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STRESZCZENIE

Leczenie immunomodulujace jest standardem w terapii stward-
nienia rozsianego. Wcze$nie rozpoczete zmniejsza aktywno$é
choroby, spowalnia jej przebieg oraz poprawia jako$¢ zycia
pacjenta. W Polsce leczenie immunomodulujace stwardnienia
rozsianego opiera sig gtownie na programach terapeutycznych
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Obejmujg one
wytgcznie pacjentow z postacig przebiegajaca z rzutami i remisja-
mi, z ograniczeniem czasu leczenia do 60 miesiecy. Obowigzujace
programy majg umozliwi¢ wczesne leczenie pacjenta, jak rowniez
zapewni¢ zmiang leczenia w przypadku braku odpowiedzi na leki
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| linii. Nie jest to jednak w petni mozliwe, poniewaz stosowane
programy nie sg spojne i zawierajg wiele niescistosci. W zwigzku
z powyzszym Grupa Ekspertow Polskiego Towarzystwa Neuro-
logicznego opracowata propozycje uaktualnienia i modyfikacji
programow leczenia stwardnienia rozsianego, tak aby byty one
zgodne z aktualnymi standardami.

Polski Przeglad Neurologiczny 2014; 10 (2): 71-82
Stowa kluczowe: stwardnienie rozsiane, terapia
immunomodulujaca, programy lekowe

Wprowadzenie

Stwardnienie rozsiane (SM, sclerosis multiplex)
to zapalno-zwyrodnieniowa choroba osrodkowego
uktadu nerwowego (OUN) o podtozu autoimmu-
nologicznym. Czesto$¢ wystepowania tego scho-
rzenia w Polsce nie jest dokladnie znana. Dane
z innych krajéw Unii Europejskiej wskazuja, ze
srednio choruje okoto 100 na 100 000 oséb [1].
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Tabela 1. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — terapia stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis multiplex)

lekami I linii (leczenie SM; ICD-10 G.35)

Zakres swiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy

Schemat dawkowania
lekéw w programie

Badania diagnostyczne

wykonywane w ramach programu

1. Kryteria kwalifikacji do programu
1.1. Leczenia interferonem beta

A. Wiek — po ukonczeniu 12. rz. Po
ukonczeniu 18. rz. pacjent zostaje
automatycznie zakwalifikowany do
programu lekowego w osrodku dla
dorostych

B. Rozpoznanie postaci rzutowej SM
— oparte na kryteriach diagnostycz-
nych McDonalda (2010) wtacznie
z badaniami metoda MR przed i po
podaniu kontrastu

C. U pacjenta z rozpoznanym RRMS
> 12 miesiecy wczesniej wystapie-
nie > 1 rzutu klinicznego albo
> 1 nowe ognisko Gd+ w okresie
12 miesiecy przed kwalifikacjg

D. Pacjenci skutecznie leczeni lekami
I linii mogg by¢ kwalifikowani mimo
braku klinicznej aktywnosci rzuto-
wej i braku zmiany Gd+ w ostatnim
roku

E. Uzyskanie > 10 pkt. wg punktowe-
go systemu kwalifikacji okreslonego
w ust. 3.

F. Pisemna deklaracja wspotpracy przy
realizacji programu podpisana przez
pielegniarke obejmujacy opieka
Swiadczeniobiorce

1.2. Leczenia octanem glatirameru

A. Wiek — po ukonczeniu 12. rz. Po
ukonczeniu 18 rz. pacjent zostaje
automatycznie zakwalifikowany do
programu lekowego w osrodku dla
dorostych

B. Rozpoznanie postaci rzutowej SM
— oparte na kryteriach diagnostycz-
nych McDonalda (2010) wtacznie
z badaniami metoda MR przed
i po podaniu kontrastu

C. U pacjenta z rozpoznanym RRMS
> 12 miesiecy wczesniej, wystagpie-
nie > 1 rzutu klinicznego albo
> 1 nowe ognisko Gd+ w okresie
12 miesiecy przed kwalifikacja

D. Pacjenci skutecznie leczeni lekami
I linii moga by¢ kwalifikowani mimo
braku klinicznej aktywnosci rzuto-
wej i braku zmiany Gd+ w ostatnim
roku

E. Uzyskanie > 10 pkt. wg punktowe-
go systemu kwalifikacji okreslonego
w ust. 3.

F. Pisemna deklaracja wspotpracy przy
realizacji programu ze strony pieleg-
niarki obejmujacej opieka Swiadcze-
niobiorce

Dopuszcza sie zamiane lekow | linii
w przypadku wystgpienia objawéw
niepozadanych lub nieskutecznosci terapii

1. Postac¢ farmaceutyczna, dawka
A) Interferon beta-1b: 0,25 mg, pod-

skérnie co 2. dzien

B) Interferon beta-1a: 22 ug lub 44 ug

podskdrnie 3 razy w tygodniu lub
30 pug domiesniowo raz w tygodniu

C) Octan glatirameru 20 mg podskor-

nie raz dziennie

2. Dawkowanie u dzieci i mtodziezy
A. U dzieci i mtodziezy o masie ciata

< 30 kg leczenie nalezy rozpoczac
od 1/4 dawki naleznej dla osoby
dorostej; dawke nalezna dla dzieci
i mfodziezy o masie ciata < 30 kg
(1/2 dawki naleznej dla osoby do-
rostej) nalezy osiggna¢ po miesigcu
leczenia

. U dzieci i mtodziezy o masie ciata

> 30 kg leczenie nalezy rozpoczac
od 1/2 dawki naleznej dla osoby
dorostej; dawke nalezna réwng
dawce dla osoby dorostej nalezy
0siggnac po miesigcu leczenia

1. Badania przy kwalifikacji
A. Badania biochemiczne, w tym stu-

zace ocenie czynnos¢ nerek, watro-
by, tarczycy (TSH);

. Badanie ogdlne moczu
. Morfologia krwi z rozmazem;
. MR przed i po podaniu kontrastu;

MR wykonuje sie w okresie kwali-
fikacji do programu. Jezeli leczenie
nie zostanie rozpoczete 60 dni od
jego wykonania, to badanie powta-
rza si¢ tuz przed zastosowaniem
pierwszej dawki leku

2. Monitorowanie leczenia
A. Bbadania laboratoryjne, o ktérych

mowa w ust. 1, przez pierwsze

6 miesiecy leczenia, kontrola

co 3 miesigce, nastepnie co 6 miesie-
cy, z wyjatkiem morfologii

i parametrow watrobowych, ktére
wykonuje sie co 3 miesigce; u dzieci
i mfodziezy kontrola co miesiac
przez pierwsze 3 miesigce, nastep-
nie co 3 miesigce

. MR>1,0T (przed i po podaniu

kontrastu)— po kazdych 12 mie-
sigcach leczenia (projekcja osiowa

i strzatkowa, sekwencje FLAIR/T2,
TSE PD/T2, T1 po kontrascie, gru-
bos¢ przekroju < 5 mm). Opcjonal-
nie mozna wykona¢ MR

w przypadku wystgpienia aktywnosci
rzutowej

cd. -
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Tabela 1. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — terapia stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis
multiplex) lekami | linii (leczenie SM; ICD-10 G.35)

Zakres swiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy

Schemat dawkowania
lekéw w programie

Badania diagnostyczne
wykonywane w ramach programu

2. Kryteria uniemozliwiajace
witaczenie do programu

A. Pierwotne przeciwwskazania do
stosowania interferonéw beta lub
octanu glatirameru (wystapienie
> 1 z ponizszych przeciwwskazan):

* nadwrazliwos¢ na interferon beta
lub octan glatirameru
* pacjenci z postaciag pierwotnie
i wtérnie postepujaca
 zdekompensowana niewydolnos¢
watroby (enzymy watrobowe
2 X powyzej gérnej granicy normy)
* zaburzenia czynnosci tarczycy (bez
eutyreozy)

* leukopenia < 3000/ul, istotna
klinicznie niedokrwistos¢

e depresja niepoddajaca sie leczeniu,
préby samobdjcze

* padaczka z wytgczeniem napaddw,
ktore u dzieci i mtodziezy wystapity
W czasie rzutu SM

* cigza

* przeciwwskazania wymienione
w charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL)

3. Punktowy system kwalifikacji do te-
rapii lekami I linii (wymagane uzyskanie
> 10 pkt.)
A. Czas trwania choroby:
* 0-3 lata — 6 pkt.
* 3-6 lat — 4 pkt.
* > 6 lat — 2 pkt.

B. Liczba rzutéw choroby w ostatnim
roku:

* 3 i wiecej rzutéw — 5 pkt.
* 1-2 rzuty — 4 pkt.
* brak rzutéw — 1 pkt.

e brak rzutéw w trakcie leczenia im-
munomodulacyjnego (w ostatnim
roku) — 3 pkt.

C. Stan neurologiczny w okresie mie-
dzyrzutowym (przy rozpoczynaniu
leczenia):

* EDSS 0-2 — 6 pkt.

* EDSS 2,5-4 — 5 pkt.

* EDSS 4,5-5 — 2 pkt.

* EDSS > 5 — 1 pkt.
4. Kryteria wytaczenia w trakcie leczenia
4.1. Leczenie interferonem beta

A. Nadwrazliwos¢ na interferon beta
— ostre reakcje nadwrazliwosci
(wstrzas anafilaktyczny, skurcz
oskrzeli, pokrzywka)

B. Przejscie w postac wtdrnie postepu-
jaca — pogorszenie w EDSS o 1 pkt
w ciggu 12 miesiecy niezwigzane
z aktywnoscia rzutowa

C. Ciaza

cd. »
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Tabela 1. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — terapia stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis
multiplex) lekami | linii (leczenie SM; ICD-10 G.35)

Zakres swiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy Schemat dawkowania Badania diagnostyczne
lekéw w programie wykonywane w ramach programu

D. Zdekompensowana niewydolnos¢
watroby (aktywnos¢ enzymow
watrobowych 5 X powyzej gérnej
granicy normy (potwierdzone bada-
niem kontrolnym i utrzymujace sie
pomimo modyfikacji leczenia)

E. Obnizenie wartosci hemoglobiny

< 9 g/dl, leukopenia < 3000/ul,

limfopenia < 1000/ul lub trombocy-

topenia < 75 000/ul (potwierdzone

w badaniu kontrolnym i utrzymujace

sie mimo modyfikacji leczenia)

Zaburzenia czynnosci tarczycy

(bez eutyreozy)

. Zmiany skoérne

. Depresja niepoddajaca sie leczeniu

Padaczka, z wytgczeniem napaddw

wystepujacych u dzieci i mtodziezy

jako objaw rzutu SM

J.  Przeciwwskazania wymienione
w charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL).

4.2. Leczenie octanem glatirameru

A. Nadwrazliwos¢ na octan glatirame-
ru lub mannitol

B. Przejscie w postac wtdrnie postepu-
jaca — pogorszenie w EDSS o 1 pkt
w ciggu 12 miesiecy niezwigzane
z aktywnoscig rzutowa

C. Zmiany skérne

D. Cigza

Przeciwwskazania wymienione

w charakterystyce produktu

leczniczego (ChPL)

5. Okreslenie czasu leczenia

W programie

5.1. Po 12 miesigcach kazdego roku trwa-

nia terapii dokonuije sie oceny jej skutecz-

nosci. O braku skutecznosci

wymagajacej zmiany leku swiadczy

wystagpienie obu ponizszych sytuacji

A. Liczba i ciezkos¢ rzutow:

* > 2 rzutéw umiarkowanych
(wzrost w EDSS o 1-2 pkt. lub
wzrost o 2 pkt. w zakresie 1 lub
2 uktadéw funkcjonalnych lub
o 1 pkt w 4 lub wiekszej liczbie
uktadow funkcjonalnych) lub

* 1 ciezki rzut po pierwszych 6 mie-
sigcach leczenia (wzrost w EDSS
wiekszy niz w definicji rzutu
umiarkowanego);

B. Zmiany w badaniu rezonansu
magnetycznego, gdy stwierdza sie
jedno z ponizszych:

* 1 lub wiecej nowych zmian Gd
(+) lub

* wiecej niz 2 nowe zmiany
w sekwencji T2 w poréwnaniu
z poprzednim badaniem wyko-
nanym maksymalnie 12 miesiecy
wczesniej

5.2. Terapia interferonem beta lub octa-

nem glatirameru moze by¢ przedtfuzona

o kolejne 12 miesiecy u pacjentow niespet-

niajacych kryteriéw wytgczenia zgodnie

z punktem 4. i kryteriow nieskutecznosci

z punkcie 5.1. Leczenie powinno by¢

stosowane tak dfugo, jak dtugo osiggana

bedzie skutecznosc kliniczna oraz nie wy-
stapig kryteria wytgczenia

m

T IO

il

MR (magnetic resonance) — rezonans magnetyczny; RRSM (relapsing-remitting sclerosis multiplex) — rzutowo-remisyjna postac stwardnienia rozsianego;
TSH (thyroid stimulating hormone) — hormon tarczycy; EDSS (Expanded Disability Status Scale) — Skala Niewydolnosci Ruchowej
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Tabela 2. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis multiplex)
po niepowodzeniu terapii lekami I linii lub w przypadku szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G.35)

Zakres swiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy

Schemat dawkowania
lekéw w programie

Badania diagnostyczne wykonywane
w ramach programu

Swiadczeniobiorcy

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia fin-
golimodem w ramach programu

Do leczenia fingolimodem kwalifikowani
sq pacjenci spetfniajacy facznie nastepujace
kryteria:

A. Wiek — powyzej 18. rz.

B. Rozpoznanie postaci rzutowej stward-
nienia rozsianego (RRMS) — oparte na
kryteriach diagnostycznych McDonalda
(2010), wtacznie z badaniami metoda
MR przed i po podaniu kontrastu,

w ktorym w okresie kwalifikacji

w obrazie T2-zaleznym stwierdzono
obecnosé > 9 zmian lub obecnos¢

co najmniej 1 zmiany po wzmocnieniu
gadolinem (Gd+)

C. Pacjenci, u ktorych stwierdza sie brak
odpowiedzi na pefny, minimum roczny
cykl leczenia interferonem beta lub oc-
tanem glatirameru, definiowany jako
spetnienie obu ponizszych warunkéw:
¢ liczba i ciezkos¢ rzutow:

— > 2 rzutéw umiarkowanych wy-
magajacych leczenia steroidami
(wzrost w EDSS o 1 do 2 pkt lub
wzrost o 2 pkt w zakresie 1 lub
2 uktaddéw funkcjonalnych, lub
o 1 pkt w zakresie 4 lub wiekszej
liczby uktadéw funkcjonalnych) lub

— 1 ciezki rzut po pierwszych 6 mie-
sigcach leczenia (wzrost w EDSS
wiekszy niz w definicji rzutu umiar-
kowanego)

* zmiany w badaniu MR, gdy stwierdza
sie jedno z ponizszych:

— jedna lub wiecej nowych zmian Gd
(+) lub

— > 2 nowe zmiany w sekwencji T2

w poréwnaniu z poprzednim badaniem
wykonanym maksymalnie 12 miesiecy
wczesniej.

2. Do programu kwalifikujg sie réwniez
pacjenci, ktdérzy rozpoczeli leczenie
fingolimodem przed 1 stycznia
2013 r. i spetniaja tacznie nastepujace
kryteria:

A. Leczenie zostato wigczone — zgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego
(ChPL) i powyzsze znajduje
odzwierciedlenie w dokumentacji
medycznej pacjenta

B. Nie podlegaja kryteriom wytaczenia
okreslonym w punkcie 5

3. Przeciwwskazania bezwzgledne
do stosowania fingolimodu

Przeciwwskazaniem do leczenia fingolimo-
dem jest spetnienie co najmniej jednego
z nizej wymienionych kryteriow:

1. Fingolimod

Substancja czynna finansowana w ramach
programu: chlorowodorek fingolimodu

Posta¢ farmaceutyczna, dawka: kapsutka
twarda 0,5 mg

Zalecane dawkowanie fingolimodu to
0,5 mg doustnie raz na dobe

2. Natalizumab

Substancja czynna finansowana w ramach
programu: natalizumab

Posta¢ farmaceutyczna, dawka: koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji
300 mg natalizumabu

Zalecane dawkowanie natalizumabu:
300 mg dozylnie, we wlewie kroplowym
100 ml 0,9-proc. NaCl, co 4 tygodnie

Przerywajac podawanie natalizumabu
przed zastosowaniem alternatywnego
leczenia, nalezy uwzgledni¢, ze natalizu-
mab utrzymuje sie we krwi i jego dziatania
farmakodynamiczne trwajg przez ok.

12 tygodni po podaniu ostatniej dawki

1. Badania przy kwalifikacji
do leczenia fingolimodem:

A. Badania biochemiczne, w tym oce-
niajgce czynnos¢ watroby

B. Morfologia krwi z rozmazem

C. Badanie MR mdzgu bez i po podaniu
kontrastu w okresie < 60 dni do mo-
mentu podania leku, wg ustalonej
metodologii (natezenie pola skanera
>1,0 T, grubos¢ przekroju <5 mm,
bez przerw, sekwencje: FLAIR, TSE
PD/T2, SET1)

D. Konsultacja kardiologiczna przed
wigczeniem leczenia fingolimodem
u pacjentéw otrzymujacych leki
mogace zwalniac akcje serca (beta-
-adrenolityki, werapamil, digoksyna,
leki cholinolityczne, pilokarpina i in.)
oraz u pacjentéw z wywiadem
w kierunku zaburzen rytmu i prze-
wodzenia, niewydolnosci serca,
omdlen kardiogennych lub innej zna-
czacej choroby serca

E. Konsultacja okulistyczna — u pacjen-
tow z wywiadem w kierunku cukrzy-
cy lub zapalenia btony naczyniowej
oka

F. Oznaczenie miana przeciwciat prze-
ciw wirusowi ospy wietrznej
i potpasca (VZV); w przypadku braku
przeciwciat przeciw VZV konieczne
jest przeprowadzenie szczepienia
przeciw VZV miesigc przed wiacze-
niem leczenia fingolimodem

G. U kobiet w wieku reprodukcyjnym
— test cigzowy, ktéry musi by¢ nega-
tywny przed rozpoczeciem leczenia
fingolimodem

H. Konsultacja dermatologiczna w ciggu
6 miesiecy przed rozpoczeciem leczenia

Ponadto pacjenci wigczeni do leczenia
fingolimodem powinni obligatoryjnie
zapoznac sie z materiatami edukacyjnymi
dostarczonymi przez producenta leku

w ramach tzw. planu zarzadzania ryzy-
kiem i potwierdzi¢ ten fakt pisemnie

w dokumentacji medycznej

2. Rozpoczecie leczenia

2.1. Rozpoczecie leczenia musi by¢ prze-
prowadzone w warunkach krétkotrwatej
hospitalizacji bgdz w poradni przyszpi-
talnej, gdzie istnieje mozliwos¢ ciggtego
monitorowania zapisu EKG oraz pilnej
hospitalizacji w razie koniecznosci lecze-
nia zaburzen rytmu lub w razie koniecz-
nosci leczenia zaburzen przewodzenia.
Wszyscy pacjenci w dniu rozpoczecia
leczenia musza by¢ poddani 6-godzinnej
ciggtej obserwacji w kierunku potencjal-
nie mogacych wystapic zaburzen rytmu
lub przewodzenia

cd. =
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Tabela 2. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis
multiplex) po niepowodzeniu terapii lekami | linii lub w przypadku szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia

rozsianego (ICD-10 G.35)

Zakres Swiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy

Schemat dawkowania
lekéw w programie

Badania diagnostyczne wykonywane
w ramach programu

A. Pacjenci obcigzeni zwiekszonym ryzy-
kiem wystgpienia zakazen oportuni-
stycznych, w tym:

* pacjenci z rozpoznanym zespotem
niedoboru odpornosci

* osoby przyjmujace aktualnie leki im-
munosupresyjne

* pacjenci ze zmniejszong odpornoscig
powstatg w wyniku wczesniejszego
leczenia immunosupresyjnego

B. Ciezkie aktywne zakazenia oraz aktyw-
ne przewlekte zakazenia, w szczegol-
nosci zapalenie watroby, gruzlica

C. Rozpoznane czynne choroby nowo-
tworowe, z wyjatkiem pacjentéw
z rakiem podstawnokomaérkowym skéry

D. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby
(stopnia C wg Child-Pugh)

E. Nadwrazliwos¢ na substancje czynna
lub na ktérakolwiek substancje po-
mocniczy

F. Pacjenci z chorobg niedokrwienng
serca, chorobg wezta zatokowego, wy-
wiadem w kierunku zawatu serca oraz
leczeni lekami antyarytmicznymi klasy
la lub Il

G. Pacjenci, ktérzy nie przebyli ospy
wietrznej lub nie zostali przeciw niej
zaszczepieni i nie wystepuja u nich
przeciwciata przeciw wirusowi ospy
wietrznej i pétpasca (VZV)

H

=

pacjenci z wtdrnie postepujacg posta-
cig choroby

4. Przeciwwskazania wzgledne
do stosowania

Nie zaleca sie stosowania fingolimodu:

A. U pacjentow spetniajacych co najmniej
jedno kryterium z nizej wymienionych:
¢ blok drugiego stopnia typu Mobitz Il
lub blok przedsionkowo-komorowy
wyzszego stopnia
* blok zatokowo-przedsionkowy

* istotne wydtuzenie QT (QTc > 470 ms
u kobiet lub > 450 ms u mezczyzn)

¢ dodatni wywiad w kierunku objawo-
wej bradykardii lub nawracajacych
omdlen

* choroba naczyn mézgowych

* dodatni wywiad w kierunku zastoino-
wej niewydolnosci krgzenia

* dodatni wywiad w kierunku zatrzy-
mania krazenia

* niekontrolowane nadci$nienie tetnicze
* ciezki zespot bezdechu sennego,
* obrzek plamki zéttej

2.2. W toku opisanej inicjacji wykonuje

sie badania:

A. Badanie EKG z 12 odprowadzeniami
oraz pomiar cisnienia tetniczego
bezposrednio przez podaniem leku
oraz po 6 godzinach od momentu
podania leku;

B

=

ciggte monitorowanie EKG w czasie
rzeczywistym (z uzyciem kardiomoni-
tora) w trakcie 6-godzinnej obserwa-
cji po pierwszej dawce leku;
C) pomiary cisnienia tetniczego krwi
i tetna co godzine do zakonczenia
obserwacji, ktérych wyniki muszg
by¢ odnotowane w dokumentacji
pacjenta;
D

-

w razie wystgpienia zaburzen rytmu
lub przewodzenia konieczne moze
by¢ wykonanie dodatkowego bada-
nia EKG oraz przedtuzenie monitoro-
wania EKG do dnia nastepnego lub
rozpoczecia leczenia farmakologicz-
nego

E) W przypadku pacjentéw z kardiolo-
gicznymi czynnikami ryzyka zdefi-
niowanymi w przeciwwskazaniach
wzglednych obowigzkowa jest
obserwacja do nastepnego dnia po
rozpoczeciu leczenia fingolimodem.
U takich pacjentow konieczne jest
przeprowadzenie konsultacji kardio-
logicznej przed planowanym roz-
poczeciem leczenia, a w przypadku
pacjentéw leczonych lekami zwalnia-
jacymi akcje serca zaleca sig, o ile to
mozliwe, zmiane leczenia na takie,
ktére nie powoduje zwolnienia akgji
serca.

Identyczna procedure monitorowania
nalezy przeprowadzi¢ réwniez u pacjen-
tow, u ktorych doszto do przerwy

w podawaniu fingolimodu trwajacej dtu-
zej niz jeden dzien w pierwszych 2 tygo-
dniach leczenia, wiecej niz 7 dni w 3. i 4.
tygodniu leczenia oraz wiecej niz 14 dni
powyzej 4. tygodnia leczenia;

F. W przypadku wystapienia istotnego
wptywu na uktad krazenia obserwa-
cje pacjenta nalezy przedtuzy¢ do
czasu jego ustapienia, nie krocej jed-
nak niz do nastepnego dnia. Kryteria
przedituzenia obserwacji obejmuja:

* wystgpienie w dowolnym momen-
cie podczas 6-godzinnego okresu
monitorowania pacjenta po poda-
niu pierwszej dawki fingolimodu
bloku serca Ill stopnia

* obecnos¢ ponizszych objawéw
w momencie zakonczenia 6-godzin-
nej obserwacji:
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Tabela 2. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis

multiplex) po niepowodzeniu terapii lekami | linii lub w przypadku szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia

rozsianego (ICD-10 G.35)

Zakres swiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy

Schemat dawkowania
lekéw w programie

Badania diagnostyczne wykonywane
w ramach programu

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystg-
pienia obrzeku plamki zéttej lek nalezy sto-
sowac ostroznie u pacjentéw z wywiadem
w kierunku cukrzycy oraz zapalenia btony
naczyniowej oka

B. U pacjentow przyjmujacych nastepuja-
ce leki przeciwarytmiczne lub zwalnia-
jace rytm serca:

* |eki beta-adrenolityczne

* antagonistéw wapnia spowalnia-
jacych akcje serca (np. werapamil,
diltiazem)

¢ inne substancje mogace spowalniac
akcje serca (np. iwabradyna, digo-
ksyna, antagonisci cholinoesterazy,
pilokarpina)

5. Kryteria wytaczenia

Kryterium wytgczenia z leczenia fingolimo-
dem jest spetnienie co najmniej jednego
z nizej wymienionych kryteriéw:
A. Cigza
B. Przejscie w postac wtdrnie postepuja-
cg — pogorszenie w EDSS o 1 pkt
W ciggu 12 miesiecy niezwigzane
z aktywnoscig rzutowa

C. Utrzymujace sie zmniejszenie liczby
limfocytéw < 0,2 x 1091

D. Utrzymujace sie i niebedace wynikiem
innego procesu chorobowego zwiek-
szenie aktywnosci aminotransferaz
watrobowych powyzej 5-krotnosci
gornej granicy normy

E. Wystgpienie innych zdarzen niepo-
zadanych zwigzanych z leczeniem,
niepoddajacych sie rutynowemu po-
stepowaniu
Obrzek plamki zottej

6. Okreslenie czasu leczenia w progra-
mie

Ocene skutecznosci leczenia przeprowa-
dza sie kazdorazowo po uptywie petnych
12 miesigcach terapii. Za brak skuteczno-
sci leczenia fingolimodem uzasadniajacy
zmiane leczenia lub przerwanie leczenia
przyjmuje sie wystgpienie jednej z poniz-
szych sytuacji:
A. Pprzejscie w postac wtérnie postepu-
jacg — pogorszenie w EDSS o 1 pkt
w ciggu 12 miesiecy niezwigzane
z aktywnoscia rzutowa;
B. Wystgpienie obu ponizszych kryteriow:
e liczba i ciezkos¢ rzutow:

— > 2 rzutéw umiarkowanych wy-
magajacych leczenia steroidami
(wzrost w EDSS o 1- 2 pkt. lub
wzrost o 2 pkt. w zakresie 1 lub
2 uktaddéw funkcjonalnych lub
o 1 pkt w zakresie 4 lub wiekszej
liczby uktadéw funkcjonalnych) lub

— akcja serca < 45/min

— wydtuzenie odstepu QT
> 500 ms

— utrzymujacy sie nowo rozpozna-
ny blok serca Il stopnia typu Mo-
bitz | lub blok przedsionkowo-
-komorowy wyzszego stopnia

U takich pacjentéw konieczna jest
konsultacja kardiologiczna (badz inter-
nistyczna) w celu oceny bezpieczenstwa
dalszego leczenia fingolimodem. W razie
watpliwosci nalezy rozwazy¢ zmiane
terapii

3. Monitorowanie leczenia

A. Badanie morfologii krwi oraz stezen
transaminaz watrobowych w 1., 3.,
6., 9. i 12. miesigcu leczenia, a na-
stepnie nie rzadziej niz co 6 miesiecy
lub zaleznie od wskazan klinicznych
B. MR z kontrastem — po kazdych
12 miesigcach leczenia

C. Konsultacja okulistyczna 3—4 miesia-
ce po rozpoczeciu leczenia w celu
wykluczenia obrzeku plamki,

a nastepnie zaleznie od opinii okulisty,
jednak nie rzadziej niz raz w roku

D. Konsultacja okulistyczna jest koniecz-
na réwniez w przypadku wystapienia
jakichkolwiek zaburzen widzenia
w trakcie leczenia fingolimodem

E. Okresowa kontrola cisnienia tetni-
czego krwi, nie rzadziej niz raz
na 3 miesigce

F. Konsultacja dermatologiczna po kaz-
dych 12 miesigcach leczenia.

4. Badania przy kwalifikacji do lecze-
nia natalizumabem

A. Morfologia krwi z rozmazem

B. Badania biochemiczne krwi, w tym
oceniajgce czynnos¢ nerek i watroby

C. Badanie og6lne moczu
D. Test cigzowy w moczu

E. Padanie MR mdzgu bez i po podaniu
kontrastu w okresie nie dtuzszym niz
60 dni od podania leku, wg ustalonej
metodologii (natezenie pola skanera
> 1,0 T, grubos¢ przekroju <5 mm,
bez przerw, sekwencje: FLAIR, TSE
PD/T2, SET1)

FE Ocena stanu neurologicznego z okre-
sleniem EDSS

G. Wykonanie testu na obecnos¢ prze-
ciwciat anty-JCV w celu stratyfikacji
ryzyka PML

Ponadto w ramach planu zarzgdzania
ryzykiem lekarze przepisujacy produkt
leczniczy zawierajacy natalizumab otrzy-
muja pakiet dla lekarza zawierajacy:
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Zakres swiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy

Schemat dawkowania
lekéw w programie

Badania diagnostyczne wykonywane
w ramach programu

— 1 ciezki rzut wymagajacy leczenia
sterydami po pierwszych 6 mie-
sigcach leczenia (wzrost w EDSS
wiekszy niz w definicji rzutu umiar-
kowanego)

* zmiany w badaniu metoda MRI wy-
konanym po kazdych 12 miesigcach,
gdy stwierdza sie jedno z ponizszych:

— > 1 nowych zmian Gd (+)
— > 2 nowe zmiany w sekwencji T2

7. Kryteria przedtuzenia leczenia o ko-
lejne 12 miesiecy
Terapie fingolimodem mozna przedtuzaé
o kolejne 12 miesiecy u pacjentéw niespet-
niajgcych kryteriow wytaczenia (punkt 5.)
oraz kryteriéw nieskutecznosci (punkt 6.)
Leczenie powinno by¢ stosowane tak
dtugo, jak dfugo bedzie osiggana skutecz-
nosc kliniczna oraz nie wystapig kryteria
wytaczenia. W przypadku wystapienia
objawow niepozadanych, nieskutecznosci
terapii lub ze wzgledu na bezpieczenstwo
chorego dopuszcza sie w ramach progra-
mu zamianeg na lek o innym mechanizmie
dziatania

8. Kryteria kwalifikacji do leczenia na-
talizumabem w ramach programu

Do leczenia substancjg czynng natalizu-
mab kwalifikowani sg pacjenci spetniajacy
facznie nastepujace kryteria:

A. Wiek — po ukonczeniu 18 rz.;

B. Rozpoznanie postaci rzutowej (na-
wracajaco-ustepujacej) stwardnienia
rozsianego (RRSM) — oparte na kry-
teriach diagnostycznych McDonalda
(2010) i spetnianie kryteriow okreslo-
nych w punkcie 8.3. albo 8.4

C. Pacjenci, u ktorych stwierdza sie brak
skutecznosci leczenia lekami | linii po
minimum 12 miesigcach terapii, de-
finiowany jako spetnienie obu poniz-
szych warunkow:
¢ liczba i ciezkos¢ rzutow:

— 22 rzutéw umiarkowanych wy-
magajacych leczenia sterydami
(wzrost w EDSS o 1-2 pkt. lub
wzrost o 2 pkt. w zakresie 1 lub
2 uktadéw funkcjonalnych lub
o 1 pkt w 4 lub wiekszej liczbie
uktadow funkcjonalnych) lub

— 1 ciezki rzut po pierwszych 6 mie-
sigcach wymagajacy leczenia stery-
dami (wzrost w EDSS wigkszy niz
w definicji rzutu umiarkowanego),

* zmiany w badaniu MR, gdy stwierdza
sie jedno z ponizszych
— >1 lub nowych zmian Gd (+) lub

— > 2 nowe zmiany w sekwencji T2
(w sumie nie mniej niz 9 zmian)
W poréwnaniu z poprzednim

5. Monitorowanie leczenia
A. Badania podmiotowe i przedmioto-

B. Badania laboratoryjne — w tym:

C. Badanie ogd6lne moczu co 3 miesigce

D. MR przed i po podaniu kontrastu po

E. W przypadku podejrzenia PML ba-

F. Powtarzanie testu u pacjenta z ujem-

6. Specjalne $rodki ostroznosci
A. Stosowanie natalizumabu wiaze sie

B. Pacjentdéw nalezy uprzedzi¢, aby po-

C. Jedli u pacjenta rozwinie sie PML,

e charakterystyke produktu lecznicze-
go (ChPL) oraz ulotke dla pacjenta

* informacje dla lekarza o produkcie
leczniczym zawierajagcym natalizu-
mab

* karte ostrzegawcza pacjenta,

e formularz wdrozenia i kontynuacji
leczenia

* pacjenci wiaczenie do programu
muszg otrzymac karte ostrzegaw-
¢z pacjenta i kopie formularza
rozpoczecia terapii. Potwierdzenie
otrzymania kopii formularza i karty
ostrzegawczej pacjenta pozostaje
w dokumentacji medycznej

we, ze szczeg6lnym uwzglednieniem
stanu psychicznego i funkcji po-
znawczych, przed kazdym podaniem
leku oraz w sytuacji pojawienia sie
nowych objawéw

morfologia krwi z rozmazem, bada-
nia czynnosci nerek, watroby — co
6 miesiecy

W ciggu pierwszego roku, a nastep-
nie co 6 miesiecy lub w razie wska-
zan medycznych

kazdych 12 miesigcach leczenia,
a u pacjentéw JCV seropozytywnych
co 6 miesiecy

danie ptynu mézgowo-rdzeniowego
na obecnos¢ wirusa JC, badanie MR
przed i po podaniu kontrastu

nym mianem przeciwciat anty-JCV
co 6 miesiecy

ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia
PML — oportunistycznego zakazenia
wywotywanego przez wirusa JC
Lekarz powinien by¢ szczegdlnie wy-
czulony na objawy sugerujace PML,
ktorych pacjent moze nie dostrzegac
(np. objawy zaburzenia funkcji po-
znawczych lub psychicznych)

informowali o swoim leczeniu part-

nera lub opiekunow, gdyz moga oni
zauwazyc objawy, ktérych obecnosci
pacjent nie jest Swiadomy

podawanie natalizumabu nalezy
przerwac na state
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Zakres swiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy

Schemat dawkowania
lekéw w programie

Badania diagnostyczne wykonywane
w ramach programu

e

badaniem wykonanym maksymal-
nie 12 miesiecy wczesdniej

D. Szybko rozwijajaca sie, ciezka postac

choroby rozpoznawana kiedy zostang

spetnione oba ponizsze kryteria:

e liczba i ciezkos¢ rzutow: >2 rzuty wy-
magajace leczenia steroidami w ciggu
roku (w czasie rzutu wzrost w EDSS
o min. 2 pkt.),

* zmiany w badaniu MRI:
— > 1 nowa zmiana GD (+) lub

— >2 nowe zmiany w sekwencji T2
(w sumie nie mniej niz 9 zmian)
W poréwnaniu z poprzednim
badaniem MR

okreslonym w punkcie 11.

10.Przeciwwskazania do stosowania

natalizumabu

A. Wiek < 18 rz.

Cigza i karmienie piersig

C. Postac wtornie postepujaca i pierwot-

nie postepujaca SM

badania metodg MR

D. W celu oszacowania ryzyka przed lub
w trakcie leczenia natalizumabem
badanie na obecnos¢ przeciwciat
anty-JCV moze dostarczy¢ wspieraja-
cych informacji

A

=

Przed rozpoczeciem leczenia wyma-
gane jest badanie MR wykonane

w ostatnich 60 dniach, do ktérego
odnosi sie kolejne badania powtarza-
ne co roku. Nalezy regularnie moni-
torowac pacjentéw

E. Po kazdych 12 miesigcach leczenia
nalezy ponownie poinformowac
pacjenta o zagrozeniach zwigzanych
z leczeniem natalizumabem. Pacjenci
wigczeni do programu muszg otrzy-

E. Zapoznanie sie przez pacjenta z ustna mac’ lfarte ostrzegawcza pacje"nta
i pisemng informacja dotyczaca pro- i I_(ople fo_rmularz_a kontynuagl Iecz_g—
gramu. Podpisanie formularza swia- nia. PotW|er_dzen|e otrzymania k_OP"
domej zgody przez pacjenta i lekarza forr_nularza ! kart){ ostrzegawczej -
prowadzacego. Jeden komplet doku- pacjenta pozostaje w dokumentacji
mentow pozostaje w osrodku, drugi medycznej
zostaje przekazany pacjentowi W przypadku podejrzenia PML nalezy

F. Przekazanie i potwierdzenie otrzyma- wstrzymac dalsze p(_)dawanie leku
nia karty pacjenta do czasu wykll{czenlg PML.. Lekar;

9. D kwalifikuia sie réw- powinien oceni¢ pacjenta i okreslic,

- D0 programu kwalifikujg sig rows czy objawy wskazuja na dysfunkcje
niez pacjenci, _ktorzy e arel neurologiczng. W potwierdzonych
Iec.zenle natallz.umab?rr\ przed. przypadkach lekarz powinien stwier-
1 I|p_<_:a 2013 r. |_speinlajq tacznie dzi¢, czy objawy sa typowe dla SM,
pRpie sl viaig czy wskazuja na mozliwe rozpozna-

A. Leczenie wiaczono zgodnie z charakte- nie PML. W razie watpliwosci nalezy
rystyka produktu leczniczego (ChPL) rozwazy¢ dalsza diagnostyke, w tym
i powyzsze znajduje odzwierciedlenie badanie MR, najlepiej z podaniem
w dokumentacji medycznej pacjenta kontrastu (dla poréwnania z wyni-

B. Nie podlegaja kryteriom wytaczenia kiem MR sprzed leczenia), badanie

ptynu mézgowo-rdzeniowego w kie-
runku DNA wirusa JC oraz powtérne
badanie neurologiczne

F. Po wykluczeniu PML (jesli to koniecz-
ne, na podstawie powtérzonych
badan klinicznego, obrazowego
i laboratoryjnych, gdy nadal istnieje
kliniczne podejrzenie PML) mozna
wznowi¢ leczenie natalizumabem

D. Terapia skojarzona z interferonem
beta, octanem glatirameru 7. Monitorowanie programu

E. Zwiekszone ryzyko zakazen oportuni- Dane dotyczace monitorowania leczenia
stycznych, w tym pacjenci z uposle- nalezy gromadzi¢ w dokumentacji pa-
dzona odpornoscia (obecnie leczeni cjenta i kazdorazowo przedstawiac na
lekami immunosupresyjnymi lub zadanie kontrolerom NFZ
z uposledzong odpornoscia z powodu Przekazywanie do NFZ wymaganych
wczesniej stosowanej terapii, np. mi- informacji sprawozdawczo-rozliczenio-
toksantronem lub cyklofosfamidem). wych
W przypadku braku zaburzen odpor-
nosci dopuszczalne jest leczenie po
uptywie 6 miesiecy od podania ostat-
niej dawki leku immunosupresyjnego

F. Przeciwwskazania do wykonania

cd. =
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Zakres swiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy

Schemat dawkowania
lekéw w programie

Badania diagnostyczne wykonywane
w ramach programu

11.Kryteria wytaczenia

A. Cigza

B. Nieprzestrzeganie zasad leczenia —
pominiecie dwoch kolejnych dawek

C. Postepujgca wieloogniskowa leukoen-
cefalopatia (PML):

* w przypadku podejrzenia PML
wstrzymanie podawania leku do cza-
su jego wykluczenia

* w przypadku potwierdzenia PML
trwate zaprzestanie stosowania leku

D. Reakcje nadwrazliwosci przy podaniu
leku

E. Nieprawidtowe wyniki badan laborato-
ryjnych zwigzane z leczeniem natalizu-
mabem (wartosci 3 X powyzej gérnej
granicy normy)

F. Nowotwory ztosliwe

G. Inne zakazenia oportunistyczne

12.0kreslenie czasu leczenia w progra-
mie

Ocene skutecznosci leczenia przeprowa-
dza sie po kazdych petnych 12 miesigcach
terapii
O braku skutecznosci leczenia natalizu-
mabem, uzasadniajgcym zmiane leku lub
przerwanie leczenia, swiadczy wystapienie
jednej z ponizszych sytuacji:
A. Przejscie w postac wtdrnie postepuja-
ca — pogorszenie w EDSS o 1 pkt
w ciggu 12 miesiecy niezwigzane
z aktywnoscia rzutowa
B. Wystgpienie obu ponizszych kryteriow:
¢ liczba i ciezkos¢ rzutow:

— > 2 rzutéw umiarkowanych wy-
magajacych leczenia steroidami
(wzrost w EDSS o 1-2 pkt. lub
wzrost o 2 pkt. w zakresie jednego
lub dwoch uktadéw funkcjonal-
nych lub o 1 pkt w zakresie czte-
rech lub wiekszej liczby uktadéw
funkcjonalnych) lub

— 1 ciezki rzut wymagajacy leczenia
steroidami po pierwszych 6 mie-
sigcach leczenia (wzrost w EDSS
wiekszy niz w definicji rzutu umiar-
kowanego)

* zmiany w badaniu MR wykonanym
po kazdych 12 miesigcach, gdy
stwierdza sie jedno z ponizszych:

— > 1 lub nowych zmian Gd (+)
— > 2 nowe zmiany w sekwencji T2

13.Kryteria przedtuzenia leczenia
o kolejne 12 miesiecy

Terapie natalizumabem mozna przedtuzac
o kolejne 12 miesiecy u pacjentéw niespet-
niajacych kryteriow wytaczenia (punkt 11.)
oraz kryteridw nieskutecznosci (punkt 12.)

cd. »
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Tabela 2. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis

multiplex) po niepowodzeniu terapii lekami | linii lub w przypadku szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia

rozsianego (ICD-10 G.35)

Zakres swiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy

Schemat dawkowania
lekéw w programie

Badania diagnostyczne wykonywane
w ramach programu

Leczenie powinno by¢ stosowane tak
dtugo, jak dfugo bedzie osiggana skutecz-
nos¢ kliniczna oraz nie wystapig kryteria
wyfaczenia

W przypadku wystgpienia objawow nie-
pozadanych, nieskutecznosci terapii lub ze
wzgledu na bezpieczenstwo chorego do-
puszcza sie w ramach programu zamiane
na lek o innym mechanizmie dziatania

Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko

PML lekarz specjalista i pacjent powinni
ponownie po 2 latach indywidualnie
rozwazy¢ korzysci i ryzyko leczenia nata-
lizumabem. Z powodu podwyzszonego
ryzyka PML leczenie natalizumabem u pa-
cjentéw z obecnoscig przeciwciat anty-JCV
i leczonych wczesniej lekami immunosu-
presyjnymi nie powinno trwac dfuzej niz
24 miesigce

RRSM (relapsing-remitting sclerosis multiplex) — rzutowo-remisyjna postac¢ stwardnienia rozsianego; MR (magnetic resonance) — rezonans magnetyczny; EDSS (Expan-
ded Disability Status Scale) — Skala Niewydolnosci Ruchowej; VZV (Varicella-Zoster virus) — wirus potpasca; PML — progressive multifocal leukoencephalopathy (inaczej:
zakazenie wirusem JC [JCV, JC virus]); NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; EKG — elektrokardiografia

Pierwsze objawy wystepuja najczesciej miedzy
20. a 40. rokiem zycia, ale mogg pojawic¢ sig
w dziecinstwie, okresie dorastania, a takze u oséb
starszych. Wéré6d chorych wyraznie przewazajg
kobiety. U 85% pacjentéw z SM choroba poczatko-
wo przebiega w formie rzutéw i remisji, z r6znym
stopniem poprawy po wystapieniu rzutu. Jako
rzut choroby traktuje sie wystapienie nowych lub
nasilenie dotychczasowych, ogniskowych obja-
wow neurologicznych, ktérych czas trwania jest
dtuzszy niz 24 godziny i ktérym nie towarzysza
objawy infekcji czy goraczka [2]. Po réznie dlugim
okresie przebiegajgcym z rzutami i remisjami
choroba przechodzi w stadium postepujace, ze
stopniowym narastaniem niepelnosprawnosci.
U 10-15% pacjentéw niepelnosprawno$é na-
rasta od poczatku choroby (posta¢ pierwotnie
postepujaca). U 5-10% pacjentéw SM przebiega
agresywnie z czestymi, ciezkimi rzutami i szybko
poglebiajaca sie niepetlnosprawnoscia. Klinicznie
SM objawia sie zaburzeniami widzenia, niedowla-
dem, spastycznymi zaburzeniami czucia, objawa-
mi mézdzkowymi czy brakiem kontroli zwieraczy.
Do niespecyficznych objawéw nalezg zmeczenie,
depresja i zaburzenia funkcji poznawczych [2, 3].

Podstawg rozpoznania SM sg zmodyfikowane
kryteria McDonalda, opierajgce sie na klinicznej

ocenie wystepowania w réznym czasie zmian wie-
loogniskowych z uwzglednieniem zmian w obra-
zie rezonansu magnetycznego (MR, magnetic
resonance) (zmiany w sekwencji T2 o lokalizacji
przykomorowej, podkorowej, podnamiotowej
i w rdzeniu kregowym) [4]. W przypadku posta-
ci przebiegajacej z rzutami i remisjami pewne
klinicznie rozpoznanie opiera sie na wykazaniu
minimum dwdéch rzutéw choroby przedzielonych
okresem minimum miesigca remisji (wieloczaso-
wo$¢). W czasie tych dwéch rzutéw konieczne
jest wykazanie w badaniu neurologicznym uszko-
dzenia co najmniej dwoéch réznych okolic OUN
(wieloogniskowos$¢). Obecnie mozna wczesniej
rozpozna¢ SM, juz po pierwszych objawach kli-
nicznych wskazujacych na rzut, ale wielognisko-
wosc¢ i wieloczasowo$é zmian w OUN musi byé
woéwczas potwierdzona w badaniu MR zgodnie
z zasadami opisanymi w wytycznych McDonalda.
Obecnie zaleca sig potwierdzenie wieloognisko-
wego uszkodzenia OUN za pomocg badania MR
przeprowadzonego zaréwno bez, jak i po podaniu
kontrastu, nawet w przypadkach pewnego klinicz-
nie rozpoznania. W aktualnych kryteriach nie
wymaga sie wykonania badania plynu mézgowo-
-rdzeniowego w celu rozpoznania postaci SM
przebiegajgcej z rzutami i remisjami. Jednak jest to
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badanie wazne i mimo stosunkowo matej swoistosci
powinno by¢ zawsze wykonywane w diagnostyce
r6znicowej, szczegdlnie u starszych chorych i przy
nietypowym obrazie klinicznym. Badanie ptynu
mozgowo-rdzeniowego powinno zawsze obejmowac
badanie og6lne, oznaczenie indeksu immunoglobin
typu G (IgG) oraz badanie na obecno$¢ prazkéw
oligoklonalnych IgG (ré6wnolegle badanie pltynu
moézgowo-rdzeniowego i surowicy) [4].

Leczenie polega na podaniu kortykosteroidéw
w fazie ostrej, wprowadzeniu leczenia immu-
nomodulacyjnego jak najszybciej po ustaleniu
rozpoznania, a w razie niezadowalajacej sku-
teczno$ci — wczesnego leczenia lekami II linii.
Leczenie objawowe stosuje sie w kazdym stadium
choroby. Tylko wczesne rozpoczecie leczenia
immunomodulacyjnego moze doprowadzi¢ do
odsuniecia w czasie niepelnosprawnosci pacjenta,
poprawy jakosSci jego zycia, a takze spelnienia wa-
runkéw efektywnosci farmakoekonomiczne;j [5-7].
W Polsce leczenie immunomodulujace opiera sie
gtéwnie na dwoéch programach terapeutycznych
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ). Obejmuja one leczeniem wylacznie pacjen-
téw z postacig przebiegajacq z rzutami i remisjami
z ograniczeniem czasu stosowanej terapii do 60 mie-
sigcy. Pierwszy program — leczenie stwardnienia
rozsianego (ICD-10, G 35) — umozliwia leczenie
tak zwanymi lekami I linii (interferon beta i octan
glatirameru), ktére sg r6wnorzednymi produktami
leczniczymi i mogg by¢ stosowane zamiennie.
Drugi program — obejmujacy terapie fingolimo-
dem i natalizumabem — dotyczy leczenia SM
po niepowodzeniu terapii lekami I linii lub szyb-
ko rozwijajacej sie ciezkiej postaci SM (ICD-10,
G 35). Aktualnie obowiazujace programy lekowe
maja z zalozenia umozliwi¢ wczesne rozpoczecie
leczenia, jak réwniez jego zmiane w przypadku

braku odpowiedzi na leki I linii. Nie jest to jed-
nak w pelni mozliwe, poniewaz oba programy
zawierajg nieScistosci, a przede wszystkim nie
sa ze sobg spodjne. Ponadto nie odpowiadajg naj-
nowszym standardom; ograniczajg czas trwania
leczenia oraz eliminujg mozliwo$é leczenia
natalizumabem chorych seropozytywnych dla
wirusa JC [5, 8]. Majac na uwadze powyzsze
problemy, Grupa Ekspertéw Polskiego Towarzy-
stwa Neurologicznego opracowala propozycje
uaktualnienia i modyfikacji programoéw leczenia
SM (tab. 1, 2). Propozycje te umozliwiaja wczesne
i odpowiednie do stanu klinicznego leczenie SM,
zapewniajg wysoki poziom opieki zdrowotnej
oraz warunki uzyskania najwyzszej efektywnosci
farmakoekonomicznej.
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