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Leczenie hiologiczne choroby
LeSniowskiego-Crohna w Polsce

— zasady terapeutycznego programu
Zdrowotnego finansowanegqo przez
Narodowy Fundusz Zdrowia

a wytyczne towarzystw naukowych

Od 15 stycznia 2010 roku zmieniono
w Polsce prawo w zakresie leczenia pacjentéw
cierpigcych na chorobg Lesniowskiego-Croh-
na. Zmiany te wprowadzaja wiele nowych roz-
wiagzan, z ktérymi nalezy si¢ zapoznac¢ przed
podjeciem decyzji o rozpoczeciu leczenia bio-
logicznego.

W zalaczniku nr 4 do Zarzadzenia nr 8/
/2010/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) zostaly okre§lone wymagania
wobec $§wiadczeniodawcdw, czyli wymagania,
jakie oS§rodek musi spetié, aby méc skutecz-
nie ubiega¢ si¢ o podpisanie umowy na pro-
wadzenie terapii biologicznej. Jednoczesnie
wymieniono sytuacje kliniczne, w ktorych po-
danie lekéw biologicznych bedzie finansowa-
ne w ramach podpisanej umowy. Zarzadzenie
jest dotaczone do numeru 1/2010 ,,Gastroen-
terologii Klinicznej”, a niniejszy tekst stano-
wi komentarz do ustalonych w nim zasad w
swietle standardéw opublikowanych przez Eu-
ropean Crohn’s and Colitis Organization
(ECCO) i Polskie Towarzystwo Gastroentero-
logii (PTGE).

Wymieniony zatacznik okreSla szczegd-
lowo wymagania wobec §wiadczeniodawcoéw
udzielajacych §wiadczen z zakresu terapeu-
tycznych programoéw zdrowotnych. Kazdy
osrodek, ktory speinia kryteria okres$lone

w niniejszym zalaczniku, moze ubiegac si¢ o
zawarcie umowy na leczenie biologiczne cho-
roby Le$niowskiego-Crohna. Wymagane jest
wiec zatrudnianie lekarzy specjalistow gastro-
enterologdw i pielggniarek w tacznym czasie
pracy réwnowaznym 2 etatom. Zatacznik do
zarzadzenia reguluje takze organizacj¢ udzie-
lania $wiadczen. Platnik wymaga, aby byty to
oddzialy gastroenterologiczne i/lub oddzialy
gastroenterologii dla dzieci z poradnig ga-
stroenterologiczna, i/lub poradnig gastroen-
terologiczna dla dzieci i okre§la czas pracy
tych poradni jako minimum 5 godzin dzien-
nie, 3 razy w tygodniu. W praktyce oznacza
to, ze leczenie biologiczne pacjentéw z cho-
roba Le$niowskiego-Crohna moze by¢ pro-
wadzone na oddziatach gastroenterologicz-
nych, ale takze, co wazne z punktu widzenia
obnizenia kosztow finansowania tego §wiad-
czenia i z punktu widzenia dogodnosci tego
leczenia dla pacjentéw, w ramach poradni ga-
stroenterologicznych funkcjonujacych przy
wspomnianych wyzej oddziatach gastroente-
rologicznych.

Ponadto wymaga sig, aby osrodek lecza-
cy biologicznie pacjentéw z choroba Lesniow-
skiego-Crohna zapewnit wykonanie odpo-
wiednich badan obrazowych przewodu pokar-
mowego (w tym tomografii komputerowej)
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oraz badan laboratoryjnych (m.in. badania mi-
krobiologicznego katu).

Aktualne zasady leczenia choroby Le-
Sniowskiego-Crohna uwzgledniajace rozma-
ite sytuacje kliniczne sa zawarte w wytycznych
ECCO, ktérych ostatnia modyfikacja zostata
opublikowana w lutym 2010 roku (dostepna
bezptatnie na stronie internetowej http://
www.ecco-jccjournal.org/content/consensus),
a takze w wytycznych PTGE z 2007 roku
(Bartnik W. Wytyczne postepowania w nie-
swoistych chorobach zapalnych jelit. Przeglad
Gastroenterologiczny 2007; 2: 215-229).
Opisane w komentowanym zarzadzeniu Pre-
zesa NFZ warunki stosowania terapii biolo-
gicznej w znacznej mierze pokrywaja si¢
z najnowszymi zaleceniami ECCO, co stwa-
rza wreszcie szans¢ na nowoczesne leczenie
tej ciezkiej choroby.

W zarzadzeniu zaznaczono, ze oba do-
stepne i zarejestrowane w Polsce i w Europie
leki do terapii choroby Lesniowskiego-Croh-
na (adalimumab i infliksimab) sa rownorzed-
ne, co jest zgodne ze ustaleniami ECCO
(stwierdzenie 5I).

Z analizy omawianego zarzadzenia
(punkt 3a, podpunkty 2, 3, punkt 3c, pod-
punkty b—d, f) wynika, ze terapia biologicz-
na u dzieci i dorostych pacjentéw z choroba
Lesniowskiego-Crohna moze by¢ stosowana
w celu indukcji remisji w przypadku aktyw-
nej choroby Le$niowskiego-Crohna. Warun-
kiem uzyskania refundacji jest oznaczenie
aktywnosci choroby (tzw. Crohn’s disease ac-
tivity index [CDALI]) i rozpoznanie aktywno-
§ci co najmniej umiarkowanej (> 300 pkt),
mimo ze w zarzadzeniu uzywa si¢ okreslenia
»ciezka postaé choroby”. Nalezy przypo-
mnieé, ze o umiarkowanej aktywnosci choro-
by moéwi sie, gdy warto§¢ CDAI wynosi 220—
—450 punktéw, natomiast o cigzkiej — gdy
CDAI przekracza 450 punktéw. Leczenie in-
dukcyjne powinno by¢ zastosowane jako le-
czenie drugiego rzutu, co jest zgodne z zasa-
dami indukcji remisji zawartymi w wytycz-
nych ECCO (stwierdzenia 5B-E, 5H, 6D, 6E,
9H, 10J). Z zarzadzenia wynika dodatkowa
mozliwo$§¢ stosowania adalimumabu lub in-
fliksimabu w szczeg6lnie cigzkich sytuacjach
klinicznych (punkt 3a, podpunkt 1 i 3¢ pod-
punkty c i d), takich jak wyniszczenie i cigz-
ka biegunka.

Terapeutyczny program zdrowotny umoz-
liwia réwniez podawanie lekow biologicznych
u chorych ze ztymi czynnikami prognostyczny-
mi przebiegu choroby (punkt 3, podpunkt e),
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co jest takze zgodne ze standardami ECCO
(stwierdzenie 5F). Jednak wymienione w za-
rzadzeniu czynniki prognostyczne choroby
w istocie takimi nie sa. Uznane czynniki pro-
gnostyczne to miedzy innymi mlody wiek
w chwili zachorowania, znaczny obszar zajgtego
jelita, potrzeba stosowania glikokortykoidéw
juz na wczesnym etapie choroby oraz obecno§¢é
zmian okoloodbytowych. Natomiast wymie-
nione w zarzadzeniu sytuacje mozna uznaé
jedynie za powiktania choroby Crohna, jak na
przyktad skrobiawica, lub tez za jej manifesta-
cje pozajelitowe. Nie wdajac si¢ w polemike,
mozna uznac, ze intencja NFZ jest akcepta-
cja stosowania adalimumabu lub infliksimabu
u chorych, u ktérych w chwili rozpoznania
wystepuja zle czynniki rokownicze, co jest
standardem ECCO (stwierdzenie 5F). Oma-
wiany podpunkt umozliwia takze stosowanie
adalimumabu lub infliksimabu u pacjentéw
z cigzka postacia choroby Lesniowskiego-Croh-
na w przypadku wystapienia manifestacji po-
zajelitowych tej choroby, jak zgorzelinowe
zapalenie skory czy objawy oczne, co odpowia-
da standardom ECCO (stwierdzenia 13E
i 13F). Nalezy zaznaczy¢, ze wedtug standar-
déw ECCO tylko te objawy pozajelitowe sta-
nowia wskazania do terapii biologiczne;j.

Powotujac si¢ na omawiany punkt, moz-
na stosowa¢ adalimumab badz infliksimab
w leczeniu przetok pod warunkiem, ze wcze-
$niej prowadzone leczenie antybiotykami i le-
kami immunosupresyjnymi byto nieskuteczne
(stwierdzenie 97J).

Pacjenci, u ktérych osiagnieto remisje za
pomoca adalimumabu lub infliksimabu w mysl
omawianego zarzadzenia (punkt 3b i 3¢, pod-
punkt 5) moga by¢ poddani terapii podtrzymu-
jacej. Obecnie czas stosowania leczenia w ra-
mach omawianego terapeutycznego programu
zdrowotnego zostal ustalony na 12 miesiecy.
Wydaje sig, ze jest to okres za krotki. Jednak
mato wiadomo na temat skuteczno$ci i bez-
pieczenstwa dlugotrwatego leczenia podtrzymu-
jacego przy uzyciu lekéw biologicznych. Dlatego
ECCO w swoich wytycznych nie precyzuje czasu
trwania takiego leczenia (stwierdzenie 6H).

Terapeutyczny program zdrowotny nie
okreSla jednoznacznie, w jaki spos6b nalezy
postepowaé w przypadku pierwotnej niesku-
tecznosci badz utraty odpowiedzi na lek bio-
logiczny. Wedtug standardéw ECCO (stwier-
dzenie 5J) w takiej sytuacji dawka stosowane-
go leku powinna zostaé¢ zwi¢kszona lub
powinno doj$¢ do zamiany adalimumabu na
infliksimab lub odwrotnie. W praktyce (opie-



rajac si¢ na podpunkcie f punktu 3c) mozna
by dokona¢ zamiany lekéw w sytuacji, gdy
pierwszy z lekow biologicznych okaze si¢ nie-
skuteczny, ale niestety zarzadzenie aktualnie
nie przewiduje takiej opcji. Natomiast na pod-
stawie omawianego zarzadzenia nie budzi
watpliwo$ci, ze nie mozna zwigckszy¢ dawki
lekéw, co w okreSlonych przypadkach bytoby
polecane.

Omawiane zarzadzenie nie zawiera in-
strukcji dotyczacej monitorowania pacjentow
zakwalifikowanych do leczenia podtrzymuja-
cego. O ile zasady wlaczenia pacjenta do te-
rapeutycznego programu zdrowotnego i mo-
nitorowania jego bezpieczefistwa w okresie
indukc;ji leczenia sa Scisle i jasno przedstawio-
ne, to zasady dalszego monitorowania terapii
przewlektej nie znalazty sie¢ w dokumencie.
Mozna zatem przypuszczad, ze sposob moni-
torowania nie bedzie wplywal na decyzje do-
tyczace refundacji wydanych lekow.

Przedstawione zarzadzenie nie podejmu-
je problemu finansowania podtrzymujacego
leczenia biologicznego u pacjentéw, ktorzy
otrzymali terapie indukcyjna wezeSniej, zanim
omawiane zarzadzenie weszlo w zycie. Wyda-
wac by sie mogto, ze takie leczenie powinno
by¢ mozliwe do prowadzenia w ramach pro-
gramu. Z rozporzadzenia nie wynika bowiem
obowiazek przebycia leczenia indukcyjnego
w ramach omawianego programu lekowego,
a jedynie konieczny jest sam fakt takiego le-
czenia w przesztosci, niezaleznie od zréddet fi-
nansowania. Jest jednak pewne, ze program
traktuje si¢ jako zamknigta cato§¢ — co ozna-
cza, ze leczeni w jego ramach pacjenci musza
przejs¢ faze indukcji w ramach programu, za-
nim zostana poddani leczeniu podtrzymujace-
mu.

Praktyczne wskazowki dla lekarzy podej-
mujacych leczenie biologiczne w ramach te-
rapeutycznego programu zdrowotnego u pa-
cjentdw z choroba Le$niowskiego-Crohna:

1. Podpisanie umowy osrodka z NFZ na re-
alizacje terapeutycznego programu zdro-
wotnego leczenia choroby Les$niowskiego-
Crohna.

2. Ustalenie u pacjenta wskazan i przeciw-
wskazaf do leczenia biologicznego.

3. Wydanie choremu karty i ulotki informa-
cyjnej przeznaczonej dla pacjenta otrzymu-
jacego leczenie biologiczne (zatacznik
nr 1 do Zarzadzenia nr 8§/2010/DGL Pre-
zesa NFZ z 20 stycznia 2010 r.).

4. Wypehienie indywidualnej dla pacjenta
karty rejestrujacej jego zgode¢ i udziat w te-

rapeutycznym programie zdrowotnym (za-
tacznik nr 33 do Zarzadzenia nr 8/2010/
/DGL Prezesa NFZ z 20 stycznia 2010 r.,
Czes¢ A). Ten zalacznik musi by¢ w odpo-
wiednim miejscu podpisany przez chorego.

5. Wykonanie wymaganych badan laborato-
ryjnych (punkt 4.1 i 4.2). Przy leczeniu in-
dukcyjnym oznaczenie CDAI lub PCDAI
(pediatric CDAI).

6. Ostateczna kwalifikacja do leczenia.

Podanie leku.

8. Monitorowanie skuteczno$ci leczenia
zgodnie z zarzadzeniem i zaleznie od tego
i pierwotnych wskazaf do leczenia kwali-
fikacja lub dyskwalifikacja do leczenia pod-
trzymujacego.

UWAGA!

Na zasadzie analogii z postanowieniami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia (w sprawie
recept lekarskich z dnia 17 maja 2007 r., pa-
ragraf 8, punkt 1, ustep 2) adalimumab moze
by¢ wydawany jednorazowo na okres maksi-
mum 3 miesi¢cy. Kazde wydanie choremu leku
musi by¢ odnotowane na specjalnym formu-
larzu, na ktérym chory potwierdza otrzymanie
leku w stosownej ilosci (zatacznik nr 33 do
Zarzadzenia nr 8//2010/DGL Prezesa NFZ
z 20 stycznia 2010 r., Cze¢$¢ B).

Podziekowania dla profesora Witolda
Bartnika i profesora Jarostawa Reguty (Klini-
ka Gastroenterologii i Hepatologii, Centrum
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego,
Warszawa) za pomoc w przygotowaniu tego
komentarza.
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AKTUALNY STAN PRAWNY REGULUJACY
W POLSCE LECZENIE BIOLOGIGZNE
PACJENTOW Z CHOROBA
LESNIOWSKIEGO-CROHNA

W dniu 20 stycznia 2010 roku z moca obo-
wiazywania od 15 stycznia 2010 roku zostato
opublikowane zarzadzenie Prezesa NFZ usta-
lajace zasady finansowania lekéw biologicz-
nych (adalimumab i infliksimab) w leczeniu
choroby Le$niowskiego-Crohna (Zarzadzenie
Nr 8/2010/DGL Prezesa NFZ z 20 stycznia
2010 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
terapeutyczne programy zdrowotne, zatacznik
nr 27).

Ponadto 12 stycznia 2010 roku zostato
opublikowane Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia z 11 stycznia 2010 roku z moca obowia-
zywania od 15 stycznia 2010 roku, uznajace
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Swiadczenia z zakresu programéw zdrowot-
nych, jako gwarantowane dla ubezpieczonych
i finansowane ze Srodkéw publicznych. Na
mocy powyzszego rozporzadzenia Ministra
Zdrowia uznanie §wiadczen z zakresu progra-
moéw zdrowotnych, jako gwarantowane, w tym
terapeutycznego programu zdrowotnego le-
czenia choroby Le$niowskiego-Crohna ozna-
cza, ze dla kazdego pacjenta, ktory spetnia
kryteria zastosowania tego leczenia okreslo-
ne w zalaczniku do rozporzadzania leczenie to
jest gwarantowane i finansowane ze Srodkow
publicznych (Rozporzadzenie Ministra Zdro-

Gastroenterologia Kliniczna 2010, tom 2, nr 1

wia z 11 stycznia 2010 r. zmieniajace rozporza-
dzenie w sprawie Swiadczeh gwarantowanych
z zakresu programow zdrowotnych).

Dodatkowo 29 kwietnia 2010 roku uka-
zalo si¢ zarzadzenie nr 23/2010/DGL Prezesa
NFZ zmieniajace zarzadzenie w sprawie okre-
Slenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju — leczenie szpitalne w zakresie te-
rapeutyczne programy zdrowotne. Zarzadze-
nie to precyzuje warunki, jakie musi spetniaé
oSrodek, by mégt uczestniczy¢ w programie te-
rapeutycznym, ktore juz zostaly uwzglednio-
ne w niniejszym komentarzu.



