéw z wartoscig refundacji wyptaconej z Narodowe-
go Funduszu Zdrowia) wykazuje, ze w kazdym roku
pozostajg kwoty niewykorzystane (ryc. 5).

Wartos¢ niewykorzystanych $srodkéw w tych
latach wynosi sumarycznie 25 882 363,09 zt (ponad
41% tej sumy stanowig niewykonania w 2008 ., ale
poprzednie lata réwniez wykazywaty ,rezerwe”
srodkéw). Na rycinie 6 pokazano procentowe war-
tosci niewykorzystanych srodkéw w poszczegélnych
latach.

Liczba pacjentéw (w danym roku numery PESEL
nie powtarzaja sie, moga powtarzac sie w kolejnych
latach) leczonych w ramach programu systematycz-
nie sie zwieksza. W 2005 r. byty to 582 osoby, ale
w 2008 r. juz 2282 i liczba ta zapewne zostanie zwie-
kszona w 2009 r. (podane dane dotycza stanu na
01.11.09) (ryc. 7).

204 Najwiecej chorych byto leczonych w wojewddz-
s twach: mazowieckim, slaskim i kujawsko-pomorskim,
i najmniej w lubuskim (tab. I).
. m Wykorzystane srodki Analiza ,ruchu” chorych w latach 2004-2008 w pro-
2004 2005 2006 2007 2008 gramach terapeutycznych wskazuje, ze pacjenci prefe-
rok ruja terapie w osrodkach we witasnym wojewddztwie.
Srodki Rok Suma
2004 2005 2006 2007 2008
Umowa 4964 882,00 22909 103,00 3340450134 46951212,52 7942730799 187 657 006,84
Rozliczenie 5098 633,70 22395 381,65 24706 708,99 40 886174,91 68 687 744,51 161774 643,76
Wykorzystane srodki w zt 133 751,70 =513 721,35 -8697792,35 —6065037,61 -10739563,48 25882 363,09
Wykorzystane srodki w % 2,69 -2,24 -26,04 -12,92 —13,52 -13,79

Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

Ryc. 6. Wartos¢ procentowa niewykorzystanych srodkéw w odniesieniu do planu.
Fig. 6. Amount of remaining resources in the therapeutic program in percent.
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Jedynym wojewddztwem, w ktérym mozna zaobserwo-
wact zwiekszong liczbe pacjentéw z innych wojewddztw,
jest wojewddztwo mazowieckie. Dane przedstawione
w tabeli Il nie sa liczba pacjentéw leczonych w poszcze-
golnych wojewodztwach (te liczby przedstawiono
w tabeli Il), lecz sa wskaznikowym wyrazem preferencji

2500

pacjentéw w wyborze szpitala, w ktérym maja oni pro-
wadzong terapie, dla umozliwienia dokonania obserwa-
cji (tab. 1.

Kobiety stanowig ponad 70% leczonej populacji.
Udziat procentowy ptci utrzymuje sie na podobnym
poziomie w poszczegblnych latach. W przypadku oséb

2000 /

ad®

Nazwa leku Rok Suma

2004 2005 2006 2007 2008 2009

1500 1 / adalimumab - - - 1 106 154 261
1000 etanercept - - 921 1213 1356 1264 4754
500 - / infliksymab -~ — 328 413 642 628 2011
. ./ infliksymab, 140 582 - - - - 2

' ' ! ' etanercept

2004 2005 2006 2007 2008

rok rituksymab - - - 13 178 221 412
Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r. suma 140 582 1249 1640 2282 2267 8160

Ryc. 7. Sumaryczna liczba pacjentdéw leczonych w ramach programu (wytacznie lekami biologicznymi)

w latach 2004-2008.

Fig. 7. Total number of patients treated with biological agents in therapeutic programs 2004-2008.

Tabela Il. Liczba pacjentéw leczonych poszczegbélnymi substancjami czynnymi w podziale na oddziaty woje-

wodzkie NFZ w latach 2004-2008

Table Il. Number of patients treated with each biological agent at each regional NFZ site, years 2004-2008

OW NFZ Adalimumab  Etanercept Infliksymab Infliksymab, etanercept ~ Rituksymab Suma
- lata 2004 i 2005

Dolnoslagski 23 267 221 62 26 599
Kujawsko-Pomorski 18 474 286 78 40 896
Lubelski 17 275 126 36 18 472
Lubuski 2 37 9 12 4 64
todzki 3 185 47 27 16 278
Matopolski 30 546 149 124 51 900
Mazowiecki 41 660 293 191 75 1260
Opolski 4 67 44 23 8 146
Podkarpacki 9 189 64 55 21 338
Podlaski 11 266 97 36 15 425
Pomorski 24 146 49 9 6 234
Slaski 26 739 145 - 45 955
Swietokrzyski 6 114 105 19 16 260
Warmifisko-Mazurski - 93 57 14 6 170
Wielkopolski 37 447 219 22 47 772
Zachodniopomorski 10 249 100 14 18 391
Suma 261 4754 2011 722 412 8160

Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

Reumatologia 2010; 48/1
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Tabela lll. Preferencje w wyborze szpitala przez chorych leczonych w ramach programéw w latach 2004-2008
Table Ill. Preferences of patients treated in therapeutic programs in terms of choosing health care providing

site at each region

=
= 4 =~
o S 4
o B o
£ Z | = = 5
AR 5 | 2 = 228 8
c o | 2| o | _ v Qo S| o | = ~ | & 8| =
8 0 0 = = — 3 = = = 4 a S = e k]
o s |5 Q| X o i) S © S | = o £ | X Qe
~ < © [ 3 N Lo N © = = = m o = = <
. s 5|3 58|58 8|& =2/ 8|8 5| 5| 8| L%
Oddziat NFZ x| o2 | 2|3 |gg|l=|=0|a2|l&&|&|»n| & =] =N
Dolnoslaski 170 |1040| 2 5 1 2 3 7 1 11
Kujawsko-Pomorski 182 1158 2 6 1 2 10 7 9 8
Lubelski 131 933 1 8 1 14 6 5
Lubuski 38 1 19 109
todzki 370 1 1428 2 2
Matopolski 422 3 1723| 5 3 17 30 | 20 4
Mazowiecki 608 | 9 8 | 50 15 | 101 9 |1885| 6 6 11 9 2 139 | 22 13 9
Opolski 97 7 1 513 3
Podkarpacki 204 3|1 6 | 2 967 11 2
Podlaski 110 5 1 | 460 28
Pomorski 197 12 2 1000 3
Slaski 5 1 1 5 59 36 3 1758 3 1
Swietokrzyski 134 | 2 9 2| 7 2 | 564
Warminsko-Mazurski | 68 2 7 341
Wielkopolski 163 8 25 | 4 45 5 1 1 1153 | 3
Zachodniopomorski 213 | 2 31 1 2 2 1 | 908

Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

0,03%

72,17%

W Brak danych
M Kobiety

W Mezczyzni
Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

Ryc. 8. Podziat populacji leczonych pacjentow
pod katem ptci.

Fig. 8. Gender of patients participating in thera-
peutic programs.
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0 nieznanej ptci (dotyczy to wytacznie 2007 r.) nalezy
przypuszczaé, ze s to osoby, dla ktérych nie sprawo-
zdano prawidtowego numeru PESEL (ryc. 8).

Najwiecej leczonych chorych byto w p6znym wieku
Srednim (49-61 lat). Jednak kwalifikacja pacjentow
obejmuje cate spektrum wiekowe od 1 roku do 92 lat
(jeden przypadek w 2005 r). Wiek pacjentéw zostat
wyliczony przez systemy informatyczne na podstawie
numeru PESEL pacjenta (ryc. 9).

Dane szczegbétowe

W okresie badanym (lata 2004—-2008) zostato wpro-
wadzonych do programu 8160 chorych (ci sami chorzy
moga sie powtarza¢ w kolejnych latach). Rozktad tera-
pii na poszczegoblne substancje czynne nie byt jednako-
wy (ryc. 7 i 10). Ponad 60% chorych (ok. 5060, lata 2004
i 2005 — wyliczono ze $redniej) byto leczonych etaner-
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Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

2007
™ 2008

53 57 61 65 69 73 77 81 85 89

Ryc. 9. Wiek pacjentéw leczonych w latach 2004-2008 w ramach programu terapeutycznego.
Fig. 9. Age of patients participating in therapeutic programs, years 2004-2008.

ceptem, na drugim miejscu (ok. 32%) znajdowat sie
infliksymab, stanowiacy terapie inicjujaca, nieliczni cho-
rzy (8%) byli leczeni adalimumabem i rituksymabem
(leki dostepne od 2006 r). Ponizsze zestawienie nie
uwzglednia ,przenoszenia” pacjentéw pomiedzy tera-
piami. W przypadku zastosowania dwéch lub wiecej
terapii u jednego pacjenta w ciggu tego samego roku
dane beda sie multiplikowaé (ryc. 10).

Ilos¢ pieniedzy przeznaczanych przez NFZ na
leczenie biologicznie regularnie sie zwieksza; w roku
2009 byto to ok. 100 mln zt. Najwieksza refundacja
w omawianym zakresie dotyczyta etanerceptu —
wyniosta ok. 115 mln zt i stanowita ponad 63%
wszystkich wyptaconych pieniedzy (nie uwzglednio-
no lat 2004 i 2005). Mniejsza refundacja dotyczyta
infliksymabu, wyraznie mniejsza rituksymabu i adali-
mumabu (tab. V).

Analiza udziatu procentowego poszczegblnych pre-
paratéw i poréwnanie lat 2004-2008 z rokiem 2008
wskazuje na ustabilizowanie sie udziatu poszczeg6l-
nych lekéw w rynku, poniewaz réznice nie przekraczaja
5%, co jest na granicy btedu statystycznego (ryc. 11).

Najwieksza refundacja byta w Oddziale Mazowiec-
kim NFZ, tylko nieznacznie mniejsza w Oddziale Kujaw-
sko-Pomorskim, ktéry wyraznie wyprzedzit Oddziaty:
Matopolski, Slaski i Wielkopolski (tab. V).

Adalimumab [l
Etanercept [l
Infliksymab [l

Infliksymab, etanercept Il
Rituksymab [

Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

Ryc. 10. Udziat pacjentéw w terapiach poszcze-
gblnymi lekami sumarycznie w latach 2004-
2008.

Fig. 10. Percent of patients treated with each
biological agent in years 2004-2008.

Reumatologia 2010; 48/1



22

Tabela IV. Wartos¢ srodkéw wyptaconych szpitalom w rozbiciu na poszczegdlne substancje czynne w latach
2004-2008 (dane za 2009 r. dotyczg 6 miesiecy i sg niepetne)
Table IV. Distribution of financial resources to health care providers for treatment with each biological agent,

Andrzej Sliwczynski, Robert Kruszewski, Jan Binkowski i wsp.

years 2004-2008 (data provided for 2009 is incomplete and includes only first 6 months)

Nazwa leku Rok Suma
2004 2005 2006 2007 2008 2009

adalimumab - - - 2 100,00 1786 155,00 3719152,50 5507 407,50
etanercept - - 17 818 314,94 25252 128,94 42 096 953,30 29774 804,26 114 942 201,44
infliksymab - - 598294125 7615560,30 11223749,51 10013 739,75 34 835 990,81
infliksymab, 3119 360,00 13 376 748,25 - - - - 16 496 108,25
etanercept

rituksymab - - - 293 450,00 4741 985,24 4584 564,00 9619 999,24
suma 3119 360,00 13376 748,25 23 801256,19 33163 239,24 59 848 843,05 48092 260,51 181401707,24

Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

28,13%

Adalimumab
Etanercept [l
Infliksymab W
Rituksymab Il

Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

Ryc. 11. Udziat poszczegbélnych preparatow
w rynku w 2008 r.

Fig. 11. Percentage share of each biological agent
in therapeutic programs in 2008.

Na rycinie 12 przedstawiono Sredni koszt terapii
poszczegblnymi lekami w przeliczeniu na jednego
pacjenta w ocenianym okresie. Wartosci te byty naj-
nizsze dla infliksymabu, zblizone dla pozostatych
3 lekow.

Omoéwienie

Obecnie celem postepowania w reumatoidalnym
zapaleniu stawdw jest uzyskanie remisji, tzn. stanu,
w ktérym chory nie odczuwa dolegliwosci i moze pro-
wadzi¢ normalne zycie. Leczenie oparte jest na lekach
modyfikujacych przebieg choroby i regularnej kinezyte-
rapii, uzupetnianymi w miare potrzeby leczeniem korty-
kosteroidami, niesteroidowymi lekami przeciwzapalny-
mi i fizykoterapia. Lekiem z wyboru jest metotreksat

stosowany w dawce 20-25 mg/tydzien, poniewaz ma
najwyzsza skutecznos¢ w znoszeniu objawdéw choroby
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potaczong z wysokim bezpieczefistwem i niskimi kosz-
tami. W przypadku jego nieskutecznosci lub przeciw-
wskazah do jego stosowania kolejny wybér stanowi
leflunomid (wg zaleceh ACR jest rownoznaczny z meto-
treksatem), ewentualnie mozna te leki taczy¢ ze soba.
Terapie innymi lekami modyfikujacymi przebieg choro-
by stanowig ich uzupetnienie. Postepowanie to jest
skuteczne u ok. 70% chorych, u ok. 30% nie uzyskuje
sie niskiej aktywnosci choroby i ci pacjenci sa kandy-
datami do terapii tzw. lekami biologicznymi. Leczenie to
charakteryzuje dos¢ duza skutecznos$¢, zwtaszcza
w potaczeniu z metotreksatem, i wysokie, zblizone do
metotreksatu, bezpieczenstwo [2-7]. Wada jest nato-
miast wysoka cena powodujaca, ze takie leczenie powin-
no by¢ stosowane jedynie w przypadkach, w ktérych ist-
nieje rzeczywista koniecznos¢ jego zastosowania.
Wiekszos¢ krajow europejskich wprowadza obecnie
mechanizmy kontroli uzycia lekéw biologicznych
i zaostrza kryteria kwalifikowania chorych do tego
leczenia, a w krajach, w ktérych jest uzywane kryte-
rium DAS28 > 5,1 (Wtochy, Wielka Brytania), uzycie
lekéw jest rzadsze. Decyzja o zastosowaniu tego rodza-
ju leczenia jest sformalizowana w Belgii, Finlandii,
Holandii, Norwegii, Portugalii i Szwecji, a wazna role
odgrywa w niej poréwnanie skutecznosci do kosztéw
[8]. W Polsce regulacje zostaty zawarte w tzw. progra-
mach terapeutycznych obowiazujacych z réznymi
modyfikacjami od 2004 r. [1]. Wymagaja one podpisa-
nia odpowiedniej umowy ze Swiadczeniodawca, kté-
rych obecnie jest 81, rozmieszczonych réwnomiernie na
terenie catego kraju. Dostepnos¢ do terapii dla pacjen-
ta wyraznie rosta od 2005 do 2008 r. (0 50%), az do
nasycenia rynku i wykonywania swiadczen praktycznie
przez kazdego Swiadczeniodawce, ktéry moze je wyko-
nat. W tym wzgledzie umozliwiono wiec prawidtowa
relacje w dostepnosci do Swiadczenia i — jak wynika



Finansowanie leczenia biologicznego w ramach programéw zdrowotnych NFZ 23
Tabela V. Refundacja srodkéw na poszczegélne substancje czynne w podziale na OW NFZ
w latach 2004-2008
Table V. Resources refunded for different biological agents at each regional NFZ site, years 2004-2008
OW NFZ Adalimumab Etanercept Infliksymab Infliksymab, Rituksymab Suma
etanercept
Dolnoslaski 456 855,00 5795 794,48 3559 338,08 810 000,00 565 802,24 11187 789,80
Kujawsko-Pomorski 476 752,50 12 683 717,46 5587 403,99 2224 625,00 1076 420,00 22 048 918,95
Lubelski 382 200,00 6 545 704,51 2172 221,54 928 989,50 360 369,00 10 389 484,55
Lubuski 67 200,00 928 599,50 128 300,41 335 000,00 77 070,00 1536 169,91
todzki 90 300,00 5283 674,86 745 782,27 597 970,00 366 825,00 7 084 552,13
Matopolski 613 200,00 13 146 982,83 2522 330,23 1900 000,00 1198 500,00 19 381 013,06
Mazowiecki 753 900,00 13 685 166,19 5040 846,97 4224 735,00 1809 093,00 25513 741,16
Opolski 71 400,00 1886 129,00 873 066,00 630 000,00 183 450,00 3 644 045,00
Podkarpacki 105 000,00 5398 218,99 1177 808,70 1735 000,00 432 960,00 8 848 987,69
Podlaski 285 600,00 6721977,54 1762 907,30 901 820,00 304 560,00 9 976 864,84
Pomorski 539 700,00 3610 948,25 811 502,76 112 500,00 119 820,00 5194 471,01
élqski 533 400,00 15 024 112,84 2238 362,78 1048 080,00 18 843 955,62
Swietokrzyski 75 600,00 3471510,12 1986 432,29 625 700,00 437 900,00 6597 142,41
Warminisko-Mazurski 2350 798,33 869 705,23 510 150,00 170 030,00 3900 683,56
Wielkopolski 846 300,00 11 930 412,61 3727 397,49 491 718,75 1100 910,00 18 096 738,85
Zachodniopomorski 210 000,00 6 478 453,93 1632 584,77 467 900,00 368 210,00 9157 148,70
Suma 5507 407,50 114 942 201,44 34 835 990,81 16 496 108,25 9 619 999,24 181 401 707,24
Zrédto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.
z przedstawionych danych — chorzy rzadko korzystaja
z leczenia w innym wojewédztwie. Wyjatek stanowi — Rituksymab
wojewodztwo mazowieckie, w ktérym zlokalizowane  infliksymab,
jest najwiecej jednostek wysokospecjalistycznych ~ Etanercept
w reumatologii i dlatego naptyw najbardziej ciezko cho-  Infliksymab
rych jest najwiekszy. Najwieksze kontrakty na lecze-
nie biologiczne sa podpisywane w nastepujgcych  Flenercet
Oddziatach NFZ: Mazowieckim, Matopolskim i Slaskim, i imab
najmniejsze w Lubuskim, Warminsko-Mazurskim : : : . ; ;
0 5000 10000 15000 20000 25000 30000

i Opolskim. Odzwierciedla to liczbe mieszkahcéow
w tych wojewédztwach.

Nalezy zatozy¢, ze wielkosé przeznaczonych $rod-
kéw obecnie przekracza mozliwosci organizacyjne
Swiadczeniodawcéw, gdyz ok. 13% z kontraktéw nie
jest wykorzystywane. Nalezy ewentualnie rozwazy¢
zmiane zasad podpisywania umoéw. Liczba pacjentéw
leczonych w ramach programu systematycznie rosnie
i obecnie utrzymuje sie na poziomie ponad 2000 rocz-
nie, co stanowi ok. 2% polskich chorych na reumato-
idalne zapalenie stawow (zaktada sie, ze na RZS cho-

(2]
Zrodlto: Raport systemu informatycznego BO 6,5 z listopada 2009 r.

Ryc. 12. Koszt terapii pojedynczego pacjenta
poszczegblnymi lekami — Srednia z sumaryczne;j
wartosci sprawozdanych lekéw i sumarycznej
wartosci liczby pacjentéw.

Fig. 12. Total costs of single patient treatment
with different biological agents — an average
calculated from total value of administered
drugs and total nhumber of patients.
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ruje ok. 0,45% populacji polskiej, tj. 131 000 osdb). Jest
to liczba wyraznie mniejsza niz w Czechach, Stowenii,
Stowacji i na Wegrzech, gdzie leczone jest ok. 4-5%
chorych, przy sredniej dla Unii Europejskiej 10,5% (5%
w Austrii, nieco wiecej we Wtoszech i Niemczech, do
22-27% w Norwegii, Belgii i Irlandii). W Europie tylko
w Butgarii jest leczonych mniej chorych niz w Polsce.
Ponad 70% chorych stanowig kobiety, co odzwiercie-
dla proporcje w wystepowaniu tej choroby, najczesciej
w wieku miedzy 50. a 60. rokiem zycia. Ponad 60%
chorych byta leczona etanerceptem, ok. 28% infliksy-
mabem, pozostali rituksymabem badz adalimumabem
i te proporcje utrzymuja sie przez wszystkie oceniane
lata. Wartosci te odbiegaja od danych dotyczacych
Unii Europejskiej, gdzie etanercept jest stosowany
u ok. 40% chorych, infliksymab u 30% i adalimumab
u 30% [8].

Najwieksza refundacja w omawianym zakresie
dotyczyta etanerceptu, gdyz wyniosta prawie 115 min zt
i stanowita ponad 63% wszystkich wyptaconych pienie-
dzy (nie uwzgledniono lat 2004 i 2005). Mniejsza refun-
dacja dotyczyta infliksymabu, wyraznie mniejsza ritu-
ksymabu i adalimumabu. Najwieksza refundacja byta
w Oddziale Mazowieckim NFZ, co jest zrozumiate ze
wzgledu na najwieksza populacje zamieszkujaca to
wojewddztwo i Swiadczenie ustug dla chorych z innych
regionébw Polski. Tylko nieznacznie mniejsza byta
w Oddziale Kujawsko-Pomorskim, ktéry wyraznie
wyprzedzit Oddziaty: Matopolski, Slgski i Wielkopolski,
mimo ze w tych wojewddztwach jest od 1,5 do 2 razy
wiecej ubezpieczonych. Sredni koszt leczenia jednego
chorego wynosit od ok. 17 000 do 24 000 ztotych i nie
odzwierciedla wydatkéw liczonych na petny roczny
okres terapii, co jest zwigzane z faktem, ze nie wszyscy
chorzy byli leczeni przez caty rok (rézne miesigce
wtaczenia do programu, przypuszczalnie przerwy
w trwajacym leczeniu itp.).

Cena etanerceptu i adalimumabu w Europie wynosi
ok. 13 000 euro za roczne leczenie jednego chorego,
abataceptu ok. 14 000, infliksymabu stosowanego
w dawce 3 mg/kg m.c. okoto 9000 euro, podobna cene
ma rituksymab (sa to ceny oficjalne; s3 one mniejsze
dla kontraktujgcych szpitali w wyniku trudnych do
oszacowania znizek i rabatéw). Cena w Polsce stanowi
73% ceny w Niemczech i Stowacji, gdzie ceny s3 naj-
wyzsze w Europie. Podobna do polskiej jest cena lekéw
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na Litwie, w Holandii i we Wtoszech. Najnizsze ceny
notowane sg w Estonii i na Litwie oraz w Wielkiej Bry-
tanii i Norwegii. Globalna sprzedaz lekéw biologicznych
w Polsce sytuuje nas na 22. miejscu wsréd 26 panstw.
Trzeba jednak uwzgledni¢ fakt, ze wydatki na opieke
zdrowotna na 1 osobe w Polsce sg oceniane na 25%
wydatkéw niemieckich. W tym kontekscie poréwnanie
ceny terapii w zaleznosci od wydatkéw na osobe w Pol-
sce wskazuje, ze jest ona ponad 2,5 razy kosztowniej-
sza (wieksza) niz w Niemczech [8].

W podsumowaniu nalezy stwierdzi¢, ze liczba
chorych na RZS leczonych w Polsce jest niewielka
i powinna zosta¢ zwiekszona. W tym celu nalezy
dokona¢ zmian organizacyjnych, ktére umozliwityby
petne wykorzystanie przeznaczanych pieniedzy,
a w przysztosci zwiekszyty wydatki na ten rodzaj terapii.
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