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STRESZCZENIE

Wstep: Luszczyca to zapalna, uwarunkowana genetycznie choroba skory. tuszczyca plackowata stanowi najczesciej wystepujacy typ
tuszczycy, dotykajacy 80-90% 0sdb z tuszczycg ogétem. Finansowanie leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
zapewnione jest w ramach $wiadczenia gwarantowanego, jakim jest program lekowy. Celem pracy jest analiza finasowania i dostepu do
leczenia pacjentow z tuszczycg w ramach programu lekowego B.47.

Materiati metody: Analize statystyczna przeprowadzono na podstawie danych opublikowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)
oraz Ministerstwo Zdrowia (MZ).

Wyniki: W latach 2016-2021 w ramach programu lekowego B.47 finansowanych byto dziesie¢ substancji czynnych, w tym sze$¢ z nich
zostato dotaczonych w okresie ostatnich szesciu lat. Liczba pacjentow wzrosta o 1593 chorych. Najliczniejsza grupa chorych byta pod
opieka lekarzy w wojewddztwie mazowieckim. Najczesciej stosowana substancja czynna w programie B.47 byt adalimumab, natomiast
najwiekszy roczny przyrost pacjentéw leczonych w programie obserwowano dla leku risankizumab. Wartos¢ kontraktéw na leki wzrosta
0 24,8 min z}, a warto$¢ kontraktéw na obstuge programu zwiekszono o 2,8 min zt. Liczba swiadczeniodawcdw realizujacych ten program
lekowy ulegta zmniejszeniu o czterech.

Whioski: Analiza danych NFZ oraz MZ wyraznie pokazuje, ze istniafa silna potrzeba medyczna zabezpieczenia leczenia dla pacjentéw
z tuszczyca. Program lekowy B.47 jest jednym z mniejszych programéw pod wzgledem liczby leczonych pacjentéw oraz wartosci finan-
sowania. Z drugiej strony praktycznie wszystkie leki posiadajace rejestracje w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plackowatej sg
obecnie refundowane w ramach programu lekowego. Poréwnujac dane epidemiologiczne w Polsce oraz liczbe pacjentéw w programie
lekowym, nalezy wskazac, ze leczeniem objetych jest tylko okoto 0,3% catkowitej populacji chorych na tuszczyce. Te bardzo niskie wartosci
wskazuja na potrzebe pilnych zmian zapewniajacych lepszy, optymalny dostep do innowacyjnego leczenia dla chorych z umiarkowanag
i ciezka postacia tuszczycy.
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ABSTRACT

Introduction: Drug program B.47 “Treatment of moderate to severe form of plaque psoriasis (ICD-10 L 40.0)" has been operating since
January 1, 2013. Since then, the description of the drug program has changed, and the funding and number of patients treated have
increased as well.

Material and methods: The publication uses data from NHF databases. The data for the years 2016-2021 were compiled and compared
regarding the drug program B.47 “Treatment of moderate and severe plaque psoriasis (ICD-10 L 40.0)".

Results: In 2021, the drug program B.47 provided funding for 10 active substances: adalimumab, certolizumab, etanercept, guselkumab,
infliximab, ixekizumab, risankizumab, sekukinumab, tildrakizumab, ustekinumab. In the last 6 years of the B.47 drug program, the number
of patients has grown dynamically and In 2021, there were 2,156 patients. Most patients are treated in the drug program in Mazowieckie
Voivodship, and the least in Podlaskie Voivodship. Over the years 2016-2021, the most patients were treated with adalimumab, and the
least with tildrakizumab, which was reimbursed from the second half of 2021. At the end of 2021, the program was implemented in Poland
in 34 centers. The B.47 program is one of the smaller in terms of funding. The value of contracts for drugs in this program constitutes only
approximately 1% of the total funds allocated for financing drugs in drug programs.
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Conclusions: The number of patients treated in B.47 is relatively low compared to other programs and represents only 1% of all patients
treated under drug programs. When analyzing the number of patients currently undergoing treatment, it should be noted that only
about 0.3% of the population of patients with psoriasis is under the care of doctors under the drug program, which is a very low indica-
tor compared to other European countries, but also to the number of patients in other countries. At the same time, almost all biological
drugs registered for the treatment of patients with moderate and severe disease are financed from public funds. For several years, the
description of the drug program has been undergoing changes aimed at optimizing patients’ access to effective treatment. Currently,
dermatologists together with organizations of patients with psoriasis, postulate the introduction of changes regarding the abolition of
the treatment time limit for all drugs in the drug program B.47, and the transfer of TNF alpha blockers to reimbursement on the open list.
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WPROWADZENIE

Ltuszczyca jest jedng z najczestszych genetycznie
uwarunkowanych chordb skéry, o wieloczynnikowej etiologii.
Jest choroba zapalng, a jej podstawowym objawem jest
wystepowanie ograniczonych, rumieniowych wykwitéw
grudkowych oraz ognisk grudek tuszczycowych, pokrytych
srebrzystobiatg tuska [1]. Ma charakter przewlekly i nawro-
towy z tendencja do okresdw remisji i zaostrzen o réznej
dtugosci i czestotliwosci [2]. Zmiany skérne sg pierwotng
manifestacja kliniczna. Aktualnie tuszczyca, zwtaszcza o prze-
biegu umiarkowanym do ciezkiego, traktowana jest jako
schorzenie ogélnoustrojowe, wigzace sie z szeregiem innych
nastepstw zdrowotnych, w tym z rozwojem tuszczycowego
zapalenia stawdw, powikfan sercowo-naczyniowych i zabu-
rzen gospodarki lipidowej, ktére w ostatecznosci prowadza
do zespotu metabolicznego [3]. Polskie Towarzystwo Der-
matologiczne ocenia zachorowalno$¢ na tuszczyce w Polsce
na 1,5-2,8% [4].

Program lekowy jest $wiadczeniem gwarantowanym
z zastosowaniem innowacyjnych, zwykle kosztownych, sub-
stancji czynnych, ktére nie sa finansowane w ramach innych
$wiadczen gwarantowanych [5]. Leczenie prowadzone jest
w osrodkach dermatologicznych bedacych realizatorami
programu.

Pacjenci zakwalifikowani do programéw lekowych sa
leczeni bezptatnie, natomiast decyzje o kwalifikacji podej-
muje lekarz placéwki posiadajacej kontrakt w tym zakresie,
po uzyskaniu akceptacji przez Zespét Koordynacyjny do
Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej [6].

Program lekowy B.47 ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej
postacituszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)" wszedtw zycie
1 stycznia 2013 roku i byt wysoce wyczekiwany przez srodo-
wisko dermatologéw oraz pacjentéw z tuszczyca.

Na przestrzeni szesciu ostatnich lat liczba pacjentéw
oraz wartosci kontraktéw ulegty znacznemu zwiekszeniu.
Réwnoczesnie finansowaniem zostaty objete nowe sub-
stancje czynne oraz leki z grupy biosymilaréw. Dodatkowo
opis programu lekowego byt wielokrotnie zmieniany w celu
optymalizacji dostepu do leczenia.

Program lekowy B.47,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej
postacituszczycy plackowatej (ICD-10L40.0)"powstatnamocy
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2012 roku
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w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2013 r.

Od tego czasu opis programu lekowego ulegt licz-
nym zmianom, a co za tym idzie zwiekszyta sie wielko$¢
finansowania oraz liczba pacjentéw objetych leczeniem.
Najwieksze zmiany dotyczyty ostatnich szesciu lat funk-
cjonowania programu, dlatego tez celem niniejszej pracy
jest podsumowanie funkcjonowania programu lekowego
B.47 w tym okresie.

MATERIAL | METODY

W publikacji wykorzystano dane pochodzace z ogéino-
dostepnych baz Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz
Ministerstwa Zdrowia (MN).

Wartosci kontraktéw podpisanych zNFZ, liczba pacjen-
tow objetych leczeniem oraz kwoty refundacji substancji
czynnych publikowane sg na stronach internetowych NFZ
w trybie sprawozdania obrazujgcego stan na dany miesigc
lubkwartat.Zestawionoiporéwnanodanezalata2016-2021
dotyczace programu lekowego B.47 ,Leczenie umiarko-
wanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L
40.0)". Przeanalizowano nastepujace dane:

— dostep do lekéw w ramach programu lekowego;
— liczby pacjentéw w programie lekowym;

— wartosci kontraktéw na realizacje programu;

— liczbe swiadczeniodawcéw realizujacych program.

WYNIKI

Dostep do lekéw w ramach programu lekowego B.47
W 2021 roku w ramach programu lekowego B. 47 finan-

sowanych byto 10 substancji czynnych:

— adalimumab;

— certolizumab;

— etanercept;

— guselkumab;

— infliximab;

— iksekizumab;

— risankizumab;

— sekukinumab;

— tildrakizumab;

— ustekinumab.
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Tabela 1. Daty objecia refundacja poszczegéinych lekdw w programie B.47; opracowanie wiasne na podstawie danych Ministerstwa Zdrowia

Substancja Nazwa handlowa Data wejscia do refundacji Data zakonczenia refundacji
Tildrakizumab llumetri 1.11.2021

Certolizumab pegol Cimzia 1.01.2021

Guselkumab Tremfya 1.09.2020

Risankizumab Skyrizi 1.09.2020

Adalimumab Idacio 1.03.2020

Adalimumab Amgevita 1.03.2019

Adalimumab Hyrimoz 1.03.2019

Infliximab Zessly 1.03.2019

Adalimumab Imraldi 1.01.2019 31.12.2021
Iksekizumab Taltz 1.11.2018

Sekukinumab Cosentyx 1.11.2018

Infliximab Flixabi 1.07.2018

Etanercept Erelzi 1.11.2017

Etanercept Benepali 1.07.2016 30.04.2022
Infliximab Remicade 1.07.2015

Etanercept Enbrel 1.11.2014

Adalimumab Humira 1.07.2013 31.08.2021
Ustekinumab Stelara 1.01.2013
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Rycina 1. Liczba pacjentéw w programie lekowym B.47 w latach 2016-2021

Na przestrzeni ostatnich szesciulatistnienia programulekowego
B.47 zaobserwowano dynamicznie zwiekszajaca sie liczbe do-
stepnych lekdw. Pierwszym lekiem finansowanym ze srodkow
publicznych od roku 2013 byt ustekinumab (Stelara). Kolejnym
refundowanym w tym samym roku byt adalimumab (Humira).
W roku 2016 refundacja zostat objety pierwszy biopodobny
etanercept (Benepali), natomiast rok pézniej kolejny (Erelzi).

W roku 2017 do programu lekowego dotaczyly 2 inhi-
bitory IL-17: iksekizumab (Taltz) oraz sekukinumab (Cosen-
tyx). W latach 2019-2020 finansowaniem zostaty objete
kolejne leki biopodobne: adalimumab (Amgevita, Hyrimoz,
Idacio, Imraldi) oraz infliximab (Zessly). W roku 2020 do-
datkowo do programu lekowego B.47 dotaczyty inhibitory
IL-23: guselkumab (Tremfya) oraz risankizumab (Skyrizi).
W roku 2021 pozytywnie zakonczyt sie proces refundacyjny

dla dwoch lekéw: certolizumabu (Cimzia) i tildrakizumabu
(Ilumetri). Daty objecia refundacjg poszczegoélnych lekéw
w programie B.47 przedstawiono w tabeli 1.

Liczba pacjentéw w programie lekowym B.47

W ostatnich szesciu latach dziatania programu lekowego
B.47 liczba pacjentéw dynamicznie rosta, a najwiekszy jej przy-
rostw stosunku do poprzedniego roku obserwowany bytw roku
2021 i wynosit 762 nowych pacjentdw. Na przestrzeni szesciu
lat liczba pacjentéw urosta natomiast o 1593 osoby (ryc. 1).

W wojewddztwie mazowieckim leczonych jest najwiecej
pacjentow. Na przestrzeni szesciu ostatnich lat ich liczba
wzrosta 0457 chorych. Wojewddztwem, w ktérym leczonych
jestnajmniej pacjentéw, bo tylko szescioro, jest wojewddztwo
podlaskie. Liczbe pacjentéw z podziatem na wojewddztwa
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Tabela 2. Liczba pacjentéw leczonych w programie lekowym B.47 w latach 2016-2021 z podziatem na wojewddztwa na tle liczby ludnosci
w danym wojewddztwie

Wojewddztwo 2016 2017 2018
Liczba Liczba Wskaznik Liczba Liczba Wskaznik | Liczba Liczba Wskaznik
pacjen- | ludnosci liczby pacjen | ludnosci liczby pacjen- ludnosci liczby
tow pacjentow -tow pacjentow tow pacjentow
vs. liczba vs. liczba vs. liczba
ludnosci ludnosci ludnosci
Dolnoslaskie 52 2904198 |— 0,00001791| 53 2903710 || 0,00001825/ 53 2902547 || 000001826
Kujawsko-Pomorskie 35 2086210 |— 0,00001678| 25 2083927 || 0,00001200| 40 2082944 || 0,00001920
Lubelskie 17 2139726 || 0,00000794 21 2133340 || 0,00000984 32 2126317 || 0,00001505
Lubuskie 10 1018084 || 000000982 14 1017376 || 000001376/ 16 1016832 || 0,00001574
toédzkie 38 2493603 || 000001524 51 2485323 || 0,00002052 68 2476315 |— 0,00002746
Matopolskie 27 3372618 || 0,00000801 39 3382260 || 0,00001153 39 3391380 || 0,00001150
Mazowieckie 83 5349114 || 0,00001552| 126 5365898 |—0,00002348 170 5384617 |— 0,00003157
Opolskie 4 996011 || 0,00000402 4 993036 || 0,00000403 8 990 069 | 0,00000808
Podkarpackie 38 2127657 |— 0,00001786 48 2127656 |— 0,00002256 62 2129138 |— 0,00002912
Podlaskie 5 1188800 || 0,00000421 4 1186625 || 0,00000337 7 1184548 || 0,00000591
Pomorskie 54 2307710 |— 0,00002340| 73 2315611 |—0,00003153| 79 2324251 |- 0,00003399
Slaskie 63 4570849 || 000001378 64 4559164 || 000001404 82 4548180 || 0,00001803
Swietokrzyskie 49 1257179 |1 0,00003898 71 1252900 |1 0,00005667 68 1247732 |1 0,00005450
Warmirsko-Mazurskie 28 1439675 |— 000001945 32 1436367 |— 000002228 32 1433945 | — 0,00002232
Wielkopolskie 40 3475323 || 000001151 59 3481625 || 000001695 84 3489210 |— 0,00002407
Zachodniopomorskie 21 1710482 || 0,00001228 23 1708174 || 0,00001346 22 1705533 || 0,00001290
Suma (Polska) 564 38437 239 0,00001467| 707 38432992 0,00001840| 862 38433558 0,00002243
Wojewddztwo 2019 2020 2021
Liczba Liczba Wskaznik Liczba Liczba Wskaznik | Liczba Liczba Wskaznik
pacjen- | ludnosci liczby pacjen | ludnosci liczby pacjen- ludnosci liczby
tow pacjentow -tow pacjentow tow pacjentow
vs. liczba vs. liczba vs. liczba
ludnosci ludnosci ludnosci
Dolnoslaskie 81 2901225 |— 0,00002792| 93 2900163 |—0,00003207| 134 2891321 |— 0,00004635
Kujawsko-Pomorskie 43 2077778 || 000002070 44 2072373 || 000002123 73 2061942 || 0,00003540
Lubelskie 44 2117619 || 0,00002078 67 2108270 |—0,00003178| 104 2095258 |— 0,00004964
Lubuskie 21 1014548 || 000002070 21 1011592 || 000002076/ 24 1007145 || 0,00002383
todzkie 107 2466322 |— 0,00004338 122 2454779 |1 000004970, 263 2437970 |t 0,00010788
Matopolskie 37 3400577 || 0,00001088 4 3410901 || 0,00001202 57 3410441 | 0,00001671
Mazowieckie 287 5403412 |1 000005311 356 5423168 |t 0,00006564| 550 5425028 |1 0,00010138
Opolskie 13 986506 || 000001318 14 982626 || 000001425 20 976774 || 0,00002048
Podkarpackie 96 2129015 |1 0,00004509| 126 2127164 |1 0,00005923| 209 2121229 |1 0,00009853
Podlaskie 5 1181533 || 0,00000423 4 1178353 || 0,00000339 6 1173286 || 0,00000511
Pomorskie 92 2333523 |— 0,00003943| 106 2343928 |—0,00004522| 154 2346671 |— 0,00006562
Slaskie 109 4533565 |— 0,00002404| 129 4517635 |—0,00002855| 175 4492330 || 0,00003896
Swietokrzyskie 78 1241546 |t 000006282 87 1233961 |1 0,00007050| 115 1224626 |1 0,00009391
Warmirisko-Mazurskie 43 1428983 |— 0,00003009| 56 1422737 |—0,00003936| 8S 1416495 |— 0,00006001
Wielkopolskie 104 3493969 |— 0,00002977 98 3498733 |— 0,00002801 138 3496450 |— 0,00003947
Zachodniopomorskie 34 1701030 || 000001999, 32 1696193 || 0,00001887| 51 1688047 || 0,00003021
Suma (Polska) 1194 | 38411148 0,00003108| 1396 | 38382576 | 0,00003637| 2158 38265013 0,00005640
przedstawiono w tabeli 2. Réznice pomiedzy liczba 2016 w stosunku do roku 2021 z podziatem na wojewddztwa
pacjentéw leczonych w programie lekowym B.47 w roku przedstawiono na rycinie 2.
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Rycina 2. Réznica pomiedzy liczbg pacjentéw leczonych w programie lekowym B.47 w roku 2016 w stosunku do roku 2021 z podziatem

na wojewddztwa
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Rycina 3. Liczba pacjentéw w programie lekowym B.47 w latach 2016-2021 z podziatem na leki

Liczba pacjentéw w programie lekowym B.47
z podziatem na leki
Na przestrzeni lat 2016-2021 najwiecej pacjentow le-
czonych byto adalimumabem, natomiast najmniej tildraki-
zumabem, ktory refundowany byt od drugiej potowy roku
2021. Liczbe pacjentéw w programie lekowym B.47 w latach
2016-2021 z podziatem na leki prezentuje rycina 3.
Najwiecej, bo 28% nowych pacjentéw w roku 2021,
przybyto dla leku risankizumab (Skyrizi). Obserwowano takze
zmniejszenie liczby pacjentéw i dotyczyto to dwdch lekdw:

— infliximab: zmiana o 22 pacjentéw;
— ustekinumab: zmiana o 3 pacjentéw.

W roku 2016 w programie lekowym dostepne byty
cztery substancje czynne. Ich udziat w rynku sprzeda-
zy byt rozny w zaleznosci od wojewddztwa. Najczesciej
stosowanym lekiem byt adalimumab. Najwieksza liczba
pacjentéw leczona w roku 2016 adalimumabem byta
w wojewddztwie mazowieckim i wynosita 37. Natomiast
w wojewddztwie opolskim zaden pacjent nie byt leczony
tym lekiem (ryc. 4).
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Adalimumab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Infliximab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Rycina 4. Liczba pacjentéw leczonych adalimumabem w programie
lekowym B.47 w roku 2016 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft
Corporation

Rycina 6. Liczba pacjentow leczonych infliximabem w programie
lekowym B.47 w roku 2016 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft
Corporation

Ustekinumab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Etanercept

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Rycina 5. Liczba pacjentéw leczonych ustekinumabem w programie
lekowym B.47 w roku 2016 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft
Corporation

Kolejnym lekiem stosowanym w programie byt ustekinu-
mab (Stelara). Najwieksza liczba (39) pacjentéw stosowata ten
lek w wojewddztwie mazowieckim. Wojewddztwem, w ktérym
jako jedynym nie stosowano tego leku byto podlaskie (ryc. 5).

Trzecim lekiem stosowanym w programie lekowym
B.47 w roku 2016 byt infliximab. Najwieksza liczba pacjen-
téw (11) leczonych infliximabem obserwowana byta w wo-
jewddztwie dolnoslaskim. Az w czterech wojewddztwach:
lubuskim, lubelskim, podlaskim oraz opolskim nie byto pa-
cjentow leczonych infliximabem (ryc. 6).

Czwartym lekiem dostepnym w programie B.47 w roku
2016 byt etanercept. Lek ten stosowany byt tylko w szesciu
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Rycina 7. Liczba pacjentéw leczonych etanerceptem w programie
lekowym B.47 w roku 2016 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft
Corporation

wojewddztwach. Najliczniejsza grupe chorych (szescioro
pacjentéw) objetych leczeniem odnotowano w wojewddz-
twie $laskim (ryc. 7).

Pie¢ lat pdzniej, w roku 2021, w ramach programu le-
kowego B.47 finansowanych byto juz dziewie¢ substancji
czynnych. Nadal liderem rynku sprzedazy byt adalimumab
(Humira oraz biosymilary). Udziat poszczegdinych lekéw byt
rozny w zaleznosci od wojewddztwa.

Adalimumab najczesciej stosowany byt w wojewddztwie
mazowieckim — u 142 chorych, co stanowito 0 105 oséb wiecej
niz 5 lat wezesniej. Nadal w wojewddztwie opolskim nie zareje-
strowano zadnego pacjenta poddawanego tej terapii (ryc. 8).
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Adalimumab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Infliximab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Rycina 8. Liczba pacjentéw leczonych adalimumabem w programie
lekowym B.47 w roku 2021 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft
Corporation

Rycina 10. Liczba pacjentéw leczonych infliximabem w programie
lekowym B.47 w roku 2021 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft
Corporation

Ustekinumab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Etanercept

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Rycina 9. Liczba pacjentéw leczonych ustekinumabem w programie
lekowym B.47 w roku 2021 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft
Corporation

Ustekinumab najczesciej stosowany byt takze w woje-
wodztwie mazowieckim — u 56 chorych, czyli o 17 wiecej
niz w roku 2016. Identycznie jak w roku 2016, nie byto pa-
cjenta leczonego ustekinumabem w wojewddztwie pod-
laskim (ryc. 9).

Infliximab stosowany byt najczesciej w wojewddz-
twie mazowieckim — u 30 chorych, co stanowi przyrost
0 23 chorych na przestrzeni pieciu lat. Dodatkowo w czte-
rech wojewddztwach: podlaskim, matopolskim, lubuskim
i kujawsko-pomorskim nie odnotowano pacjentéw leczo-
nych infliximabem (ryc. 10).

Rycina 11. Liczba pacjentéw leczonych etanerceptem w programie
lekowym B.47 w roku 2021 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft
Corporation

Etanercept w 2016 roku najczesciej stosowany bytw wo-
jewodztwie tédzkim, u 28 chorych. Nadal sporo wojewddztw,
bo az sze$¢ nie rejestrowato terapii tym lekiem (ryc. 11). Istot-
ny jest fakt, ze w ramach programu lekowego B.47 tylko ten
lek refundowany jest dla terapii dzieci od szdstego roku zycia.

Nowym lekiem, nieobecnym w finasowaniu w roku
2016, byt iksekizumab. Lek refundowany jest od 2018 roku
iw roku 2021 leczonych nim byto 347 pacjentéw, najwiecej
(106 os6b) w wojewddztwie mazowieckim. Tylko w woje-
wodztwie podlaskim nie zarejestrowano zadnego pacjenta
leczonego iksekizumabem w roku 2021 (ryc. 12).
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lksekizumab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Guselkumab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Rycina 12. Liczba pacjentéw leczonych iksekizumabem w programie
lekowym B.47 w roku 2021 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft
Corporation

Rycina 14. Liczba pacjentéw leczonych guselkumabem w programie
lekowym B.47 w roku 2021 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft
Corporation

Sekukinumab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Risankizumab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Rycina 13. Liczba pacjentéw leczonych sekukinumabem

w programie lekowym B.47 w roku 2021 z podziatem na
wojewoddztwa; Microsoft product screen shot reprinted with permission
from Microsoft Corporation

Kolejnym nowym lekiem finansowanym od roku
2018 jest sekukinumab. W roku 2021 terapig tym lekiem
objetych byto 391 chorych, najwiecej, bo 122 osoby, w wo-
jewddztwie mazowieckim. W dwéch wojewddztwach:
opolskim i lubuskim nie odnotowano terapii tym produk-
tem (ryc. 13).

W roku 2020 umozliwiono terapie dwoma nowymi leka-
mi z grupy inhibitoréw IL23. Pierwszy z nich — guselkumab
— najczesciej, bo az u 38 chorych, stosowany byt w woje-
wodztwie mazowieckim. Jedynie na terenie wojewodztwa
podlaskiego zaden pacjent nie byt objety terapia tym lekiem
(ryc. 14).
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Rycina 15. Liczba pacjentéw leczonych risankizumabem

w programie lekowym B.47 w roku 2021 z podziatem na
wojewddztwa; Microsoft product screen shot reprinted with permission
from Microsoft Corporation

Kolejnym inhibitorem IL23 refundowanym od 2020 roku
byt risankizumab. Lek ten najczesciej stosowany byt w wo-
jewddztwie tédzkim — u 45 chorych. Jedynie na terenie
wojewodztw podlaskiego i opolskiego nie zarejestrowano
terapii tym lekiem (ryc. 15).

W 2021 roku rozpoczeta sie refundacja tyldrakizumabu
w ramach programu lekowego B.47. Tylko jeden pacjent
w tym roku objety byt tym leczeniem. Pacjent ten podda-
wany byt terapii w wojewddztwie t6dzkim.

Od roku 2021 refundowany jest takze certolizumab.
W roku 2021 lek ten najczesciej stosowany byt w wojewddz-
twie mazowieckim. Terapig objetych byto 11 chorych. Row-
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Certolizumab

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Rycina 16. Liczba pacjentéw leczonych certolizumabem w programie
lekowym B.47 w roku 2021 z podziatem na wojewddztwa; Microsoft
product screen shot reprinted with permission from Microsoft Corporation

noczesnie azw 10 wojewddztwach nie stosowano tego leku
w ramach programu lekowego B.47: zachodniopomorskim,
pomorskim, warminsko-mazurskim, podlaskim, lubuskim,
wielkopolskim, kujawsko-pomorskim, tédzkim, lubelskim
i matopolskim (ryc. 16).

Wartosci kontraktéw na realizacje programu
lekowego

W roku 2016 warto$¢ swiadczen na leki w programie
lekowym B.47 wynosita 16,2 min zk. Po szesciu latach warto$¢
ta zostata zwiekszona o 24,8 min zt. Réwnocze$nie wartos¢

kontraktéw na obstuge programu lekowego takze ulegta
zwiekszeniu — 0 2,8 min zt (ryc. 17) [7].

Najwiekszy wzrost finansowania (zaréwno na leki, jak
i na obstuge B.47) nastapit w wojewddztwie mazowieckim
i wynosit niemal 7,4 min zt na leki i 820 tys. zt na obstuge
programu. Natomiast w wojewoédztwie podlaskim wystapito
zmniejszenie finansowania lekéw — o ponad 61 tys. zt. Po-
réwnanie wartosci kontraktéw na leki i obstuge programu
B.47 w latach 2016-2021 z podziatem na wojewddztwa na
tle liczby ludnosci przedstawiono w tabeli 3.

Liczba swiadczeniodawcéw realizujgcych program
lekowy
Na przestrzeni pieciu lat liczba swiadczeniodawcéw re-
alizujacych program lekowy B.47 zmalata o czterech (ryc. 18).
W roku 2021 liczba $wiadczeniodawcdw realizujacych
program lekowy B.47 zmniejszyta sie w czterech wojewodz-
twach:
— w kujawsko-pomorskim: o dwéch;
— w $wietokrzyskim: o jednego;
— w warminsko-mazurskim: o jednego;
— w zachodniopomorskim: o jednego.
Réwnoczesnie w wojewddztwie matopolskim w roku
2019 przybyt jeden nowy realizator programu lekowego
(ryc. 19).

DYSKUSJA

Program lekowy B.47 byt jednym z 108 programéw leko-
wych finansowanych ze srodkéw publicznych w 2021 roku.
Szes¢ lat wezesniej programéw lekowych byto 73. Programy

Milony PLN

1,2 minzt
0,9 min zt

2016 2017 2018
M Substancje

1,5 min zt

3,7 min zt

2,7 min zt

2,5 min zt

2019 2020 2021
Procedury

Rycina 17. Wartos¢ kontraktdw na leki oraz obstuge programu lekowego B.47 w latach 2016-2021
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lekowe, dla ktérych finansowanie lekéw w roku 2021 wyno-
sito ponad 100 min zt rocznie to:

B.9 —,Leczenie chorych na raka piersi” (566 mln zt);

B.6 — ,Leczenie niedrobnokomdérkowego lub drobnoko-
morkowego raka ptuca” (481 min zt);

B.59 — ,Leczenie czerniaka skéry lub bton sluzowych”
(353 min zb);

B.54 — ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego”
(321,2 min zb);

B.4 — ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita
grubego” (231 min zb);

B.56 — ,Leczenie chorych na opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego” (241,7 min zt);

B.10 —,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki” (185,8 min zt);
B.14 —,Leczenie chorych na przewlekig biataczke szpikowa”
(121,6 min zi)

39
38
37
36
35
34
33
32

38 38
37 37

34

2016 2017 2018 2019 2020 2021

Rycina 18. Liczba osrodkéw realizujgcych program lekowy B.47
w latach 2016-2021

Program B.47 jest jednym z mniejszych pod wzgledem
finansowania. Wartos¢ kontraktow na leki w tym programie
stanowi jedynie okoto 1% ogotu srodkéw przeznaczonych
na finansowanie lekdéw w programach lekowych. Co za tym
idzie takze liczba pacjentéw objetych leczeniem w B.47 jest
relatywnie niska w stosunku do innych programéw i stanowi
jedynie 1% wszystkich pacjentéw objetych leczeniem w ra-
mach programéw lekowych [8].

Dane epidemiologiczne dotyczace zapadalnosci
wskazuja, ze zachorowalnos¢ na tuszczyce wynosi okoto
2%. U 2/3 chorych tuszczyca ma charakter fagodny, u po-
zostatej czesci chorych ciezki. Choroba ma przewlekty
i nawrotowy przebieg z okresami remisji i zaostrzania sie
zmian [9]. Nawroty choroby zwykle wystepuja jesienia
i wiosna, co tltumaczy sie prowokujgcym dziataniem infek-
¢ji drég oddechowych i ograniczong ekspozycjg na swiatto
stoneczne. Dane epidemiologiczne wskazuja, ze najwiecej
zachorowan na tuszczyce obserwuje sie u 0séb rasy bia-
tej (w szczegdlnosci u mieszkancéw Europy Pétnocnej),
natomiast najmniej wsréd Azjatéw oraz Inuitéw [10].
Luszczyca wystepuje z taka sama czestoscig u obu ptci,
choroba moze sie manifestowa¢ w kazdym wieku [11].
Najbardziej powszechny, bo wystepujacy niemal w 80—
90% przypadkdw typ tuszczycy, to tuszczyca plackowata

[12]. Okoto 80% przypadkéw tuszczycy plackowatej ma
natezenie tagodne do umiarkowanego, natomiast u 20%
chorych obserwuje sie natezenie umiarkowane do ciez-
kiego, obejmujace wiecej niz 5% powierzchni skéry lub
z lokalizacja na stopach, dtoniach, twarzy i okolicach
narzadow ptciowych [13]. Wyrdznia sie dwa szczyty za-
chorowan na tuszczyce: miedzy 16. a 22. oraz miedzy
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Rycina 19. Zmiana liczby o$rodkoéw realizujacych program lekowy B.47 w latach 2016-2021
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57.a60.rokiem zycia [14]. Schorzeniem wspdtwystepuja-
cym tuszczycy jest czesto tuszczycowe zapalenie stawéw
(£ZS), rozpoznawane u okoto 25% chorych na tuszczyce
[15, 16]. Dla chorych z £ZS dedykowany jest odrebny
program lekowy B.35 [17].

Analizujac liczbe chorych aktualnie objetych leczeniem,
nalezy zauwazy¢, ze tylko okoto 0,3% populacji pacjentow
z tuszczyca jest pod opieka lekarzy w ramach programu
lekowego i jest to bardzo niski wskaznik nie tylko na tle
innych krajéw Europy, ale takze na tle liczby pacjentéw w in-
nych programach lekowych. Z drugiej strony praktycznie
niemal wszystkie leki biologiczne zarejestrowane w lecze-
niu pacjentéw z umiarkowana i ciezka postacia choroby sa
finansowane ze srodkéw publicznych.

Fakt zmniejszenia liczby realizatoréw programow le-
kowych na przestrzeni szesciu ostatnich lat o czterech
$wiadczeniodawcow jest niepokojacy i moze by¢ zwigzany
z niska rentownoscia procedur programu lekowego dla
osrodka, brakiem personelu lub sytuacja zwigzang z pan-
demig COVID-19.

Od kilku lat opis programu lekowego ulega zmianom,
ktorych celem jest optymalizacja dostepu pacjentéw do
skutecznego leczenia. Aktualnie srodowisko lekarzy der-
matologéw i pacjentéw z tuszczyca postuluje zmiany do-
tyczace miedzy innymi zniesienia limitu czasu leczenia
dla wszystkich lekéw w programie lekowym B.47. Zmiany
w opisie programu lekowego B.47 powoduja obawy przed
zwiekszeniem wydatkéw NFZ na realizacje tego programu.
Nalezy zwréci¢ uwage, ze proponowane zmiany sg zgodne
z polskimi i europejskimi wytycznymi klinicznymi i dotycza
pacjentéw z ciezka postacia tuszczycy, ktérzy po przerwie
w leczeniu ponownie zmuszeni sg przechodzi¢ kwalifikacje
do programu lekowego.

Usuniecie koniecznosci wstrzymywania terapii po 96 ty-
godniach nie spowoduje zwiekszenia wydatkéw NFZ na
refundacje. Nalezy zauwazy¢, ze kazda kolejna kwalifikacja
chorego do programu lekowego generuje powtérne wydat-
ki z powodu koniecznosci powtérzenia diagnostyki kwalifi-
kacyjnej do terapii. Dodatkowo usuniecie administracyjnych
przerw w leczeniu sprawi, ze nie bedzie koniecznosci po-
dania po raz kolejny dawek nasycajacych lekéw. Wszystkie
postulowane zmiany maja doprowadzi¢ do poprawy orga-
nizacji opieki i struktury kosztéw wewnatrz szpitali, poprzez
mniejsze obtozenie praca kadry medyczny, zmniejszenie
czestosci badan diagnostycznych, wizyt w szpitalu i ambu-
latoriach, co w dobie COVID-19 oznacza mniejsze ryzyko
ekspozycji pacjentéw na zakazenie.

Kolejnym waznym postulatem lekarzy dermatologéw
oraz pacjentéw ztuszczyca jest przeniesienie lekéw z grupy
blokeréw TNF-alfa do refundacji na licie otwartej. Na prze-
strzeni lat, po wejsciu biosymilaréw, koszt tych lekéw zna-
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czaco spadtiaktualnie ceny przetargowe oscyluja w kwocie
kilkuset ztotych za miesigc terapii. Doswiadczenia polskie
z zastosowaniem tej grupy lekéw s3 juz ponad dziesiecio-
letnie, wiec profil skutecznosci i bezpieczenstwa zostat juz
wielokrotnie potwierdzony w codziennej praktyce kliniczne;j.
Wydaje sie zasadnym umozliwienie lekarzom przepisywania
tych lekéw na recepte refundowang, co znaczaco poprawi-
foby dostep pacjentéw do leczenia.

W przysztym roku mija 10 lat od wtaczenia pierwszego
pacjenta z tuszczyca do leczenia w ramach programu leko-
wego. Program znaczaco ewaluowat w tym czasie w zakresie
opisu programu lekowego, dodania nowych czasteczek oraz
poszerzania dostepu. Z drugiej strony srodowisko derma-
tologéw wyraznie wskazuje, ze dalsze zmiany sg konieczne
w celu zapewnienia optymalnego dostepu do leczenia pa-
cjentéw z tuszczyca w Polsce.

WNIOSKI

Umozliwienie leczenia pacjentéw z tuszczycg umiar-
kowana i ciezkag w ramach programu lekowego B.47 byto
waznym krokiem, przyblizajgcym polskich pacjentéw do
leczenia zgodnie z wytycznymi miedzynarodowymi. Dostep
do innowacyjnych terapii jest w Polsce stale polepszany,
poprzez wigczanie coraz to nowych lekéw do wachlarza
terapeutycznego w ramach refundacji.

Aktualnie leczeniem biologicznym zajmuja sie wytacznie
lekarze w osrodkach szpitalnych. Dostep do leczenia w zwigz-
ku z tym jest utrudniony. Liczba osrodkéw oraz wielkos¢ kon-
traktéw nie s w stanie zaspokoic rzeczywistych potrzeb pa-
cjentéw z umiarkowang i ciezka tuszczyca plackowata. Wiele
korzystnych zmian zostato juz zaimplementowanych; dla
czescilekéw zniesiono limity czasu leczenia, umozliwiono tez
leczenie w programie pacjentom z tuszczyca z manifestacja
w miejscach szczegdlnych. Wszystkie te zmiany sg zdecy-
dowanie za mate i, przy tak nielicznych zasobach ludzkich
w osrodkach szpitalnych, nie s w stanie zmieni¢ znaczaco
dostepu dla wszystkich pacjentéw z tuszczyca wymagaja-
cych leczenia biologicznego. Dlatego tez Srodowisko lekarzy
dermatologéw od kilku lat postuluje koniecznos¢ pogtebia-
nia zmian w istniejgcym programie lekowym oraz zapewnie-
nia mozliwosci leczenia pacjentéw lekami biologicznymi,
ktére mogtyby by¢ przepisywane na recepte, realizowana
przez pacjenta w aptece ogélnodostepnej.

Finansowanie
Praca sfinansowana z funduszy pracy statutowej UM
w todzi nr 503/5-064-04/503-01.

Konflikt intereséw
Joanna Narbutti Aleksandra Lesiak — wyktady i konsul-
tacje dla firm Abbvie, Novartis, UCB, Lilly, Jansssen.
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