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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtdrnie postepujacg stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

| Wprowadzenie

Celem raportu jest pokazanie specyfiki choroby
oraz zwiekszenie wiedzy o wtdrnie postepujgcej
postaci stwardnienia rozsianego ( ang. secondary-
-progressive multiple sclerosis, SPMS). Jak wynika
z opisanych w raporcie badan, luki w wiedzy na jej
temat majg nawet pacjenci. Celowi temu stuzy
prezentacjo danych z zakresu epidemiologii,
dostepnosci do leczenia, obcigzenia spotecznego
stwardnieniem rozsianym w Polsce, ze szczegdinym
uwzglednieniem postaci wtérnie postepujgcej tej
choroby. Pomystodawcqg tej inicjatywy sq dwie
organizacje pacjentdw - Fundacja SM-walcz
o siebie oraz Polskie Towarzystwo Stwardnienia
Rozsianego, ktére na co dzien majq kontakt z chory-
mi, edukujq ich, pomagajg w uzyskaniu pomocy
oraz wspierajg na inne sposoby. Aktywnie wspotpra-
cujg tez z gronem ekspertébw oraz pracownikami
medycznymi, by poprawi¢ sytuacje oséb z SM
w Polsce. Raport ten kierujemy przede wszystkim do
pacjentoéw i ich bliskich, decydentéw odpowiedzial-
nych za organizacje opieki zdrowotnej oraz refunda-
cje terapii, pracownikdw medycznych, samorzgdow
lokalnych  (odpowiedzialnych min. za pomoc
spotecznq, ale tez programy zdrowotne) oraz opinii
publicznej. Raport ten zawiera tez wnioski i rekomen-
dacje rozwiqzan w zakresie optymalizacji opieki nad
chorymi z wtérnie postepujgcq postacig SM (ang.
secondary progressive multiple sclerosis, SPMS)

w Polsce.

Waznym elementem raportu jest badanie pacjen-
tow, w ktérym wskazujq oni na to, jak rozwdj choroby
zmienia ich zycie. Dane na ten temat zebrano
w badaniu ankietowym, a takze w czasie badania
fokusowego z pacjentami, w czasie ktérego mowili
o swoich odczuciach, problemach zwigzanych
z choroba.

W raporcie znalazto sie takze podsumowanie
aktualnych  Sciezek terapeutycznych dla osob
z réznymi postaciami i stadium zaawansowania SM
w Polsce (w I i Il linii leczenia) oraz nakreslono
potrzeby pacjentow z SPMS, w przypadku ktorej do
niedawna nie byto skutecznej terapii, a zarejestro-

wana w tym

roku przez EMA nie jest jeszcze w Polsce refundowa-
na. Terapia ta jest brakujgcym elementem do
zapewnienia leczenia farmakologicznego kazdej
z wydzielonych na podstawie postaci choroby grup
pacjentow.

Wiedza na temat stwardnienia rozsianego w spote-
czehstwie zwieksza sie m.in. dzigki kampaniom
spotecznym. Nadal jednak czes¢ oséb, w tym nawet
pacjentow i ich bliskich, nie wie, ze jest to choroba
zréznicowana. Jej postaci mogg zmienia¢ sie
w czasie, co powinno zosta¢ uwzglednione miin.
w podejmowaniu decyzji o formach leczenia. Jak
wykazaty zaprezentowane w raporcie wyniki badan
wiedzy pacjentdw z SM, az 16 proc. nie wie, jokqg ma
postac choroby. U kolejnych odpowiedzi na pytania
dotyczgce kondycji mogg wskazywac na to, ze sg
w trakcie lub doszto juz do zmiany postaci choroby
na wtornie postepujgcq. RoéwnoczeSnie wielu
chorych przyznawato, ze nie ma wiedzy, ktora jest
potrzebna, by zauwazy¢ zmiane.

W ostatnich latach dostep do leczenia dla pacjen-
tow ze stwardnieniem rozsianym znacznie sie
polepszyt, lekarze i pacjenci majg coraz szerszy
wachlarz lekow, ktore stopniowo trafiajg na wykazy
lekdéw refundowanych. Niestety, w praktyce klinicznej
okazuje sig, ze nie wszystkie grupy pacjentdw sg
rownie dobrze zaopatrzone. Dopiero od niedawna
dostepny jest pierwszy lek o potwierdzonej skutecz-
nosci dla pacjentdw z wtérnie postepujgcq postaciq
choroby. W Polsce nie jest on jeszcze refundowany.



Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Podsumowanie | kluczowe
informacije z raportu

Stwardnienie rozsiane to najczescie] wystepujgca autoimmunologiczna choroba
os$rodkowego uktadu nerwowego (OUN). Jej istotq jest wieloogniskowe uszkodzenie

OUN objawiajgce sig postepujgcg niepetnosprawnosciq ruchowq i intelektualng.

o O

o

¢ QYRR

Co najmniej
1Polak

800-900 osob

Co najmniej 1 na 800-900 Polakéw choruje na stwardnienie rozsiane. tgcznie wedtug szacunkow
choruje na SM ok. 43-45 tys. oséb (chorobowo$é wynosi ok. 120/100 tysJ), a co roku przybywa od

1500 do 1750 nowych pacjentow.

Nieznana jest liczba 0sdb z SM, ktérych system
nie dostrzega.

to choroba
heterogenna

SM

20'40|at

tyle majg najczesciej pacjenci, gdy zaczynajqg
chorowa¢ na SM, sq wiec w wieku szczytowe;j
aktywnosci zawodowej i zaktadania rodzi-
ny/rodzicielstwa.

SM nie jest chorobqg jednolitq. Wyréznia sig trzy
gtéwne postacie stwardnienia rozsianego, ktére
majg roézny charakter, objawy, przebieg
i dedykowane sq im rézne terapie. Sq to postacie:
rzutowo-remisyjna (RRSM), pierwotnie postepu-
jaca (PPSM) i wtérnie postepujqca (SPMS).

Posta¢ wtérnie postepujgca stwardnienia rozsianego (SPMS) jest konse-
kwencjq postaci rzutowo-remisyjnej. W przypadku SPMS objawy nie ustepujg

SPMS

catkowicie w okresach remisji, a jedynie stabilizujq sie. Rzuty lub aktywne
zmiany widoczne w obrazach rezonansu magnetycznego pojawidjg sie

z mniejszq czestotliwosciq, jednak postep niepetnosprawnosci ruchowej
potqczony z wystgpieniem zaburzen funkcji poznawczych ma charakter staty.

! Kapica-Topczewska K et al. Mult Scler Relat Disord. 2018;21:51-55.
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} R czasod pojawienia sig
pierwszych objawdéw SM
26 do rozpoczecie leczenia
—— 1 wPolsce

Jednq z kluczowych kwestii jest szybkie zdia-
gnozowanie choroby i podjecie leczenia.
Niestety — jak wskazywali w badaniu pacjenci -
w Polsce trwato to nawet do kilku lat. Sytuacja
sie poprawia, ale nadal dostep do leczenia jest
stosunkowo pozny. Wg najnowszych publikacji
mediana czasu od wystgpienia pierwszych
objawdw choroby do rozpoznania SM wyniosta
7,4 miesigca, a od rozpoznania SM do rozpo-
czecia ramach programow
lekowych 185 miesigca2. W sumie czas od
pojawienia sie pierwszych objawéw SM do
rozpoczecia leczenia wynosi Srednio w Polsce
ok. 26 miesigcy, czyli ponad 2 lata. Jest to
obszar wymagajgcey szybkiej poprawy, ponie-
waz w leczeniu stwardnienia rozsianego
odpowiednio wczesne wdrozenie skutecznego
leczenia hamuje progresje choroby 3. Miedzy-
narodowe standardy zalecajq, by czas od
wystgpienia pierwszych objawéw stwardnie-
nia rozsianego do postawienia diagnozy
wynosit maks. 2 miesigce, a czas wdrozenia
leczenia modyfikujgcego chorobe od posta-
wienia rozpoznania SM nie powinien przekro-
czy€ 1 miesigca4.

leczenia w

@) statystycznie chorzy
na SM zyjq krécej o

6-7 lat

Mimo ciggtego rozwoju medycyny, statystycznie
pacjenci z SM zyjg o 6-7 lat kroécej® — skrécenie
zycia spowodowane jest powiktaniomi dtugo-
trwatych objawdw neurologicznych i unierucho-
mienia wynikajgcego z postepujgcej choroby.

Konsensus
Polskich
Ekspertow

Kryteria rozpoznania konwersji z postaci rzuto-
wo-remisyjnej do wtornie postepujgcej fazy
choroby opisane zostaty w najnowszym
konsensusie polskich ekspertow opublikowa-
nym na tamach “Neurologii i Neurochirurgii
Polskiej.” Niniejsze opracowanie zawiera
rowniez wskazéwki dotyczgce postepowania
terapeutycznego u pacjentdw z postaciq
wtoérnie postepujgcq SME.

Rozpoznanie SPMS wystepuje
dopieropo 3-4 latach obserwacji
od ostatniego rzutu choroby

Obszarem, w ktérym potrzebne sg zmiany, jest
tez wiedza lekarzy i sposéb jej komunikowania
pacjentowi. Jak wynika z badania, w momen-
cie postawienia diagnozy stwardnienia rozsio-
nego pacjenci nie mieli wiedzy na temat
postaci wtérnie postepujgcej, chociaz ta
mogta sie u nich rozwing¢. Wiekszos¢ pacjen-
tow otrzymuje rozpoznanie SPMS dopiero po
3-4 latach obserwacji od ostatniego rzutu
choroby. A to oznacza, ze u przynajmniej czgsci
z nich wdrozenie odpowiedniego leczenia
moze byc¢ zbyt pdzne. Zdiagnozowanie postaci
wtérnie postepujgcej nie jest proste. Jest to
spowodowane tym, ze przejscie z jednej formy
choroby w drugq jest ptynne, a lekarz stawia
diagnozeg, opierajqc sie na informacjach doty-
czqcych stanu pacjenta w danym momencie
oraz w przesztosci. Ocenia sie zmiany dotyczg-
ce m.n. sprawnosci ruchowej i intelektualne;
w okresie ostatnich 6-12 miesiecy.

Kapica-Topczewska K et al. Clinical and epidemiological characteristics of multiple sclerosis patients receiving disease-modifying treatment in
Poland. Polish Journal of Neurology and Neurosurgery 2020, Volume 54 DOI: 10.5603/PJNNS.a2020.002 Dostepne: https://journals.viamedica.pl/-

neurologia_neurochirurgia_polska/article/view/65960

Time matters in multiple sclerosis: can early treatment and long-term follow-up ensure everyone benefits from the latest advances in multiple
sclerosis? Cerqueira JJ, et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry 2018;89:844-850 https://jnnp.bmj.com/content/jnnp/89/8/844.full.pdf
International consensus on quality standards for brain health-focused care in multiple sclerosis. Hobart J. at al. Multiple Sclerosis Journal. 2018

Nov1 https://www.ncbinlim.nih.gov/pubmed/30381987

5 Giovannoni G et al. Mult Scler Relat Disord. 2016 Sep;9 Suppl 1:55-548.
Adamczyk-Sowa M, et al.Secondary progressive multiple sclerosis — from neuropathology to definition and effective treatment. Polish Journal of
Neurology and Neurosurgery 2020, Volume 54 DOI 10.5603/PJNNS.a2020.0082

Dostepne: https://journals.viamedica.pl/neurologia_neurochirurgia_polska/article/view/PJNNS.a2020.0082

=)
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W Polsce dostep do terapii
mMajqg jedynie pacjenci
z PPSM i RRSM

Dostgp do refundowanych i skutecznych
lekébw w Polsce majg obecnie chorzy zmaga-
jgcy sie z dwoma pierwszymi postaciami
choroby: postaciq pierwotnie postepujgcg
(PPSM) oraz postaciq  rzutowo-remisyjng
(RRSM). Pacjenci z postaciq wtérnie postepu-
jacq stwardnienia rozsianego to jedyna grupa
pacjentdw z SM pozbawiona dostepu do
skutecznej terapii.

S

Nowoczesne terapie

dtuzsza sprawnos¢ chorego

mniejsze koszty posSrednie

Nowoczesne terapie skutecznie spowalniajq
rozwéj choroby, pozwalajg utrzymaé samo-
dzielnoS¢, aktywnoS¢ zawodowq, poprawiajg
jakos¢ zycia pacjentow i ich bliskich, a takze
zmniejszajg koszty dla systemu ubezpieczen

spotecznych (NFZ, ZUS) oraz pomocy spoteczne;.

i

Refundowane terapie w RRSM nie wykazujq
skuteczno$ci u pacjentéw z SPMS

Refundowane w ramach programow lekowych terapie modyfikujgce przebieg choroby w postaci
rzutowo-remisyjnej nie wykazujg skutecznoSci u pacjentodw z postaciqg wtérnie postepujgcg

stwardnienia rozsianego (SPMS).
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2020

przetom w leczeniu SPMS

e
Zgodnie ze wskazaniami ekspertoéw zarejestrowany w marcu 2019 r. w Stanach Zjednoczonych
i styczniu 2020 r. w Unii Europejskiej lek siponimod zastuguje na miano terapii przetomowej. Jest
to jedyny dostepny lek o udowodnionej skutecznosci w leczeniu wtdrnie postepujgcej postaci SM,
ktory na dzien publikacji niniejszego raportu refundowany jest w 9 krajach europejskich m.in.

w Czechach czy Chorwaciji. We wrzesniu 2020 r. siponimod otrzymat pozytywnq rekomendacje
Narodowego Instytutu Zdrowia i Doskonatosci Klinicznej Wielkiej Brytanii (NICE).

2020

PAZDZIERNIK

Pozytywna
rekomendacja

AOTMIT

26 pazdziernika 2020 r. Rada Przejrzystosci Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii
w swoim stanowisku uznata za zasadne refundacje siponimodu w ramach programu lekowego
,Leczenie postaci wtornie postepujgcej stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)", a 29 pazdziernika 2020
r. lek uzyskat pozytywng rekomendacije Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii.

Niezaspokojone potrzeby
terapeutyczne pacjentow
z SPMS

Terapia siponimodem nie jest na razie refundowana w Polsce. To oznacza, ze dla pacjentow
w Polsce jedynqg szansg na skuteczne leczenie sq Srodki prywatne lub dostep do terapii w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie indywidualnego wniosku sktada-
nego dla kazdego pacjenta. Przy chorobie przewlektej, jokg jest SM, jest to szczegdinie trudne,
poniewaz pacjent bedzie potrzebowat leku przez wiele lat. Refundacja terapii dia pacjentéw
z aktywna postaciq wtérnie postepujgcq SM pozwoli na kompleksowe objecie opiekq pacjentow
z SM w Polsce.



Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Podsumowanie | kluczowe
informacije z raportu

Filary opieki
op nad chorymi na SM

Zdaniem ekspertow opieka nad chorymi na stwardnienie rozsiane powinna opierac sie na dwoch
filarach: realnym i szybkim dostgpie chorych do diagnozy, a takze do terapii modyfikujgcych
chorobe zalecanych przez europejskie standardy terapii oraz optymalizacji modelu opieki
w kierunku jej kompleksowosci i koordynaciji. Niezbedne jest zwigkszenie dostepu do Swiadczen
medycznych, w tym do rehabilitacji i opieki psychologiczne;j.

Brak mozliwoSci leczenia
drastycznie obniza jako§¢ zycia

Brak opcji skutecznego leczenia oséb z postaciq wtérnie postepujgcqg SM wraz z postgpem
choroby drastycznie obnizajg poziom jakosci zycia tych pacjentow.

&) sm

Z uwagi na wystepujgce wsroéd chorych na SM znacznie wieksze ryzyko m.in. depresji wymagajq
oni wsparcia psychologicznego. Zwtaszcza w postaci wtornie postepujgcej, ktéra ze wzgledu na

wigksze ryzyko
depresiji

brak leczenia byta przez lata traktowana jak wyrok skazujgcy chorych na szybkq (takze w porow-
naniu z formq rzutowo-remisyjnq) niepetnosprawno$eé.

I

Problemem podnoszonym przez organizacje pacjentdw, bedqgce inicjatorem tego raportu, jest

TrudnoSci z dostepem
do placéwek ochrony zdrowia
i wyrobéw medycznych

muNry

tez zabezpieczenie pacjentom z zaawansowang chorobg odpowiednigj liczby i jakosci refundo-
wanych wyrobow medycznych, m.in. wozkéw inwalidzkich i wyrobéw chtonnych. Wazng kwestiq
jest tez zapewnienie dostepu dla 0séb niepetnosprawnych m.in. do placéwek ochrony zdrowia —
na trudnosci z tym zwigzane wskazywali uczestnicy badan opinii, zrealizowanych na potrzeby
tego raportu.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtornie postepujgcg stwardnienia rozsionego (SPMS) w Polsce.

Podsumowanie | kluczowe
informacje z raportu

Dostep do skutecznych nowoczesnych terapii
pozwala dtuzej zachowac¢ sprawnos€ i ogranicza
koszty poSrednie

Optymalizacja opieki nad pacjentami z SPMS w tym dostep do skutecznych nowoczesnych tera-
pii, zdaniem autoréw raportu pozwoli nie tylko na zahamowanie progresji choroby, utrzymanie jak
najdtuzszej sprawnosci pacjenta, zachowanie jego samodzielnosci i aktywnosci zawodowej, ale
réwniez znacznie poprawi jego jakosSE zycia i przetozy sie na mniejsze koszty dla systemu ubezpie-
czenh spotecznych i ochrony zdrowia w Polsce.

Doswiadczenia innych krajow europejskich w ktérych pacjenci z SPMS majq dostep do nowocze-
snych terapii pokazujq, ze wraz z poprawq dostepnosci do farmakoterapii oraz rehabilitacii,
dtugotrwata niepetnosprawnos¢ dotyka chorych na SM w pdzniejszych fazach zycia i nie wptywa
na ich aktywnos¢ zawodowaq.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Stowo wstepu od
pomystodawcow raportu

Tomasz Pote¢,

Przewodniczqcy Polskiego Towarzystwa
Stwardnienia Rozsianego

Stwardnienie rozsiane (SM) rozwija sie w réznym
tempie, daje rézne objawy, nie ma dwoch takich
samych przypadkow. Dlatego wazne jest, by pacjenci
i pracownicy medyczni mieli duzq wiedze na temat
tej choroby, w tym poszczegdlnych jej postaci.
To kluczowe przy doborze terapii. Nowoczesne leki
spowodowaty juz duzy przetom, jesli chodzi
o rokowania pacjentéw. Choroba kojarzona z poste-
pujgcg niepetnosprawnosciq, wiqgzgca sie czesto
z marginalizacjg pacjentéw, jest coraz lepiej kontro-
lowana. Dzigki skutecznym lekom, ktoérych coraz
wiecej dostepnych jest takze dla polskich pacjentow,
wielu chorych moze realizowa¢ sie zawodowo,
rodzinnie i spotecznie. Rozwdj zmian chorobowych
przebiega znacznie wolniej. Pacjenci diuzej cieszq sie
samodzielnosciq, jakosciq zycia. Nie we wszystkich
postaciach choroby jednak jest to mozliwe. Chorzy
z postepujgcymi postaciami choroby dtugo nie mieli
dedykowanych terapii. W przypadku pierwotnie
postepujqgcego SM jest juz skuteczny lek i podlega on
refundaciji. We wtornie postepujgcym SM pierwszy lek
o udowodnionej klinicznie wysokiej skutecznosci
zarejestrowano z poczgtkiem 2020 r. i pacjenci
czekajg na to, az bedzie dostepny w Polsce
w ramach refundacji. Chorzy liczq na to, ze nastgpi to
jak najszybciej, gdyz jak pokazujg m.in. wyniki bada-
nia przeprowadzonego na potrzeby tego raportu, SM
wiqze sie z postepujgcym pogorszeniem kondycji
chorych i z czasem utratq samodzielnosci.
W perspektywie chorych opdznienie nawet o kilka
miesigcy moze znacznie zmienic ich sytuacje.
Chorujgcy na wtdrnie postepujgcq postac choroby
chcq dostac takg samaq szansg, jokq dzigki nowocze-
snym lekom majg juz pacjenci z postaciq rzutowo-
-remisyjng i pierwotnie postepujgcq. Liczymy na to,
ze SM bedzie w Polsce leczone wg standardow
europejskich, a terapiq objete bedq wszystkie grupy
pacjentdw. Polskie  Towarzystwo  Stwardnienia
Rozsianego od lat zabiega o takie traktowanie SM.

Kazdy ma prawo do godnego, samodzielnego zycia.
Kazdy pacjent powinien mie¢ przekazang w sposéb
zrozumiaty wiedze na temat swojej choroby i dostep-
nego leczenia.

Malina Wieczorek,
Prezes Fundaciji SM-walcz o siebie

Co jest najwazniejsze z punktu widzenia catego
systemu opieki zdrowotnej? Moge wskaza¢ dwa
najwazniejsze argumenty — pierwszy to dostep do
leczenia, determinowany finansami. W ostatnich
latach obserwujemy znaczng poprawe w dostepie
do leczenia SM w Polsce. W tej chwili w Polsce wyda-
jemy na leczenie SM ok. 400 miliondw ztotych rocznie.
Mamy wiele lekéw, ktore sq dostepne dla pacjentéw,
jednak najpierw ten chory musi trafi¢ do lekarza, ktory
nim pokieruje. | to jest wtasnie ten drugi argument:
rozpoczecie leczenia pod okiem wykwalifikowanego
specjalisty neurologa. To bardzo wazne, zeby chory
trafit do wtasciwego lekarza, ktory specjalizuje sie
w stwardnieniu rozsianym i ktory jak najszybciej
postawi diagnoze, jak najszybciej wtgczy pacjentowi
leczenie. To jest z punktu widzenia chorych iich rodzin
w obecnej chwili priorytet.

Medycyna stale sie rozwija i teraz jednq z najpilniej-
szych, a niezaspokojonych potrzeb jest udostepnie-
nie terapii pacjentom z postaciq wtérnie postepujg-
cq. Bez leczenia modyfikujgcego niepetnosprawnosé
u tej grupy chorych bedzie sie szybko rozwijaC.
Tymczasem osoby chorujgce na SM chcqg jak najdtu-
zej by¢ aktywne zawodowo i spotecznie, pracowac
i normalnie zy¢ z chorobg. Do tego potrzeba dostepu
do leku, ktéry opdznia rozwodj choroby, ale tez dostepu
do lekarzy specjalistéow, fizjoterapeutow i psycholo-
gbébw. Dostep do diagnostyki i leczenia musi by¢
przede wszystkim szybki i w tym zakresie mamy
jeszcze wiele do zrobienia. Jak pokazujq przedstawio-
ne w raporcie dane, wcigz mamy dos¢ maty odsetek
pacjentdw leczonych nowoczesnymi terapiami.
Tymczasem to nie tylko realizacja praw obywatel-
skich, ale tez inwestycja w to, by jak najdtuzej utrzy-
ma¢ samodzielno§¢ chorego. To tez inwestycja
w pracownikdw, poniewaz SM diagnozowane jest
najczesciej u oséb w wieku 20-40 lat. Jako organiza-
cje pacjenckie zabiegamy o to, by chorzy na SM miel
w Polsce dostep do leczenia na europejskim pozio-
mie i by zadna grupa nie pozostawata bez pomocy.
Jednym z celdw tego raportu, a takze przeprowadzo-
nego na jego potrzeby badania, jest to, by pokazac
decydentom, jakie sq problemy chorych, a takze ze
wydatki na lepszy dostep do opieki, w tym farmako-
terapii, mogq sie panstwu zwyczajnie optacac.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Perspektywa kliniczna SPMS

Epidemiologia stwardnienia
rozsianego
dr hab. n. med. prof. UJK Waldemar Brola

Stwardnienie rozsiane (SM) jest postepujgcq zapal-
no-demielinizacyjng chorobg osrodkowego uktadu
nerwowego o niejasnej etiologii i zmiennym
przebiegu. Choroba rozpoczyna sie zazwyczaj
pomiedzy 20.-40. rz. i jest jednq z najczestszych
przyczyn niesprawnosci mtodych dorostych. Wyste-
powanie SM rézni sie w zaleznoSci od szerokosci
geograficznej. Choroba znacznie czesciej wystepuje
w poétnocnej Europie niz w krajach srédziemnomor-
skich. Na stwardnienie rozsiane czeSciej chorujq
kobiety niz mezczyzni (2-31). Po 50. roku zycia SM
obserwuje sie rownie czesto u kobiet, jak i mezczyzn.
Choroba wystepuje gtownie wsrdd rasy kaukaskiej
i wyraznie rzadziej wérod rasy negroidalnej i mongo-
loidalne;j.

Chorujgcy na wtérnie postepujgcg postac choroby
chcq dosta¢ takg samq szanse, jokg dzieki nowo-
czesnym lekom maijg juz pacjenci z postaciq rzuto-
wo-remisyjng i pierwotnie postepujgcq. Liczymy na
to, ze SM bedzie w Polsce leczone wg standardéw
europejskich, a terapiq objete bedq wszystkie grupy
pacjentow. Polskie Towarzystwo  Stwardnienia
Rozsianego od lat zabiega o takie traktowanie SM.

Kazdy ma prawo do godnego, samodzielnego zycia.
Kazdy pacjent powinien mie¢ przekazang w sposob

zrozumiaty wiedze na temat swojej choroby
i dostgpnego leczenia.

20-40 lat — tyle majg
najczesciej pacjenci,
gdy zaczynajq
chorowac na SM.

Wg Atlasu of MS 2020 liczba chorych na catym
Swiecie przekracza 2,8 min 0sdb, z czego ok. 800 tys.
zyje w Europiel. Ogélna chorobowos$¢ na SM
w Europie szacowana jest na 83/100 tys. mieszkan-
cow?2.

Na tle innych krajow europejskich wspotczynniki
zapadalnosci i chorobowosci SM w Polsce sg
stosunkowo wysokie. Szacuje sie, ze w Polsce na
stwardnienie rozsiane choruje ok. 43-45 tys. osob,
a chorobowo$¢ wynosi ok. 120/100 tys. os6b3.

Zgodnie z danymi z Narodowego Funduszu Zdrowia
w 2019 r. zyto w Polsce 44 426 pacjentow z SM4.
Biorgc pod uwage wielkoS¢ populacji Polski z tego
samego roku na podstawie danych z Gtéwnego
Urzedu Statystycznego (38 382 576 mieszkancow),
chorobowo$€ w Polsce na koniec 2019 wynosita
115,7/100 tys.

Wskaznik zapadalnosci na SM w Europie (liczba
nowych przypadkéw na rok) waha sig w granicach
od 3,5 do 5,5/100 tys. rocznie 5. Badania przeprowa-
dzone w wojewoddztwie Swigtokrzyskim w okresie
2010-2014 oraz w kolejnych latach okreslajq wskaznik
zapadalnosci na 4,2-4,5/100 tys. oséb na rok6 7.
Korzystajqc z tych danych, mozna zatem szacowag,
ze rocznie przybywa w Polsce od 1500 do 1750
nowych chorych.

SM jest niejednolitg chorobg, wyrdézniamy rézne jej
postaci. Ok. 85 proc. przypadkdéw w poczgtkowym
okresie choroby stanowi postac¢ rzutowo-remisyjna
(relapsing-remitting multiple sclerosis, RRMS), ktora
po pewnym czasie przechodzi w postac wtérnie
postepujacq (secondary progressive multiple
sclerosis, SPMS) ze statq progresjq niesprawnosci.

U ok. 10 proc. chorych obserwuje sie systematyczne
narastanie niesprawnosci juz od poczgtku choroby,
najczesciej bez naktadajgcych sie rzutdéw, co ma
miejsce w postaci pierwotnie postepujgce] (primary
progressive multiple sclerosis, PPMS).

Pugliatti M et al. Eur J Neurol 2006; 13: 700-722.
Kapica-Topczewska K et al. Mult Scler Relat Disord. 2018; 21: 51-55.

Koutsouraki E, et al. Int Rev Psychiatry. 2010;22(1):2-13
Brola W et al. BMC Neurol. 2016 Aug 11;16(1):134.
Brola W et al. Neurol Neurochir Pol. 2017 Jan - Feb;51(1):82-85.

~ o o s woN -

https://www.atlasofms.org/map/global/epidemiology/number-of-people-with-ms

https://www.nfzgov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-62020ii,6527.html
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtornie postepujaca stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Wigkszo$¢ badan wskazuje, ze ok. 40 proc. nieleczonych ~ wymaga pomocy w chodzeniu w ciggu 20 lat od
pacjentow z RRMS przechodzi w SPMS w ciggu 6-10 lat  wystgpienia choroby, a pogorszenie sprawnosci
od wystgpienia pierwszych objawéw choroby, a éredni  ruchowej (czas przejscia z EDSS 4.0 na EDSS 6.0) jest

czas konwersji waha sie od 10 do 21 lat 8910 Dane wska-  niezalezne od czasu przejscia na EDSS 3.0 i trwa 6 do
zujq, ze nawet 60 proc. 0sob ze stwardnieniem rozsianym 9 latl,

SKALA EDSS

Stan kliniczny chorego ocenia sige najczesciej za pomocq rozszerzonej skali niewydolnosci ruchowej Kurtzkiego

(skala EDSS, z ang. Expanded Disability Status Scale). Skala EDSS opiera sie na stwierdzeniu obecnosci objawow

w typowym badaniu neurologicznym. Te obserwacje sq oceniane w skali od 1 do 9 odpowiednio w kazdym
uktadzie czynnosciowym (FS)*. Im wyzszy stopien w skali, tym wiekszy stopien niepetnosprawnosci pacjenta.
W przypadku, gdy stan chorego zostanie oceniony na 5, jest on w stanie przejs¢ bez pomocy lub odpoczynku
ok. 200 metrow.

01
02
03
04

05

06

07

08

09
10

Prawidtowe badanie neurologiczne
Bez uposledzenia czynnosci minimalne objawy w jednym punkcie FS
Minimalne uposledzenie czynnosci w jednym punkcie FS

Umiarkowane uposledzenie w jednym punkcie FS albo tagodne uposledzenie
czynnosci w 3 lub 4 punktach FS; chory w petni chodzgcy

Chory w petni chodzqgcy bez pomocy oraz samoobstugujqgcy sie powyzej 12 godzin dziennie,
pomimo stosunkowo ciezkiego uposledzenia czynnosci, na ktére sktada sie zwykle jeden
punkt FS o stopniu 4, zdolny do przejscia 500 metréw bez pomocy lub odpoczynku

Chory zdolny do przejscia bez pomocy lub odpoczynku okoto 200 metréw, niewydolnos¢
ruchowa wystarczajgco ciezka, aby uposledzi¢ catkowicie codzienne czynnosci

Stosowane okresowe lub jednostronne state wspomaganie (laska, kula, podcigg) konieczne
do przejscia ok. 100 metréw z lub bez odpoczynku

Chory niezdolny do przejscia ponad 5 metréw nawet z pomocgq: poruszajgcy sie gtdbwnie na
woézku - przebywa na nim ponad 12 godzin dziennie

Chory porusza sie jedynie na wézku lub jest nim wozony, ale przebywa poza wézkiem przez
wigkszo§¢ dnia; zachowanych wiele czynnosci samoobstugi, zazwyczaj potrafi efektywnie
uzywaé konczyn gérnych

Chory lezgcy bezradny, moze porozumiewac sie i jesé

$mieré z powodu stwardnienia rozsianego

*FS — functional systems” — uktad piramidowy, mézdzek, pieh mozgu, czucie, czynnosci jelita grubego i pecherza
moczowego, zmiany psychiczne, czynnosSci narzqdu wzroku.

Zrédto: www .ptsr.org.pl

8 Scalfari A et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry 2014 Jan;85(1):67-75.
¢ Rovaris M et al. Lancet Neurol 2006 Apr;5(4):343-54.

© Tremlett H et al. Mult Scler 2008 Sep;14(8):1142-3;

I Leray et al. Brain. 2010 Jul;133(Pt 7):1900-13.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujaca stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

W populacji polskiej, w zaleznosci od zrédet opubli-
kowanych po 2010 r, odsetek pacjentow z postacig
RRMS wynosit od 66,5 do 74,5 proc, z PPMS od 3,9 do
9,6 proc. i z SPMS od 16,8 do 24,5 proc!2 13141516,
We wszystkich powyzszych badaniach czas od
wystgpienia pierwszych objawdw do rozpoznania
choroby wynosit ok. dwoch lat.

Na podstawie ogolnej liczby
polskich pacjentdbw z SM mozna
szacowac, ze mamy ok. 30 tys.
pacjentow z RRMS, 4,5 tys. z PPMS
i ok. 10 tys. pacjentdw z SPMS.

Sredni wiek, w ktorym wystqpity pierwsze objawy, to
29,8+9,8 (RRMS) i 39,214 (PPMS), natomiast $redni
czas konwersji od RRMS do SPMS wynosit 12,2+6,4 lat1”.
Leczeniem modyfikujgcym przebieg choroby na
koniec 2019 r. objetych byto 15 937 oséb (53 proc.)
z RRMS, nieliczni pacjenci z PPMS rozpoczynali lecze-

PiSmiennictwo

nie okrelizumabem, natomiast pacjenci z SPMS
w ogodle nie mieli mozliwosci leczenia w zwigzku
z brakiem refundowanej terapii.

Brak opcji skutecznego leczenia
wraz z postepem choroby
drastycznie obniza poziom
jakosci zycia pacjentow.

Stwardnienie rozsiane jest chorobq trwajgcq cate
zycie, a Sredni czas przezycia od momentu zachoro-
wania wynosi 25-35 lat. Choroba skraca czas
przezycia Srednio o 6-7 lat, co najczesciej jest
dtugotrwatych

spowodowane powiktaniami

objawow neurologicznych i unieruchomienias.

1. https://www.atlasofms.org/map/global/epidemiology/number-of-people-with-ms

2. Pugliatti M et al. Eur J Neurol 2006; 13: 700-722.

3. Kapica-Topczewska K et al. Mult Scler Relat Disord. 2018; 21: 51-55.

4. https:/ [www.nfzgov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-62020iii,6527.html

5. Koutsouraki E, et al. Int Rev Psychiatry. 2010;22(1):2-13
6. Brola W et al. BMC Neurol. 2016 Aug T;16(1)134.

7. Brola W et al. Neurol Neurochir Pol. 2017 Jan - Feb;51(1):82-85.

8. Scalfari A et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry 2014 Jan;85(1):67-75.

9. Rovaris M et al. Lancet Neurol 2006 Apr;5(4):343-54.
10. Tremlett H et al. Mult Scler 2008 Sep;14(8):1142-3;
11. Leray et al. Brain. 2010 Jul;133(Pt 7):1900-13.

12. Kutakowska A et al. Neurol Neurochir Pol. 2010 Sep-Oct;44(5):443-52.

13. Mitosek-Szewczyk K et al. Adv Med Sci. 2014 Mar;59(1):34-8.

14. Pierzchata K et al. Int J Neurosci. 2015 May;125(5):344-51.

15. Kapica-Topczewska K et al. Mult Scler Relat Disord. 2018; 21: 51-55.
16. Brola W et al. Patient Prefer Adherence. 2016 Aug 26; 10: 1647-56.

17. Brola W et al. Mult Scler Relat Disord. 2019; 33: 33-38.

18. Giovannoni G et al. Mult Scler Relat Disord. 2016 Sep;9 Suppl 1: S5-S48.
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s Mitosek-Szewczyk K et al. Adv Med Sci. 2014 Mar;59(1):34-8.
14 Pierzchata K et al. Int J Neurosci. 2015 May;125(5):344-51.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Aspekty i wyzwania kliniczne SPMS. Wtérnie postepujgce
stwardnienie rozsiane: objawy i roznicowanie z innymi

postaciami SM
Prof. dr hab. n. med. Konrad Rejdak

Katedra i Klinika Neurologii; Uniwersytet Medyczny w Lublinie

Jak wskazalismy we wstepie, wiedza medyczna na
temat choroby oraz paleta dostepnych terapii caty
czas sie zwiekszajq.

W badaniach analizujgcych naturalny przebieg
stwardnienia rozsianego, sprzed ery wprowadzenia
terapii modyfikujgcych przebieg choroby, wykazy-
wano, ze 50 proc. 0séb, u ktérych zdiagnozowano
rzutowo-remisyjng postaé SM (RRSM), przechodzito
w postaé wtérnie postepujgcego SM - (SPMS)
w ciqgu 10 lat. W perspektywie 25 lat byto to juz
w sumie ok. 90 proc. pacjentow|l].

Istotq tej fazy choroby jest powolne narastanie
deficytu neurologicznego niezaleznie od rzutéw.
W wigkszosci przypadkéw klinicznych, wtornie poste-
pujgce stwardnienie rozsiane, czyli SPMS, jest
zdiagnozowane retrospektywnie w oparciu o stwier-
dzenie stopniowego pogarszania sprawnosci po
poczgtkowym  rzutowo-remisyjnym  przebiegu
choroby. Przebiega to z wystepowaniem lub nie
zaostrzen choroby, progresjg niepetnosprawnosci
i wystepowaniem zaburzen funkcji poznawczych.
Stowo progresja oznacza ciggte pogarszanie sie
stanu neurologicznego przez co najmniej 6 lub 12
miesiecy[2]. Nie ma wyrazne] granicy, ktorej
przekroczenie wskazywatoby, ze mamy do czynienia
z postacig wtérnie postepujgcq. Wszystko dlatego,
ze jest to proces ptynny, a przejscie ma charakter
zwykle stopniowy. Niemniej jednak w najnowszym
konsensusie eksperckim opublikowanym w "Neuro-
logii i Neurochirurgii Polskiej’[3] zaproponowane
zostaty kryteria i definicje pozwalajgce na rozpozna-
nie konwersji z rzutowo-remisyjnej do wtornie poste-
pujgcej fazy choroby. Tak wiec wtornie postepujgce
SM mozna dalej scharakteryzowac jako aktywne
(z rzutami i/lub z oznakami nowej aktywnosci MRI
w okreslonym czasie) lub nieaktywne (bez wyktadni-
kéw klinicznych i MRI aktywnosci zapalnej), jak
réwniez jako progresywne (dowody niepetnospraw-
nosci narastajgce w czasie), lub bez progres;ji
(w okreslonym czasie obserwaciji).

PiSmiennictwo

Nasilenie objowdw zwykle obejmuje problemy
z poruszaniem sie i chodem. Stopien postepu choro-
by rézni sie znacznie u os6b z wtérnie postepujg-
cym SM. Aktywnos¢ i postep choroby nalezy
oceniaé co najmniej raz w roku za pomocg badania
neurologicznego i MRI.

Gtownym objawem SPMS jest pogorszenie ogdinego
stanu pacjenta. Na tym etapie nawroty sq zwykle
mniej nagte i wyrazne, chociaz rzuty objawéw mogg
nadal wystepowac.

Gtownqg rdznicqg w stosunku do rzutu w przebiegu
RRMS jest to, ze objawy nie ustepujg catkowicie
w okresach remisji, a jedynie stabilizujg sig. Wigkszos§¢
pacjentébw z SPMS doswiadcza swoich objawow
regularnie, z mniejszg lub wigkszq intensywnosciqg,
w zaleznoSci od tego, czy majg nawrot.

Przebieg SPMS moze by¢ nieprzewidywalny, a kazda
osoba doswiadcza tego stanu w nieco inny sposob.

Zwigkszone nasilenie nastepujgcych
objawow moze wskazywaé na
przejScie do wtornie postepujgcej
postaci stwardnienia rozsianego
(sPMms):

= ogdlne chroniczne zmeczenie
= ostabienie lub sztywnos¢ nég
= mrowienie lub dretwienie

= ktopoty z koordynacjqg

= kfopoty z mySleniem lub zapamietywaniem wydarzen

= depresja
= problemy z pecherzem lub jelitami
= zaburzenie erekcji

Postawienie wczesnej diagnozy wtornie postepujqcej
fazy choroby jest bardzo istotne ze wzgledu na wpro-
wadzenie nowych opcji terapeutycznych.

1. Weinshenker BG. The natural history of multiple sclerosis: update 1998. Semin Neurol. 1998;18(3):301-7.

2. Lublin FD, Reingold SC, Cohen JA, Cutter GR, Serensen PS, Thompson AJ, Wolinsky JS, Balcer LJ, Banwell B, Barkhof F, Bebo B Jr,
Calabresi PA, Clanet M, Comi G, Fox RJ, Freedman MS, Goodman AD, Inglese M, Kappos L, Kieseier BC, Lincoln JA, Lubetzki C, Miller
AE, Montalban X, O'Connor PW, Petkau J, Pozzilli C, Rudick RA, Sormani MP, Stive O, Waubant E, Polman CH. Defining the clinical

course of multiple sclerosis: the 2013 revisions. Neurology. 2014;83:278-86.

3. Adamczyk-Sowa M, et al.Secondary progressive multiple sclerosis — from neuropathology to definition and effective

treatment. Polish Journal of Neurology and Neurosurgery 2020, Volume 54 DOI 10.5603/PJNNS.02020.0082
Dostepne: https://journals.viamedica.pl/neurologia_neurochirurgia_polska/article/view/PJNNS.c2020.0082
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujgcq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Diagnostyka

- N

To byto w gimnazjum, 2002 rok. Niby zwykte zapalenie
nerwu wzrokowego. W 2007 roku zaczety sie zaburzenia
widzenia i w 2009 chorobe zdiagnozowano. Pamigtam, ze
wtedy bytem na studiach, i lekarz zapytat, co robig, powie-
dziatem, ze studiuje, a on odpowiedziat ,a dobrze, to studiuj,
studiuj”. I pézniej bytem leczony betaferonem i z czasem
wdato mi sig takie cos jok matoptytkowos¢. Pozniej trafitem
do Lublina i uczestniczytem w badaniu klinicznym, ono
trwato od 2016 do 2018. W 2018 r. z Lublina przeniostem sie
na leczenie do Kielc.

Rozpoznanie postaci wtérnie postepujgcej dostatem
niedawno. Teraz wiem juz, jak to sie nazywa i na czym
polega. Jezeli chodzi o SPMS, najbardziej widze postep
choroby, jak organizuje w ciggu roku wydarzenia ze swoim
stowarzyszeniem. Widzg, jak bytem sprawny i co mogtem
zrobi¢ wczesniej. Przyktadowo 4 lata temu, jak robilismy
bieg 10 km i zbieratem oznaczenia trasy itd, tak teraz przy 5
biegu zajmuje sie juz zupetnie innymi rzeczami i bardziej
pracuje gtowq. Ludzie w stowarzyszeniu tez wiedzg
w wiekszosci, wiec hie ma takiej sytuaciji — ,no, ale dlaczego

ty sie obijasz”. Niestety moj stan zdrowia sie pogarsza.

- N

Rozpoznanie miatam w roku 98, a pierwsze takie objawy,
z ktorymi oczywiscie nie posztam do lekarza, bo bytam
bardzo mtoda, to byt 96 rok, czyli w drugiej klasie liceum.
Ja bytam naprawde wtedy jeszcze dzieckiem.

Moéwigc o postaci rzutowo-remisyjnej i postaci wtérnie
postepujgcej to sq dwie rézne choroby, to w ogdle nie ma
ze sobg nic wspdlnego, absolutnie. Bo rzutowo-remisyjna,
przez ktérg przesztam, jest taka, ze cos nam sie dzieje, za
chwilg to ustepuje. Jezeli péjdziemy do szpitala, wezmiemy
wlewy, to ustqpi to szybciej, jezeli ominiemy szpital, to ustgpi
to, ale troche pdzniej, ale ustgpi. Wtérnie postepujgca jest
zupetnie inna (..) Co$§ nam sie dzieje, cos§ nam sie pogorszy
i jest remisjo, ale ona jest minimalna, naprawde jest
minimalna. | te Slady, ktére zostajg w organizmie naszym, to
potem wlecze sie za nami do nastepnego rzutu, w ktérym
ZNnOWU nie ma remisji, pogarsza sie i jest coraz gorsza
sprawnos¢. Jest coraz wigksza niepetnosprawnosc. Nie

mamy wyjscia, musimy prosi¢ o pomoc.

Dorota — postac wtérnie postepujgca

Robert — postac wtérnie postepujgca

Ja bardzo dtugo chorujg, bo od 1993 roku. Wtedy nie byto
jeszcze rezonansu. Wtedy miatam probke ze szpiku kostne-
go. Zaczeto sie od nerwu wzrokowego. Mi to stwierdzono,
ale ja przez 10 lat nie miatam w ogole objawdw. Co$§ mi
tam mrowito, ale myslatam, zeby tylko jakos funkcjonowag,

bo miatam mate dzieci.

Beata - posta¢ wtérnie postepujgca

- N

Moja przygoda z SM zaczeta sie 14 lat temu, bo juz tyle
choruje. Ja pracowatem i zaczeto sie od potykania, upada-
nia stopy. P6zniej miatem wypadek w pracy i poszedtem do
reumatologa, bo myslatem, ze cos od kregostupa sig dzieje,
ale wszystko byto ok. | tamta Pani doktor skierowata mnie
do neurologa. Tam Pani mi kazata chodzi¢ do tytu i do
przodu. Powiedziata, ze wie, co mi jest, ale dla potwierdzenia
kazata mi i$¢ na rezonans magnetyczny. Tylko oczywiscie
musiatem czeka¢ te miesigce. | w rezonansie wyszto
stwardnienie rozsiane. Bytem na badaniu klinicznym
w Kielcach. W czasie leczenia miatem rzut. Po kazdym rzucie
stan sie pogarszat, co$ tam wracato, ale nie do konca.
Pozniej bytem na innym badaniu, lek wycofali ze wzgledu na
skutki uboczne.

W miedzyczasie posta¢ SM sie zmienita.

Jezeli chodzi o historie mojej choroby, to ona siega gdzies

tak 8 lat wstecz. Zaczeto sie od rzeczy zwigzanych

z okulistycznymi sprawami. Bez zadnych wigzgcych
wnioskoéw. Taki epizod nic nieznaczgcy. Natomiast wkrétce
po wizycie u okulisty, miatam pewne zakazenie bakteryjne.
Wylgdowatam w  szpitalu zakaznym. Do tej pory nie
zdiagnozowano, co to byto za zakazenie. Zauwazytam po
tym lawinowy przyrost niepokojgcych objawow: zaburzenie
rownowagi, problemy ze wzrokiem. Wylgdowatam
u okulisty, potem zostatam skierowana do neurologa. | tam
sprawy potoczyty sie bardzo szybko. Diagnoza byta jedno-
znaczna — SM. Jezeli chodzi o postac choroby, to ciezko byto
jednoznacznie okresli€, poniewaz rzutdw takich, jakie
opisuje literatura przedmiotu, nie miatam. Natomiast stan
zdrowia sukcesywnie sie pogarszat. Jezeli ja poréwnuije to,
co robitam 8 lat temu i to, co potrafie zrobic teraz, to to jest
po prostu granica bardzo zauwazalna i to widzg réwniez
osoby mi bliskie.

() praca jest moim prawdziwym wybawieniem. Bo ona
rzeczywiscie tqczy sie i ze stresem, z nerwami, ale to sq
nerwy zwigzane z czyms innym i ja nie mam wtedy czasu
analizowac¢ siebie. Najgorsze bytoby to gdybym musiata
zosta€ w czterech Scianach i miata tutaj sie zastanawiaé
obserwowa¢, co mi sie tu pogorszyto. Staram sie zy€
w miare normalnie. Sq takie dni, kiedy ja potrafie chodzi€¢ po
gérach, i sq takie dni, kiedy ja nie moge ruszy¢ ani rekq, ani

nogaq.

Piotr — postac wtornie postepujgca

Agnieszka B. — posta¢ wtdrnie postepujgca
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Diagnostyka postaci wtornie postepujgcej SM postaciami SM

Prof. dr. hab. n. med. Krzysztof Selmaj

Stwardnienie rozsiane (SM) jest przewlekiq chorobg
centralnego  uktadu
nerwowego. U wigkszosci chorych na stwardnienie

zapalno-demielinizacyjng

rozsiane rozpoczyna sie ono pod postaciq okresowo
wystepujqcych objawdw neurologicznych okresla-
nych jako rzuty choroby. Ten okres choroby okresla
sie jako postaC rzutowg SM. Po kilku, kilkunastu
latach trwania postaci rzutowej, niemal wszyscy
pacjenci z SM rozwijajg postac wtornie postepujgcqg
SM. Po 20 latach chorowania posta¢ wtérnie poste-
pujacg rozpoznano u 80 proc. pacjentéw [1]. Dane te
dotyczq gtbwnie pacjentdw nieleczonych. Szerokie
stosowanie w ostatnich latach lekow w postaci
rzutowej SM znacznie wydtuzyto czas przejscia
pacjentow do postaci wtérnie przewlektej. W jednym
z badan ocenigjgcych opodznienie  przejscia
w postac wtornie przewlektq u pacjentow leczonych
w okresie rzutowym stwierdzono, iz po 16 latach
chorowania i leczenia lekami na postac rzutowq,
tylko u niespetna 12 proc. pacjentdw mozna byto
rozpozna¢ postac wtérnie postepujgcqg, podczas
gdy oczekiwana proporcja pacjentdw nieleczonych
z tq postaciq choroby wynosita ok. 50 proc. [2]. Okres
wtornie przewlekty choroby charakteryzuje sie
statym narastaniem niesprawnosci, ktére nie jest
zwigzane z rzutami SR. Praktycznie wyglgda to w ten
sposob, iz objawy neurologiczne prowadzgce do
niesprawnosci stopniowo postepujg i prowadzqg do
wigkszej niesprawnosci niezaleznie od rzutéw
choroby. Ten rodzaj postepu niesprawnosci nalezy
odrézni¢ od postepu niesprawnosci zaleznej od
rzutow, ktérg obserwuje sie we wczesniejszym
okresie stwardnienia rozsianego - w postaci
rzutowej SM.

W czasie rzutu u pacjenta z definicji dochodzi do
pogorszenia stanu neurologicznego i wigkszej
niesprawnosci, ktéra czesto nie ustepuje catkowicie
po zakohczeniu rzutu. W efekcie stan niesprawnosci
pacjenta nasila sig, ale skokowo i jest on konse-
kwencjqg przebycia rzutu choroby. Natomiast
w postaci wtornie postepujgcej niesprawnos¢ nara-
sta podstepnie, niezaleznie od rzutdw. Charaktery-
stycznq cechq postaci wtérnie postepujqcej stward-
nienia rozsianego jest znacznie wieksze nasilenie
objawow neurologicznych i w konsekwenciji

wieksza niesprawnos¢ w porébwnaniu z postacig
rzutowq. Wynika to z faktu znacznie dtuzszego choro-
wania tych pacjentéow i dtuzej akumulujgcej sie
niesprawnosci zaleznej od wczesniejszych rzutow
choroby.  MozliwoSci terapeutyczne w postaci
wtérnie postepujgce] byty do niedawna niewspot-
miernie mniejsze w poréwnaniu z postaciq rzutowq
w ktérej zarejestrowanych jest 16 lekdw. Sytuacja
zmienita sig przed rokiem, kiedy FDA i EMA zarejestro-
waty siponimod do leczenia postaci wtdrnie poste-
pujgcej stwardnienia rozsianego. Pojawienie sie
nowej opcji terapeutycznej i nadchodzqgce nowe
terapie sprawiajg, ze roSnie znaczenie szybkiej
i precyzyjnej diagnozy tej postaci SM.

Mechanizmy prowadzgce do
postaci wtornie postepujgcej SM

Przyczyny rozwoju postaci wtdrnie postepujqgcej SM
upatruje sie w ewolucji proceséw immunopatolo-
gicznych SM wraz z trwaniem choroby. Uwaza sie, iz
postac¢ wtdrnie postepujqca rozwija sie w wyniku
kumulacji zmian neurodegeneracyjnych w zwigzku
z wieloletnim czasem trwania choroby. Zmiany
neurodegeneracyjne towarzyszq procesom zapal-
nym i autoimmunologicznym, ktére sq odpowiedzial-
wystgpienie rozsianego.
W postaci rzutowe] dochodzi do okresowego, gwat-
townego nasilenia reakcji autoimmunologiczne;j

ne za stwardnienia

zwiqzanej z naciekiem komorek autoimmunologicz-
nych w centralnym uktadzie nerwowym. Natomiast
W postaci wtérnie postepujgcej reakcje autoimmu-
nologiczne trwajqg w sposob ciqgty, a destrukcyjne
procesy patologiczne nie nasilajg sie okresowo tak
jak w postaci rzutowej, ale rozwijajq sie powoli, czesto
w sposob trudny do szybkiego uchwycenia przez
pacjenta i lekarza. Uwaza sie, iz reakcja zapalna
w postaci wtdérnie postepujacej jest ograniczona do
centralnego uktadu nerwowego i zwigzana jest
z przewlektq aktywnosciq komadrek mikrogleju i uszko-
dzeniem istoty szarej. Jednq z istotnych przyczyn
takiego stanu rzeczy jest rozwdj w oponach miekkich
tzw. grudek limfatycznych, ktére sq zlokalizowane
w centralnym uktadzie nerwowym. To one w sposob
ciqgty stymulujg reakcje autoimmunologiczne,

podtrzymujgce ciggtose proceséw patologicznych SM.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Definicja postaci wtornie
postepujgce] SM

Definicja postaci wtdrnie postepujgcej stwardnienia
rozsianego nie jest tatwa. Najczescie] uwaza sie, iz
postaC wtdrnie postepujgcq mozna rozpoznac,
jezeli u pacjenta wystepuje pogorszenie niespraw-
noSci potwierdzone w okresie co najmniej 3-6
miesigcy i w ktérym to okresie nie wystepujq rzuty
choroby. Zaproponowano kilka bardziej szczegodto-
wych definicji postaci wtornie postepujqcej. Jedng
z bardziej popularnych jest definicja oparta o wyniki
kohorty MSBase [3]. Definiuje ona posta¢ wtérnie
postepujgcq jako postep niesprawnosci mierzony
skalg EDDS co najmniej o 1 punkt u pacjentéw z EDSS
ponizej 5,5 lub 0,5 punktu u pacjentdw powyzej 6,0.
Dodatkowo
niesprawnosci w skali EDSS na poziomie co najmniej
4,0 i w skali funkcyjnej piramidowej wynik 2. Progre-
sja niesprawnosci musi by¢ potwierdzona w ciggu
co najmniej 3 miesiecy. Taka definicja z wielu powo-

pacjenci muszqg mie¢  poziom

déw nie jest jednak tatwa do wykorzystania
z praktycznego punktu widzenia. Po pierwsze rozpo-
znanie postaci wtdrnie postepujgce] wymaga
obserwacji  retrospektywne;. Po drugie okresy

oceny progresji, 3, 6 lub 12 miesigcy sg okresami
arbitralnymi.
u pacjentdbw z SM jest bardzo indywidualne
i nierzadko postep niesprawnosci moze by¢
potwierdzony dopiero po dtuzszym okresie, np. roku
lub dwéch latach. Po trzecie u pacjenta mogqg
wystgpowac¢ rzadkie rzuty we wczesnym okresie

Tempo rozwoju  niesprawnosci

postaci wtornie postepujqcej, rzadziej niz 6 lub 12
miesiecy wymagane do postawienia diagnozy
postaci wtdrnie postepujgcej. Powoduje to, iz
pacjent ma statq progresje niesprawnosci, wyma-
ganq do rozpoznania postaci wtornie postepujgce],
ale ma tez rzuty, ktére mogq przyczynia¢ sig do
postepu niesprawnosci zaleznego od ich wystgpie-
nia. Dlatego pojawita sie konieczno$¢ wyodrebnie-
nia  postaci  pomiedzy rzutowym
a okresem wtdrnie postgpujgcego stwardnienia
rozsianego bez aktywnosci rzutowej. Ten okres

okresem

przejsciowy zostat nazwany postaciq wtornie
postepujgcq aktywna. Fig. 1

Fig.1Przebieg naturalny SR

~85%

pacjentow w momencie
rozpoznania ma postac
rzutowo-remisyjnq [4]

Postac¢ rzutowa
MS (RRMS)

pacjentow

LATA

Postac wtornie
przewlekta bez rzutow

Postac wtoérnie
przewlekta
z rzutami (aktywna)

Objawy kliniczne

Posta¢ pierwotnie postepujgca (PPMS)
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Biomarkery postaci
wtornie postepujqcej

Trudno$ci z kliniczng definicjq postaci  wtornie
postepujgcej sktaniaty do poszukiwan obiektywnych
biomarkeréw umozliwiajgcych rozpoznanie tej
postaci SM.  Wykorzystywano rézne rodzaje badan
ze szczegdlnym uwzglednieniem badania rezonan-
sem magnetycznym (MRI). Sposrod licznych para-
metrow MRI, ktoére probowano tqczy¢ z postaciq
wtornie postepujgcq, najwigksze nadzieje wigze sie
z badaniem atrofii mézgu i rdzenia. Pomiar ten
odzwierciedla rozwoj proceséw neurodegeneracyj-
nych charakterystycznych dla postaci wtornie
postepujgcej SM. Atrofia mézgu w postaci wtdrnie
postepujqcej jest kilkakrotnie szybsza niz u oséb
zdrowych. Sposréd  badan  biochemicznych
najistotniejsze sq wyniki dotyczgce pomiaru stezen
neurofilamentdw w surowicy pacjentdbw z SM.
Stezenie lekkich tancuchéw neurofilamentéw (Nf-L)
odzwierciedlajg procesy  neurodegeneracyjne
i wykazujq wysokq korelacje z atrofig mozgu.

Narzedzia pomocnicze
w diagnostyce postaci
wtornie postepujgcej

W ostatnim czasie zaproponowano kilka narzedzi
z wykorzystaniem technik komputerowych, ktére
majqg pomoc lekarzowi w precyzyjnej diagnostyce
tej postaci SM [4]. Narzedzia te wykorzystujq panel
pytan, ktére dotyczg charakterystycznych cech
postaci wtérnie postepujgcej i pozwalajg na
standaryzowangq ich ocene prowadzgcqg do ,auto-
matycznej” diagnozy. W szczegdlnosSci narzedzia te
umozliwiajg jakosciowq i ilosciowq analize subtel-
nych zmian, ktére w sposéb skoordynowany prowa-
dzg do postaci wtdrnie postepujgcej. Dotychczaso-
we badania wskazujg na wysokg czutosS¢ i specy-
ficznos¢ tych narzedzi.

PiSmiennictwo

Zbyt pdzne rozpoznawanie
postaci wtoérnie postepujqcej SM

Wskazane wczesniej trudnosci  diagnostyczne
postaci wtérnie postepujgcej oraz okres niepewno-
8ci tego rozpoznania przyczyniajg sie do opdznien
w rozpoznaniu postaci wtornie postepujgcej SM.
Przyczyny tego opdznienia zwigzane sq z oceng
choroby przez pacjentow, ale i przez lekarzy.
W zwiqzku z tym, iz objawy neurologiczne w postaci
wtérnie postepujqcej rozwijajg sie bardzo powoli,
pacjenci majqg trudnosci w uchwyceniu narastania
tych zmian w okreSlonym czasie. Dodatkowo,
najczesciej pacjenci w postaci wtérnie postepujgcej
majq te same objaowy co w postaci rzutowej,
a wiec niejako akceptujg ich obecnos¢ i znajgce ich
jakoS¢, trudno jest im zaobserwowag, iz objawy te
bardzo powoli narastajqg. Dlatego bardzo istotne jest
doktadne zebranie wywiadu od pacjentéw
w okresie przejsciowym do postaci wtérnie postepu-
jqcej. Na standardowe zadane pytanie o ocene
wiasnej sprawnosci w okresie ostatniego roku,
pacjenci czesto odpowiadajg, iz nie nastgpita
istotna zmiana. Ale przy pytaniu o odlegtos¢, ktérg
pacjent mogt pokonac¢ przed rokiem bez odpoczyn-
ku, odpowiedz jest juz inna - ,mogtem przejs¢
znacznie dalej”. Dodatkowq trudnoscig, opdzniajg-
cq rozpoznanie postaci wtornie postepujgcej, jest
fluktuacja objawdw neurologicznych w  krotkich
okresach czasu, np. pomiedzy kolejnymi dniami
choroby (day-to-day). Powoduje to konieczno$é
oceny progresji niesprawnosci w dtuzszym okresie
czasu, najczesciej w ciggu 6 miesigcy, aczkolwiek
okresy te wahajg sie od 3 do 12 miesiecy.

1. Multiple Sclerosis International Federation (MSIF). (2013) Atlas of MS 2013. https ://www.msif.org/wp-conte nt/upload-

$/2014/09/Atlas -of-MS.pdf. Accessed 24 Apr 2019

2. Cree BA, Gourraud PA, Oksenberg JR et al (2016) Long-term evolution of multiple sclerosis disability in the treatment era. Ann

Neurol 80(4):499-510.

3. Lorscheider J, Buzzard K, Jokubaitis V et al (2016) Defining secondary progressive multiple sclerosis. Brain 139: 2395-2405

4. Hernan Inojosa , Undine Proschmann Katja Akgun,Tjalf Ziemssen. A focus on secondary progressive multiple sclerosis

(SPMS): challenges in diagnosis and definition. J Neurol 2019.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Niezaspokojone
potrzeby medyczne

Prof. dr hab. n. med. Monika Adamczyk-Sowa

Czym jest SPMS?

SM to przewlekta choroba autoimmunologiczna
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN). Zgodnie
z ogoblnie przyjetqg teorig gtbwnym celem ataku
autoimmunologicznego jest istota biata tkanki
nerwowej. Podziat na podstawowe podtypy stward-
nienia rozsianego (RRMS, PPSM, SPMS) jest stosowa-
ny od kilkudziesieciu lat [1, 2].

SPMS dotyczy zwykle chorych z dtuzej trwajgcg
chorobq, starszych, z wyzszym stopniem niepetno-
sprawnosci w porébwnaniu z pacjentami z rzutowo-
-remisyjng postaciq stwardnienia  rozsionego
(RRMS). Typowo wystepuje stata progresja choroby
z obecnosciq lub brakiem rzutéw [4]. Duzym wyzwa-
niem jest stworzenie jednoznacznych kryteribw
rozpoznania tej formy stwardnienia rozsianego.
Czesto diagnoze stawia sie na podstawie stopnio-
wego pogarszania sie stanu pacjenta po poczgtko-
wo rzutowym przebiegu choroby. Uwaza sie ze
przejscie RRMS do postaci SPMS obserwuije sie po 20
latach od rozpoznania w 30-60 proc. przypadkdw
(ryc. 1), a wiec dotyka $rednio 50 proc. chorych z
wczesniej rozpoznanym RRMS [2]. Zgodnie z ryc. |
granica pomigdzy RRMS i SPMS jest niejednokrotnie
trudna do okreslenia.

Mechanizmy prowadzgce do SPMS

Omawiajgc  SPMS, nalezy omoéwi¢ odmienne
mechanizmy prowadzgce do niepetnosprawnosci.
U chorych dochodzi do wystgpienia nieodwracal-
nych zmian w uktadzie nerwowym pod postaciq
zaniku (atrofii) oraz zmian degeneracyjnych komo-
rek nerwowych, ktére nazywamy demielinizacjg
aksonéw [6]. Wiadomo réwniez, ze procesy napraw-
cze nazywane remielinizacjqg, w SPMS sqg uposledzo-
ne. Nasilenie tworzenia sig blizn w tkance nerwowej
jest w zaawansowanych stadiach SM tak rozlegte, ze
utrata istoty szarej oraz biatej mdzgu i rdzenia
kregowego jest nieodwracalna [7].

Czesto badania obrazowe, np. MRI, nie uwidaczniajg
zmian, ktére dziejq sie na poziomie tkanki nerwowej
i widoczne sq w badaniach mikroskopowych. Inne
zmiany neuropatologiczne obejmujq uszkodzenia
rdzenia kregowego, zapalenie opon mobzgowych,
zmiany w istocie biatej i szarej mozgu, ktére mogg
by¢ niewidoczne w normalnie wyglgdajgcym obra-
zie MRI [8, 9]. Opisane procesy neurozwyrodnieniowe
przewazajg w SPMS, przyczyniajgc sie do utraty
znacznej czesci komorek nerwowych.

Rycina I. Postepujgce pogorszenie stanu klinicznego miedzy rzutami wskazuje na przejécie w postac SPMS.

Postep z rzutami lub bez

RRMS

Stopien niepetnosprawnosci

SPMS

e

Autor: M. Adamczyk-Sowa
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Przedstawione procesy przewazajq nad przewle-
ktym stanem zapalnym typowym dla RRMS. Proces
samonapedzajgcego sie kota w przebiegu SPMS
(zapalenie-zwyrodnienie-zapalenie) moze  byé
kluczowy i miec istotne znaczenie w leczeniu tej
postaci. Nie bez znaczenia jest réwniez fakt, ze
badania nad przenikaniem réznych substancji do
OUN wsrdd chorych z SPMS wskazujg na czgsciowe
uszkodzenie bariery krew-mobzg, co moze utrudniac lub
nawet uniemozliwia przenikanie lekéw do OUN [10].
Obecnie stale poszukuje sie nowych metod potwier-
dzania progresji choroby. Wydaje sig, ze ocena
wytgcznie na podstawie badania MRl obecnosci
nowych zmian demielinizacyjnych moze nie by¢
wystarczajqca. Zaniki istoty szarej czy grubosc kory
mobzgu mogq lepiej korelowac z postgpem choroby,
niz porébwnawcza ocena obecnosci plak (powsta-
tych w wyniku zniszczenia mieliny - przyp. redakcji)
w mozgu i rdzeniu kregowym [11, 12]. Nowoczesne
metody obrazowania powinny by¢é w przysziosci
wykorzystywane do oceny postepu choroby [11].

Definicja SPMS

Brak usystematyzowanej definicji SPMS powoduje,
ze kryteria wigczenia chorych np. do badan klinicz-
nych sq niejednorodne, a poézniejsza interpretacja
badan utrudniona [5, 11, 13].

Problemy wynikajg m.in. z braku przyjetego minimal-
nego stopnia niepetnosprawnosci w skali EDSS, ktory
uprawniatby do rozpoznania SPMS. Dalsze rozwaza-
nia prowadzq do pytania, jaki przyjgc czas na
potwierdzenie postepu choroby 3-, 6-, 12-, a moze
24-miesieczny? Nie bez znaczenia sq tez rzuty
choroby, ktérych mogq dalej doSwiadczac osoby
podejrzane o SPMS. Co wigcej, rodzi sie pytanie, czy
uwzglednienie innej skali, poza EDSS oraz zmian
w obrazowaniu MRl moze poprawi¢ trafnosc
diagnozy. Te wszystkie i wiele innych problemoéw
powodujg znaczne utrudnienia w procesie diagno-
stycznym i terapeutycznym, a nierzadko brak jakich-
kolwiek metod leczenia tych chorych.

Najbardziej znana definicja SPMS opiera sie na
kryteriach przedstawionych przez Lorscheider i wsp.
Autorzy podieli probe sformutowania jednolite]
definicji w oparciu o EDSS, FS i czas niezbedny do
potwierdzenia diagnozy. Wyboér takich kryteriéw
pozwolit na postawienie diagnozy trzy lata wczesniej
w poréwnaniu z ocenq lekarskq. Definicja ta nie
uwzgledniata badan MRl co utrudniato ocene
radiologicznej aktywnosci choroby. Autorzy podkre-
Slali jednak, ze zalezato im, aby zastosowane przez
nich kryteria byty tatwe i dostepne [3].

Co wazne, znaczenie zmian obrazowych MRI nie
zostato jasno okreslone [14]. Wiadomo, ze zmiany
wzmachniajqce sie po podaniu kontrastu dozylnego
wystepujq rzadziej, zas zmiany w obrazowaniu T2
MRI sq wigksze i wystgpujq czesciej niz w RRMS.
Dodatkowo, w tej postaci SM dochodzi do znaczne-
go procesu przyspieszenia atrofii (zmniejszenie
objetosci mozgu i rdzenia) [14]. Co ciekawe,
uwzglednienie w definicji obecnosci lub braku
rzutdw nie wptywato znaczgco na trafnos¢ diagnozy
[3,11].

Powszechnie znane sq réwniez ograniczenia skali
EDSS, ktéra skupia sie gtownie na sprawnosci chodu
i nie uwzglednia progresji niepetnosprawnosci
konczyn goérnych czy deficytow poznawczych [15,
16].

Pojawia sie zatem pytanie, ktéra z definicji - obiek-
tywna oparta na sztywnych kryteriach czy subiek-
tywna - oparta na obserwacjach lekarzy, jest
bardziej trafna? Jak pokazujg badania, definicja
obiektywna wydaije sie by¢ bardziej doktadna (89
proc. vs 61 proc.), co pozwalato na czgstsze diagno-
zowanie SPMS (18 proc. vs 9 proc.) [3, 6], a tym
samym wigksza liczba chorych dzigki zastosowaniu
takiej definicji moze zosta¢ wtgczona do leczenia.
Opodznienie diagnozy przez lekarzy moze by¢
wynikiem  braku perspektyw terapeutycznych.
Biorgc pod uwage kryteria leczenia immunomodu-
lujgcego, pacjent w strefie ,przejscia” RRMS w SPMS
W pewnym sensie pozostaje bez diagnozy, a wiec
rowniez bez leczenia [3]. Lekarze praktycy powinni
zwraca¢ uwage na obecno$C lub brak statej
progresji niesprawnosci oraz cechy obecnosci
stanu zapalnego w OUN (zmian wzmacniajgcych
sie po kontrascie w MRI oraz rzutéw choroby) [17,18].
Zachwianie rownowagi na strone statego postepu
choroby moze by¢ sygnatem rozpoczynajgcego sie
SPMS.

Coraz czescie] w literaturze wspomina sie rowniez
o innych parametrach pomocnych przy postawie-
niu diagnozy, m.in. biomarkerach oznaczanych
w plynie moézgowo-rdzeniowym (lekkie tancuchy

neurofilamentéw, aksonalng tubuling, aktyne i inne).

Zastosowanie  obiektywnej  definicji  mogtoby
wyprzedza¢ diagnoze o wiele lat. Powinna ona
zawiera¢ woéwczas zarébwno dane kliniczne, radiolo-
giczne, jak i wyniki badan laboratoryjnych [5].
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Niezaspokojone potrzeby
medyczne pacjentdw z SPMS

[

L) Chciatbym szukac skutecznego leku. Bo teraz jestem bez leku, tzn. biore jakis, ale to jest lek nie na te chorobe.
Prébujg, czy to jest to, czy nie to. Szukamy caty czas. Odbijamy sie od Sciany. Jezdzimy od lekarza do lekarza.
Nasza Pani doktor tez juz rozktada rece. Na chwile obecng nie ma zadnego programu, nie ma co nam dac.
| to jest takie cigzkie, bo trzeba cos brag¢, zeby zatrzymac te chorobe, zeby nie postgpowata, a wszedzie rozkta-
dajq rece. | to jest trudne. Tak jest, tak ma by¢, taka to jest choroba. Takie ttumaczenie.

Piotr - pacjent z postaciq wtérnie postepujgcg SM

yy Jo nie bytam i nie jestem w zadnym programie lekowym, bo wtedy jeszcze nie byto. Co$ tam biorg, ale nie na
te chorobe. Mam dwoch neurologéw, ktérych ciggle pytam, czy cos$ jest. Duzo im zawdzieczam, bo choc¢
jestem na wozku, ale fizycznie czuje sie ok. Nie zawsze oczywiscie. Nie wiem, jak by byto jaklbym tego nie brata,
moze czutabym sie duzo gorzej, wiec jakby mozna byto te chorobe zatrzymac albo ciut poprawic, to juz
w ogole bym byta bardzo przeszczesliwa.

Beata - pacjentka z postaciq wtérnie postepujgcq SM
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Terapie modyfikujgce chorobe

oraz wskazniki ich efektywnosci klinicznej

Prof. dr hab. n. med. Monika Adamczyk-Sowa

Problemy terapeutyczne

Leczenie SPMS stanowi duze wyzwanie. Miedzy
innymi dlatego, ze ten fenotyp SM jest zbyt pdzno
diagnozowany, uszkodzenie OUN jest zaawansowa-
ne, a wigkszos¢ lekow jest nieskuteczna. Z uwagi na
odmienng etiopatogeneze oraz przebieg kliniczny
SPMS proces terapeutyczny i diagnostyczny
wymaga wiecej uwagi, a pacjenci ci powinni by¢
objeci Scistq kontrolg. Nalezy pamieta¢, ze postep
niepetnosprawnosci w tym wypadku jest zazwyczaj
nieodwracalny i moze prowadzi€ do znacznego
uposledzenia codziennego
chorych. W przypadku chorych z postaciq SPMS

funkcjonowania

znaczenie ma opodznienie czasu, w ktorym chorzy
bedq musieli korzystac z wozka inwalidzkiego (ong.
time to wheelchair).

Innym waznym zagadnieniem jest fakt, ze postepu-
jgce postacie SM predysponujg do szybkiego
rozwoju zaburzen poznawczych [19, 20]. Znany jest
fakt, ze zaréwno zaburzenia funkcji poznawczych, jak
i zespot przewlektego zmeczenia czesto obecny
w przebiegu stwardnienia rozsianego, majg duzy
wplyw na jakos¢ zycia chorych [21]. Procesy
poznawcze u pacjentdw z SPMS mogqg by¢ uposle-
dzone i nasilajq sie wraz z czasem trwania choroby
i wiekiem. Nowe leki powinny mie¢ wptyw na zaha-
mowanie tych procesow i poprawe codziennego
funkcjonowania pacjentow.

Powyzsze rozwazania pozwalajq na stwierdzenie, ze
nowoczesnhe metody terapii SPMS sq niezbedne, aby
zatrzymaé  procesy degeneracji  oSrodkowego
uktadu nerwowego na mozliwie wczesnym etapie.

Leki modyfikujgce przebieg SPMS
Jak pokazujg dane naukowe, procesy zapalne sq
obecne we wszystkich postaciach SM [22]. Niektore
publikacje wykazaty, ze przedtuzenie leczenia immu-
nomodulujgcego moze opdzni¢ postep choroby [23,
24]. Jednakze zaden z lekéw zarejestrowanych do
leczenia RRSM nie zmniejszat postgpu niepetno-
sprawnosci w SPSM wedtug oceny w skali EDSS.
W 2015 r. Ontaneda i wsp. przedstawili, ze dotychczas
oceniono skuteczno$¢ ok. 20 preparatéw dla postaci
SPMS [11].

Dotychczasowe wyniki terapii fumaranem dimetylu
i natalizumabem u pacjentdéw z SPMS nie potwierdzi-
ty ich skutecznosci.

Interferon beta zostat zarejestrowany do leczenia
pacjentéw z aktywnym SPMS jedynie w Europie [25].
Randomizowane badanie MS-STAT ujawnito, ze
wysokie dawki simwastatyny zmniejszaty catkowitq
atrofie moézgu i poprawiaty joko$¢ zycia pacjentow
7 SPMS [26].

Najnowsze badanie EXPAND ujawnito skutecznos$c
siponimodu. Ta czgsteczka zmniejsza ryzyko progre-
sji niepetnosprawnosci, tempo zaniku tkanki mézgo-
wej oraz powiekszania sie zmian T2 w MRl u pacjen-
tow z SPMS [27]. Inne badanie potwierdzito skutecz-
no$¢ siponimodu szczegdlnie u oséb z aktywng
postaciq SPMS. Ponadto, siponimod wykazywat
dziatanie neuroprotekcyjne (ochronne dla  tkanki
nerwowej) [28] oraz zmniejszat odsetek chorych
z zaburzeniami funkcji poznawczych [27] [16].

Badania ujawnity korzysci ptyngce z podawania MTX
u 0sbb z SPMS w obserwacji dtugo- i krotkotermino-
wej [29, 30]. Jednak nie bez znaczenia pozostajq
jego skutki uboczne typowe dla lekbw chemiotera-
peutycznych.

W przysztoSci w leczeniu SPMS mogq by¢ stosowane
duze dawki biotyny, ktéra ma witasciwosci
neuroprotekcyjne [31, 32]. Randomizowane badanie
wykazato zmniejszenie postepu niepetnosprawnosci
ocenianej skalg EDSS i wysoki profil bezpieczenstwa
tego leczenia [32].

Wykazano réwniez, ze zastosowanie kwasu alfo-li-
ponowego wptywa na zmniejszenie tempa zaniku

tkanki mozgowej o 68 proc. u pacjentow z SPMS [33].

Usystematyzowanie danych na temat SPMS moze
pomoc w szybszym wigczaniu chorych do leczenia
nowymi substancjami modyfikujgcymi przebieg
choroby. W ocenie skutecznosci klinicznej nowych
lekbw warto bra¢ pod uwage nie tylko aktywnos$é
kliniczng (rzuty choroby), radiologiczng (zmiany
wzmacniajgce sie po kontrascie), ale réwniez
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacg stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

stopien zaniku moézgu lub powigkszanie sie zmian dotychczasowych zmian demielinizacyjnych oraz
w sekwencji T2. Znaczenie moze mie¢ rowniez wptyw spowolnienie procesu atrofii, czyli zaniku tkanki
lekébw na funkcje poznawcze chorych. Postac SPMS nerwowe;j.

z uwagi na inny charakter niz RRMS wymaga odreb-
nych  schematéw  terapeutycznych,  innych
wyznacznikébw skutecznosci leczenia. Majgc na

Ujednolicenie kryteribw rozpoznania SPMS jest
bardzo wazne ze wzgledu na mozliwosci leczenia
uwadze, ze jest to postac, w ktorej nad aktywnoscig immunomodulujgcego. Przetamanie bariery
terapeutycznej tej postaci SPMS nastgpito po zasto-
sowaniu siponimodu, ktory jak wykazano w badaniu
klinicznym, wptywa na zahamowanie postepu
choroby. Istotne jest zastosowanie leku na jok

najwczesniejszym etapie choroby w celu zmniej-

zapalng przewaza proces neurodegeneracii,
podstawowym wskaznikiem efektywnosci klinicznej
bedzie zahamowanie progresji niesprawnosci
wyrazone klinicznie poprzez zatrzymanie postepu
niesprawnosci ruchowej, zaburzeh funkcji poznaw-
czych, opdznienie czasu, w ktorym chorzy bedq
musieli korzysta¢ z wozka inwalidzkiego (ang. time
to wheelchair). Ponadto, radiologicznym wskazni-
kiem efektywnosci leczenia jest w tej postaci zaha-
mowanie tworzenia nowych lub powigkszania sie

szenia stanu zapalnego i ochrony OUN przed nieod-
wracalng neurodegeneracjq [34].
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Siponimod-przetom w leczeniu
aktywnej postaci SPMS

Dr hab. n. med. Alicja Kalinowska-tyszczarz

Aktualnie w Polsce nie dysponujemy skutecznym
leczeniem SPMS (ang. secondary progressive
multiple sclerosis). Wiekszos¢ terapii modyfikujg-
cych przebieg choroby (ang. disease modifying
therapy, DMT) wskazana jest u chorych z postaciq
rzutowo-remisyjng stwardnienia rozsianego (ang.
relapsing-remitting multiple sclerosis, RRMS) i zadna
z tych terapii nie wykazuje ewidentnej skutecznosci
w spowolnieniu postepu niesprawnosci u chorych
na SPMS.

Przewlekte zapalenie i stopniowo nasilajgce sie
procesy neurodegeneracyjne prowadzqg odpo-
wiednio do demielinizacji i utraty aksonéw, co
skutkuje zmniejszeniem objetosci mézgu, a konse-
kwentnie pogorszeniem sprawnosci ruchowej oraz,
co niezwykle istotne, pogorszeniem funkcji poznaw-
czych. To ostatnie szczegdlnie przektada sie na
codzienne funkcjonowanie chorego (np. ostabiona
koncentracja, problemy z pamiecig, mniejsza
przerzutno$¢ uwagi, biegtos¢ w kojarzeniu i wysta-
wianiu sie).

SPMS stopniowo nasila niesprawno$¢, mimo ze
kolejne rzuty choroby sq rzadkie lub wcale nie
wystepujq. Lekarz diagnozuje wtérnie postepujgcqg
postac, porownujgc objawy pacjenta na przestrzeni
czasu. Z uwagi na to, ze poczgtkowe objawy progre-
sji choroby mogq by¢ trudne do zauwazeniq,
pacjent powinien czujnie obserwowac i zgtaszac
lekarzowi wszelkie, nawet minimalne, pogorszenie
swojego stanu zdrowia, zwtaszcza w  zakresie
codziennego funkcjonowania oraz wptywu choroby
na jego jakos¢ zycia.

Siponimod to lek, ktory przetamuje bariere terapeu-
tyczng, jaokq jest SPMS. Jest to selektywny agonista
receptora  sfingozyno-1-fosforanu  (SIP1,5), ktory
tatwo przenika przez barierg krew-mozg i dzieki
temu wywiera efekt przeciwzapalny nawet
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w  poéznych stadiach choroby, kiedy bariera
krew-mozg jest nieuszkodzona i niedostgpna dla
wielu innych lekow, ktérych czgsteczki sq zbyt duze
(np. przeciwciata monoklonalne), aby przedostac¢
sig do osrodkowego uktadu nerwowego (4).

W  badaniu rejestracyjnym siponimodu EXPAND
wykazano, ze u pacjentdw z aktywng postaciq SPMS
(obecnosé rzutéw iflub aktywnosé radiologiczna
choroby w badaniu rezonansu magnetycznego)
siponimod  zahamowat postep  potwierdzone;j
niepetnosprawnosci  (ang.  confirmed  disability
progression) w skali 3 miesigcy oraz 6 miesiecy
odpowiednio o 31 proc. oraz o 37 proc. w poréwnaniu
z placebo (2,7).

Lek ten zmniejszyt rowniez ryzyko rzutdw o 46 proc,
skumulowang liczbe zmian w Tl wzmacniajgcych sie
po podaniu gadoliny o 85 proc. oraz liczbe nowych
lub powiekszajgcych sie zmian w obrazie T2
080 proc. u 0séb leczonych siponimodem w poréw-
naniu z placebo (7).

Szczegolnie istotny jest fakt, ze efekt terapeutyczny
siponimodu  w zakresie zahamowania postepu
niepetnosprawnosci  utrzymywat  sie
w obserwaciji 5-letniej. W analizie post-hoc wykaza-

rowniez

Nno, ze zastosowanie siponimodu opdznia czas przej-
scia do wozka inwalidzkiego o 4,3 lata (3), a to jeden
z najbardziej wymiernych efektow terapeutycznych
w chorobie, ktéra spotecznie kojarzy sie z konieczno-
§cig poruszania sie na wozku.

W badaniu EXPAND wykazano, ze siponimod opoznia
rébwniez postep zaniku mozgu, co jest szczegdlnie
istotne u pacjentow z SPMS, jako ze — jak wspomnia-
no - proces zaniku (atrofii) mézgowia prowadzi nie
tylko do niepetnosprawnosci ruchowej, ale i do
znacznego pogorszenia funkcjonowania poznaw-
czego (], 6).
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Aspekty psychologiczne
| jakoSC zycia chorych

[

99 Moja Pani doktor neurolog namaowita mnie do tego, by skorzystac z pomocy psychologa. Bedgc w programie,
wypetniamy ankiete raz na jakis czas, tam okreSlamy naszq jakosS¢ zycia i byto tak, ze ja okreslitam swojq
jakos¢ zycia na zero. | Pani doktor, jak to przeczytata, na drugi dzien do mnie zadzwonita i sie zapytata, co sie
stato i jak to jest mozliwe, ze swojq jakoS¢ zycia okreslam na zero. Wyjasnitam, ze nie mam radosci z zycia, nie
moge zrobic nic, nie moge pojechac do rodziny, spotkac sie z przyjaciétmi, nie moge pojs¢ do restauracji, na
kawe, na lody, porozmawiac, bo wszedzie mam utrudniony dostep. Do rodziny nie pojade, bo trzeba do nich
wejs¢ po schodach, a ja nie bede wymagata od rodziny, zeby mnie nosili na rekach po tych schodach. Moja
jakos¢ zycia jest zerowa i Pani doktor zasugerowata bardzo delikatnie, widzgc moj stan, zebym sprobowata
porozmawiac¢ z psychologiem i ja to zrobitam. Posztam do psychologa i wtasnie tu byt najwiekszy problem.
Pani doktor mnie zapytata, z czym Pani do mnie przyszta, prosze mi opowiedzie€ o swoim problemie, noi ja sie
rozptakatam i wysztam. Nie umiatam po prostu ubra¢ w stowa tego, co mi jest, z czym ja przysztam, co mi
dolega, co mi tak strasznie dokucza. Nie bytam w stanie nic powiedzie¢, poza tym, ze bardzo przepraszam
i po prostu wysztam. | od tamtej pory powiem szczerze, ze tak jakby radze sobie sama, a jakos¢ zycia teraz
w mojej ankiecie ocenitaom na dobre 5,5.

Agnieszka B. - postac¢ wtérnie postepujgca

[

¥9 Zauwazytem, ze moje poruszanie pogarsza sie, jak do gtowy mi wchodzi, ze kto§ na mnie patrzy. Jezeli mam
w gtowie, ze kto§ na mnie patrzy, to poruszanie moje robi sie duzo gorsze, np. krok robi sie bardzo roztrzgsiony.
Mysle, ze to musi by¢ chyba psychika. | to sie pogtebia.
Ten stres, jaki przezywatem, ze ja jako urzednik wracam, a ludzie powiedzq, ze ja chodze po miescie pijany,
w takim dziwnym stanie. To tez powdd duzego stresu.

Robert - posta¢ wtérnie postepujgca

99 Mam swoich przyjaciot, kolezanki, ktére znajg mnie od samego poczgtku i nie jestem w stanie z nimi porozma-
wiac¢ i powiedzie¢, co mi jest. Szczerze powiedziawszy, to unikam rozmow na temat mojej choroby.

Jak zaczeto sie ze mng dzia¢ co$ ztego, jak zaczgt mi sie pogarsza¢ chéd to () jok ktoé na mnie patrzyt to
wtedy sie zaczynata ,trzesiawka” i taki straszny lek przed tym, ze ktos sobie co§ pomysli. Ba, nawet spotkatam
sie z tym, ze gdy sztam z matym dzieckiem za rqczke, kto$ uznat, ze jestem pijana. To byty takie nieprzyjemne
sytuacje (..) taki lek, ktérego nie da sie wyeliminowaé.

Agnieszka - postac rzutowo-remisyjna
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Aspekty psychologiczne
i jako§¢ zycia chorych
Prof. dr hab. n. med. Alina Kutakowska

Nieleczone stwardnienie rozsiane prowadzi nie tylko
do niepetnosprawnosci fizycznej, ale tez do rézno-
rodnych problemoéw natury psychologicznej. Szacu-
je sie, ze 30-70 proc. pacjentoéw doswiadcza zabu-
rzeh poznawczych i emocjonalno-osobowoscio-
wych. Badania wskazujq na wystepowanie bardziej
nasilonych  dysfunkcji  neuropsychologicznych
w grupie chorych z postaciq postepujgcqg choroby
W poréwnaniu z postaciq rzutowo-remisyjng (1).

Nie opisano Scisle okreSlonego wzorca dysfunkciji
poznawczych u chorych na stwardnienie rozsiane.
Pacjenci rozniq sie miedzy sobg zarébwno co do
obecnosci tych zaburzen, jok i ich rodzaju oraz
nasilenia. Zmiany w sferze poznawczej obserwowa-
ne u chorych na stwardnienie rozsiane ujmuje sie
w kategoriach: ogdlnego spowolnienia proceséw
poznawczych, ostabienia precyzji i szybkosci
przetwarzania informacji, zaburzeh proceséw
uwagi, zaburzen  czynnoSci  zapamigtywania,
uczenia sig i pamieci, deficytow procesdw myslenia,
poznawczych dysfunkcji wykonawczych, ostabienia
fluencji stownej, zaburzeh mowy i jezyka oraz
trudnosci wzrokowo-przestrzennych (2, 3). W zakre-
sie uwagi ostabieniu ulega przede wszystkim
czujnos¢, selektywnosc¢ i podzielnoS¢. Wystepuje tez
wolniejsze tempa przetwarzania informacji, wyraza-
jqce sig diuzszym czasem reagowania, analizowa-
nia materiatu i wyciggania wnioskéw. Objaw ten
traktuje sie jako skutek demielinizacji powodujgce;j
obnizenie szybkosci przewodzenia neuronalnego (4).

Wsréd zaburzeh neuropsychologicznych obserwo-
wanych w przebiegu stwardnienia rozsianego
wazng grupe stanowiq poznawcze dysfunkcje
wykonawcze, ktorych czgsto§€¢  wystepowania
u chorych szacuje sig na ok. 19-25 proc. (5). Pojgcie
Jfunkcje wykonawcze” odnosi sie do analizy tego,
czy dana celowa aktywno$é zostata podjeta (i czy
adekwatnie do sytuacji), a jesli tak, to w jaki sposéb
i jak sprawnie przebiega. Funkcje wykonawcze to
termin zbiorczy, tqczqcy w sobie rdézne aspekty
ukierunkowanego na cel dziatania (goal-directed
actions). Charakteryzujq sie ztozong organizacijq, na
ktorqg sktadajg sie nastepujgce po sobie etapy
przebiegajgce w sposéb sekwencyjny. Zadaniem
funkcji wykonawczych jest nadzorowanie procesu
przetwarzania informaciji, poczqwszy od przygoto-
wania do dziatania, poprzez monitorowanie
i kontrolg, po oceng skutecznosci tego dziatania.
Wystepowanie dysfunkcji wykonawczych u chorych
na stwardnienie rozsiane ma szczegdlne znaczenie
dla jakoSci ich zycia oraz efektywnosci funkcjono-

wania. Zaburzenia wykonawcze, przejawiajgce sig
zachowaniami niedostosowanymi do regut spotecz-
nych, nieprawidtowym przewidywaniem konse-
kwenciji wtasnych dziatan, podejmowaniem niewta-
Sciwych decyzji, nieprawidtowg kontrolg emocji
i ograniczong autorefleksjg, w istotnym stopniu
ograniczajqg samodzielnos¢ chorych, przyczyniajgc
sig do ich niepetnosprawnosci (6, 7).

Zmiany poznawcze w stwardnieniu rozsianym (SM)
mogq by¢ poprzedzone zaburzeniami emocjonal-
nymi lub z nimi wspotwystepowac (8). W publika-
cjach analizujgcych problem dysfunkcji emocjonal-
nych towarzyszgcych stwardnieniu rozsianemu
zwradca sie uwage na istotng czestos¢ wystepowa-
nia w tej grupie chorych depresji i apatii, wyzszg
zarbwno w poréwnaniu z grupg osob zdrowych, jak
i chorych z innymi przewlektymi schorzeniami (9, 10).
U chorych na stwardnienie rozsiane zaburzenia
depresyjne mogq rozwija¢ sie w miare narastania
niesprawnosci. Mogq tez pojawiac sig we wczesnym
etapie choroby, gdy nie manifestuje sie jeszcze
niesprawnos$¢ ruchowa. CzestoS¢ wystgpowania
zaburzen depresyjnych w grupie pacjentoéw choru-
jgcych na stwardnienie rozsiane szacuje sig na 25,7
-54 proc. Depresji moze towarzyszy¢ lgk. Zaobser-
wowano, ze niepokdj, lek i drazliwos¢ dotyka co
najmniej jednq trzeciq chorych (11).

Powszechnym i dokuczliwym objawem w stwardnie-
niu rozsianym, wspotwystepujgcym z zaburzeniami
neuropsychologicznymi i zazwyczaj je nasilajgcym,
jest zmeczenie. Szacuje sig, ze wystepuje ono
u 70-95 proc. pacjentow (12). Jest to ,nadmierne
zmeczenie” definiowane jako subiektywne uczucie
wyczerpania i braku energii do rozpoczynania
i podtrzymywania dowolnej aktywnosci, wrazenie
ostabienia i braku sit istotnie wptywajgce na funkcjo-
nowanie w zyciu codziennym, spotecznym i zawodo-
wym. PodkreSla sie nieadekwatno$¢ nasilenia
zmeczenia w stosunku do czynnosci wykonywanych
przez chorego. W literaturze analizujgcej zagadnie-
nie zmeczenia towarzyszgcego stwardnieniu rozsia-
nemu stosuje sie pojecie zespotu zmeczeniq,
odzwierciedlajgce niejednorodny charakter tego
objawu. W porébwnaniu z osobami zdrowymi,
zmeczenie w stwardnieniu rozsianym ma wigksze
nasilenie, jest czestsze, trwa dtuzej i dtuzej utrzymuje
sie mimo odpoczynku oraz w wiekszym stopniu
negatywnie wptywa na jako$¢ zycia pacjentow (13).
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Wskazuje sie na wptyw obecnosci zaburzen
neuropsychologicznych  na  wszystkie wazne
dziedziny funkcjonowania spotecznego i jako$¢
zycia chorych na stwardnienie rozsiane oraz ich
rodzin. Obecnos¢ tych zaburzeh uwaza sie za wazny
predykator utraty i/lub braku zatrudnienia (14).
Podkresla sie korzystng role stosowania leczenia
farmakologicznego i niefarmakologicznego (reha-
bilitacja poznawcza, psychoterapia) w utrzymaniu
aktywnosci zawodowej i samodzielnosci w petnie-
niu rél rodzinnych, a tym samym dtuzszej niezalez-
nosci finansowe;j i spotecznej oraz lepszej jakosci
zycia (15, 16).

Zgodnie z definicjg Swiatowe] Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organisation), jako$¢ zycia
okresla sie jako: ,indywidualny sposdb postrzegania
przez jednostke jej pozycji zyciowej w kontekscie
kulturowym i systemu wartosci, w ktorym zyje, oraz
w odniesieniu do zadan, oczekiwan i standarddw
wyznaczonych uwarunkowaniami  Srodowiskowy-
mi”. W tak rozumianej definicji jakosci zycia za jej
wskazniki przyjmuje sie cztery aspekty: umiejetnose
petnienia dotychczasowych rél zyciowych, zdolnosé
przystosowywania sig, tzw. dobrostan psycholo-
giczny i funkcjonowanie spoteczne (17). Stwardnie-

nie rozsiane jako choroba przewlekta i nieuleczalna
obniza jakos§¢ zycia pacjentow. JakoS¢ zycia
chorych jest uwarunkowana wieloma parametrami
klinicznymi, wsréd ktérych wymienia sie czynniki
zwiqzane z samq chorobg (cechy kliniczne i postaé
choroby), czynniki zwigzane z osobqg chorego (wiek,
cechy osobowosciowe, stosowane strategie radze-
nia sobie ze stresem, status socjoekonomiczny),
czynniki zwigzane z procesem terapii (stosowane
leczenie), sprawno$é ruchowgq i inne objawy wspot-
wystepujqce, m.n. zaburzenia depresyjne, niepokdj,
zaburzenia snu i zmeczenie. Chorzy z postaciq
rzutowo-remisyjng stwardnienia rozsianego lepiej
oceniajq swojq jakos¢ zycia w poréwnaniu z chory-
miz postaciami postepujgcymi (18). Takze pacjenci
przyjmujqcy leki modyfikujgce przebieg choroby
(DMTs) o dziataniu immunomodulacyjnym  lub
immunosupresyjnym wyzej oceniali swojq jokos¢
zycia — co wydaje sie mieC zwiqzek z nadziejg na
poprawe stanu zdrowia w zwiqzku z podjetymi
oddziatywaniami farmakologicznymi (14). Analiza
neuropsychologicznych i psychospotecznych
predykatoréw subiektywnego poczucia dobrosta-
nu wskazuje na istotne znaczenie spotecznego
wsparcia (w tym wiasciwe] organizacji opieki
zdrowotnej) w formutowaniu takiej oceny (19).
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Opieka interdyscyplinarna
— wspétpraca z pacjentem
Prof. dr. hab. n. med. Alina Kutakowska

Leczenie stwardnienia rozsionego staje sie coraz
bardziej skomplikowane. Wynika to nie tylko z rosng-
cej liczby dostepnych preparatow modyfikujgcych
przebieg choroby (DMTs), ktére majq rézne mecha-
nizmy dziatania i mogg da¢ réznorodne dziatania
niepozgdane, ale tez z coraz bardziej nowoczesnych
metod leczenia objawowego, wymagajgcych
niejednokrotnie zaangazowania nie tylko neurologa,
ale tez specjalistbw innych dziedzin medycyny.
Potrzeba opieki wielospecjalistycznej jest szczegol-
nie wyrazna w przypadku pacjentéw z postaciami
postepujgcymi stwardnienia rozsianego (1, 2), ktérzy
zgtaszajq zazwyczaj dolegliwosci ze strony roznych
narzqdow i uktadédw. Wymagajq leczenia spastycz-
nosci, bélu neuropatycznego, nietrzymania moczu,
zaburzeh emocjonalnych i poznawczych.

Koniecznos§¢ zapewnienia jak najwyzszych standar-
déw diagnostyki i leczenia stwardnienia rozsianego
oraz pozytywne dosSwiadczenia zwigzane z utworze-
niem oddziatéw udarowych (objety kompleksowq
opiekg chorych z udarem moézgu i istotnie poprawi-
ty efekty leczenia tej choroby) skionity ekspertow
wspotpracujgcych w  ramach Miedzynarodowej
Federacji Stwardnienia Rozsianego (MSIF; Multiple
Sclerosis International Federation) do opracowania
koncepcji tworzenia  Osrodkow  Kompleksowej
Diagnostyki i Leczenia Stwardnienia Rozsianego (MS

Fizjoterapeuta
terapeuta zajeciowy

Care Units) (3, 4). Incjatywa ta jest rowniez popiera-
na przez ekspertow Polskiego Towarzystwa Neurolo-
gicznego.

Zaktada sie, ze kluczowq role w pracy OSrodka
Kompleksowej Diagnostyki i Leczenia Stwardnienia
Rozsianego odgrywa neurolog, z ktérym wspotpro-
cuje pielegniarka posiadajgca doSwiadczenie
w opiece nad chorymi na stwardnienie rozsiane
(tzw. pielegniarka ,SM-owa") i specjalisci innych
dziedzin. O§rodek powinien pracowac¢ z wykorzysta-
niem standardowych procedur diagnostycznych,
opracowanych protokotdw inicjacji i monitorowania
terapii oraz leczenia ewentualnych powiktan.
Pacjent powinien mie¢ zapewniony dostep do
informacji oraz otrzymac¢ specjalistyczne wsparcie
na roéznych etapach choroby (3, 5).

Oprécz neurologa i pielegniarki w osrodku powinni
pracowa¢: neuropsycholog/psycholog  kliniczny,
fizjoterapeuta/terapeuta pracownik
socjalny i sekretarka medyczna zajmujgca sie pracq
administracyjng oraz sprawozdawczosciq. Osrodek
wspotpracuje z: urologiem, psychiatrg, ginekolo-
giem, okulistq i lekarzem specjalistq rehabilitacii (3).
Minimalne wymogi dotyczgce personelu OSrodka
Kompleksowej Diagnostyki i Leczenia Stwardnienia
Rozsianego przedstawia Rycina 1.

zajeciowy,

Psycholog kliniczny
neuropsycholog
psychoterapeuta

Neurolog
Pielegniarka

Asystent opieki

—>

Wsp6tpraca z innymi specjalistami

(m.in. okulista, urolog, ginekolog, psychiatra, lekarz specjalista rehabilitacji)

Rycina 1.

Minimalne wymogi dotyczgce Centrum Kompleksowej Diagnostyki
i Leczenia Stwardnienia Rozsianego (SM).
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujaca stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Osrodek Kompleksowej Diagnostyki i Leczenia Stwardnienia Rozsianego powinien pracowa¢ przede wszystkim
w trybie ambulatoryjnym w oparciu o poradnie specjalistycznq. Wydaje sig, ze bardzo korzystna bytaby, niedo-
stepna obecnie, mozliwos¢ diagnostyki i leczenia w trybie jednego dnia. Dla sprawnego funkcjonowania
osrodka, oprocz poradni specjalistycznej, konieczne jest takze zaplecze oddziatu neurologicznego, umozliwia-
jqce hospitalizacje pacjentdow w cigzszym stanie. Eksperci Polskiego Towarzystwa Neurologicznego zaktadajg,
ze jeden OSrodek Kompleksowej Diagnostyki i Leczenia Stwardnienia Rozsianego powinien przypadac na 1-2
mIn populacji, czyli w skali catego kraju powinno funkcjonowac ok. 20 takich osrodkow.
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Aspekt systemowy stwardnienio
rozsianego w Polsce

[

99 Powiem szczerze, ze ja nie mam zadnych oczekiwan. Moze to jest spowodowane tym, ze tak naprawde nigdy
od samego poczgtku, odkgd jestem w tej chorobie, jestem sama. W sensie chodzi mi o uczestnictwo
panstwa. Nauczytam sie z tym walczyé samodzielnie. Licze tylko na wsparcie mojej rodziny i tak naprawde
zadnych oczekiwah wobec panstwa ja nie mam.

Jak budowane sqg podjazdy dla wozkéw inwalidzkich np. w miejscach uzytecznosci publicznej, one czesto sg
nie do zdobycia dla mnie na wozku. Wystarczy malutki uskok gdzies na kostce brukowej na podjezdzie. Samo-
dzielnie sama na wozku nie dostane sie do zadnej instytucji, nigdzie. Tak wiec juz rece mi opadajq. Moje
oczekiwania nie majg zadnego znaczenia, nigdy zycie nas, oséb niepetnosprawnych, nie bedzie takie, jokby-
Smy tego oczekiwali. Nawet do osrodka zdrowia, do mojego lekarza rodzinnego, nie moge sie dostac, nawet
jesli kto§ mi pomoze na podjezdzie, poniewaz on przyjmuje na pietrze i trzeba wejs¢ po schodach

Agnieszka B. - posta¢ wtérnie postepujgca
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Stwardnienie rozsiane
w Polsce — aspekt systemowy

Dr n. med. Jakub Gierczynski, MBA, dr n. ekon. Matgorzata Gatgzka-Sobotka

Instytut Zarzqgdzania w Ochronie Zdrowia, Center of Value Based Healthcare,

Uczelnia tazarskiego w Warszawie

Opieka nad chorymi na stwardnienie rozsiane
powinna ewoluowa¢ w kierunku opieki zorientowao-
nej na wartos¢ (Value Based Health Care, VBHC).
W obliczu braku dowoddéw naukowych na skutecz-
nos¢ profilaktyki SM, powinna opierac si¢ na dwoch
filarach: realnym i szybkim dostgpie chorych do
diagnozy, a takze do terapii modyfikujgcych choro-
be zalecanych przez europejskie standardy terapii
oraz optymalizacji modelu opieki w kierunku jej
kompleksowosci i koordynacji. Umozliwi to uzyskanie
wartosci — zahamowania progresji choroby, utrzy-
mania sprawnosci i jakosci zycia, co przetozy sie na
mniejsze koszty spoteczne, zahamowanie przyrostu
lat zycia skorygowanych niesprawnosciq i utrzyma-
nie produktywnosci. Pomiar efektywnosci terapii SM
w Polsce wypetnia rowniez zatozenia Strategii NFZ na
lata 2019-2023, ktoéra zaktada skrocenie czasu
oczekiwania na swiadczenia, zwiekszenie komplek-
sowosci opieki nad chorymi na SM, poprawe jakosci
ustug medycznych oraz wspieranie Swiadczenio-
dawcoéw w osigganiu  wyzszej  efektywnosci
i jakoscil. W tym kontekscie analiza opieki nad
chorym na stwardnienie rozsiane w Polsce powinna
dotyczyC catej Sciezki diagnostyczno-terapeutycz-
nej — od diagnozy do rehabilitacji i opieki nad niesa-
modzielnym pacjentem. Szczegdlnie, ze stwardnie-
nie rozsiane dotyczy ludzi mtodych, u ktorych
terapia powinna by¢ zaplanowana diugofalowo,
a efekty leczenia regularnie monitorowane. Hetero-
gennos¢ SM powoduje, ze przebieg choroby, nasile-
nie jej objawodw, aktywnos¢ rzutowa, tempo progre-
sji niesprawnosci i w konsekwenciji rokowanie sq
bardzo zréznicowane. Dlatego poszczegdlne grupy
chorych na SM majq bardzo odmienne potrzeby
w zakresie terapii, rehabilitacji i innej pomocy
medycznej. To rbzne zapotrzebowanie powoduje
istotne réznice w generowaniu kosztéw zwigzanych
z chorobq i finansowaniu opieki nad pacjentami
z SM w zaleznosci od postaci choroby, jej nasilenia

oraz czasu trwania. W poczgtkowym okresie koszty
dotyczqg gtéwnie diagnozowania i leczenia SM. Nato-
miast w okresie pdzniejszym dominujg koszty
posrednie, zwigzane z utratqg zdolnosci zarobkowa-
nia, opiekg socjalng i rehabilitacjg?.  Zalecenia
w zakresie optymalizacji opieki nad chorym na
stwardnienie rozsiane obejmujq cztery obszary:
diagnoze, rozpoczecie leczenia, zarzqdzanie proce-
sem opieki oraz monitorowanie i analiza rzeczywi-
stych danych z systemu ochrony zdrowia i opieki
spotecznej3. Przyktadowq Sciezke diagnostyczno-
-terapeutyczng opracowang przez National Institute
for Health and Care Excellence (NICE) w Wielkigj
Brytanii przedstawia wykres ponizej4.

I 1. Strategia rozwoju Narodowego Funduszu Zdrowia na lata 2019-2023.NFZ Dostepne: https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centra-

li/narodowy-fundusz-zdrowia-ze-strategia-rozwoju,7327.ntml

~

Brain plan dla Polski. Strategiczny raport dla zdrowia mézgu. Polska Rada Mézgu. Fundacja NeuroPozytywni, Warszawa 2019 Dostepne:

http:/ /www.swiatmozgu.pl/images/feed/brainplan/pliki-do-pobrania/Raport_BRAIN_PLAN.pdf

©

Changing paradigms in the management of Multiple Sclerosis. White Paper. Kanavos P. Mossman J. November 2018. London School of

Economics and Political Science http:/ /www.Ise.ac.uk/business-and-consultancy/consulting/as-

sets/documents/changing-paradigms-in-the-management-of-ms.pdf
Multiple sclerosis overview. NICE Pathway. Dostepne: https://pathways.nice.org.uk/pathways/multiple-sclerosis/multiple-sclerosis-overview
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Wykres. Pie€ etapodw Sciezki opieki nad pacjentem ze stwardnieniem rozsianym wg NICE

Kompleksowy
przeglad opieki

Pierwsze objawy
stwardnienia e
rozsianego

Diagnoza

Wdrozenie
farmakoterapii

Opieka \
multidyscyplinarna

Rozpoznanie
ileczenie ostrego
nawrotu choroby

Zrédto. Opracowanie wiasne na podstawie Multiple sclerosis overview. NICE Pathway.

Obecnie kluczowymi wyzwaniomi w opiece nad
chorymi ze stwardnieniem rozsianym w Polsce sq
opoéznienia w zakresie czasu diagnozy SM oraz
czasu rozpoczynania leczenia farmakologicznego.
Wg najnowszych publikacji mediana czasu od
wystgpienia pierwszych objawdéw choroby do
rozpoznania SM wyniosta 7,4 miesigca, a od rozpo-
znania SM do rozpoczecia leczenia w ramach
programow lekowych 18,5 miesigca®. W sumie czas
od pojawienia sie pierwszych objowdw SM do
rozpoczecia leczenia wynosi srednio w Polsce ok. 26
miesiecy, czyli ponad 2 lata. Jest to obszar wyma-
gajqcy szybkiej poprawy, poniewaz w leczeniu
stwardnienia rozsionego odpowiednio wczesne
wdrozenie skutecznego leczenia hamuje progresje
choroby8. Migdzynarodowe standardy zalecajq, by
czas od wystgpienia pierwszych objawdw stward-
nienia rozsianego do postawienia diagnozy wynosit
maks. 2 miesigce, a czas wdrozenia leczenia mody-
fikujgcego chorobe od postawienia rozpoznania SM
nie powinien przekroczy¢ 1 miesigca’.

Ograniczenia w  dostepie  zdiagnozowanych
chorych na stwardnienie rozsiane do terapii mody-
fikujgcych chorobe dostepnych w Polsce w ramach
programow lekowych B.29 i B.46 obrazujg utrzymu-
jgce sie kolejki oczekujgcych rejestrowane na
platformie NFZ. W marcu 2020 r. w kolejkach do
programow lekowych NFZ w zakresie SM oczekiwato

@

az 765 zdiagnozowanych chorych8. Do leczenia
w ramach | linii czekato 747 zdiagnozowanych
chorych, a do programu leczenia w ramach Il linii —
18 chorych. Warto pamietac, ze w okresie ogtoszone-
go stanu epidemicznego nie raportowano kolejek
do NFZ, tak wigc rzeczywisty stan w kolejnych miesig-
cach moze wykazywa¢ znacznie wigkszg liczbe
chorych oczekujgcych na wtgczenie do programoéw
lekowych. Dodatkowo dane z wigkszosci osrodkow
realizujgcych programy lekowe pokazujg, ze
w okresie stanu epidemicznego osrodki wtgczyty do
programoéw lekowych ok. 30 osoéb. Jest to jedynie
10 proc. chorych, ktérzy w analogicznym okresie
2019 r. objeci zostali leczeniem terapiami modyfiku-
jacymi. Nie ulega watpliwosci, ze zamrozenie syste-
mu opieki zdrowotnej z powodu pandemii SARS-Co-
V-2 moze przynieS¢ dotkliwe konsekwencje w stanie
zdrowia i przebiegu choroby u wielu pacjentow.

Bardzo pozytywnym trendem odnotowanym przez
ostatnie lata jest skracanie czasu oczekiwania na
refundacje publiczng nowych lekdw w terapii
stwardnienia rozsianego w Polsce, liczgc go od daty
zarejestrowania leku w Unii Europejskiej. Ostatnia
decyzja refundacyjna zostata podjeta po 22 miesiq-
cach od daty rejestracji leku w Unii Europejskie;.

Kapica-Topczewska K et al. Clinical and epidemiological characteristics of multiple sclerosis patients receiving disease-modifying treatment

in Poland. Polish Journal of Neurology and Neurosurgery 2020, Volume 54 DOI: 10.5603/PJNNS.a2020.002 Dostepne: https://journals.viamedi-

ca.pl/neurologia_neurochirurgia_polska/article/view/65960

>

Time matters in multiple sclerosis: can early treatment and long-term follow-up ensure everyone benefits from the latest advances in multiple

sclerosis? Cerqueira JJ, et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry 2018;89:844-850 jnnp.omj.com/content/jnnp/89/8/844 full.pdf

N

Nov 1  https://www.ncbinlm.nih.gov/pubmed/30381987

©

International consensus on quality standards for brain health-focused care in multiple sclerosis. Hobart J. at al. Multiple Sclerosis Journal. 2018

Informator o Terminach Leczenia. NFZ Dostepne: https://terminyleczenia.nfzgov.pl/
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtdrnie postepujacg stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Tabela. Czas oczekiwania na refundacje publiczng w Polsce po zarejestrowaniu w Unii Europejskiej nowego
leku w terapii stwardnienia rozsianego, w miesigcach

Data refundacji

w Polsce

Ocrelizumab Listopad 2019

Kladrybina Listopad 2019
Alemtuzumab Maj 2017
Teriflunomid Maj 2017
Fumaran dimetylu Lipiec 2016
Natalizumab Lipiec 2013

Fingolimod Styczen 2013

Czas oczekiwania
w miesigcach

Data rejestraciji
w Unii Europejskiej

Styczeh 2018 22
Sierpien 2017 27
Wrzesien 2013 43
Sierpien 2013 44
Styczen 2014 29
Styczen 2006 89

Marzec 2011 22

Zrédio. Opracowanie wiasne na podstawie danych Komisji Europejskiej i MZ.

Wiekszos¢ lekéw zawartych w standardach terapii
stwardnienia  rozsianego opracowanych  przez
ECTRIMS/EAN  jest refundowana w  Polsce
w ramach programéw lekowych (obecnie jest to 12
substancji czynnych). Co wazne, decyzje refunda-
cyjne doprowadzity do zabezpieczenia dostepu do
skutecznych terapii chorych z wigkszoScig postaci
SM — w tym refundacji ocrelizumabu w postaci
pierwotnie-postepujgcej, ktéra do tej pory nie miata
refundowanego leczenia przyczynowego. Obecnie
chorzy z postaciq wtérnie-postepujgcg SM oczekujg
na refundacje siponimodu, ktéry zostat zarejestro-
wany w Unii Europejskiej w styczniu 2020 r.

W przypadku tak heterogennej choroby (wiele
postaci), jokg jest stwardnienie rozsiane, kluczowy
jest dostep refundacyjny do wszystkich zarejestro-
wanych i zawartych w standardach terapii lekow.
Dla pacjentow ze stwardnieniem rozsianym obecnie
dedykowane sq dwa programy lekowe NFZ: B.29.
Leczenie stwardnienia rozsianego (Program | linii)
oraz B.46. Leczenie po niepowodzeniu terapii lekami
pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgce;j sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego lub pierwotnie
postepujgcej postaci  stwardnienia  rozsianego
(Program 11 linii) ©.

Tabela. Refundowane substancje czynne oraz liczba leczonych pacjentéw w ramach
programow lekowych B.29 i B.46 w 2019 r, wg NFZ

Program

Liczba leczonych

Eeny Substancja czynna EenTaN

B.29 GLATIRAMERI ACETAS - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 2237
INTERFERONUM BETA 1A A 30 MCG - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 0.001 MG 1551
INTERFERONUM BETA 1A A 44 MCG - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 0.001 MG 14
INTERFERONUM BETA-1B - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 0.001 MG 3013
DIMETHYLIS FUMARAS - O - DOUSTNIE (ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 5939
PEGINTERFERONUM BETA-1A - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) -1MCG 417
ALEMTUZUMABUM - PI - POZAJELITOWO DOZYLNIE (PARENTERA—INTRAVESICULAR) -1MG 51
TERIFLUNOMIDUM - O - DOUSTNIE (ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 1138

B.46 FINGOLIMODUM - O - DOUSTNIE (ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 869
NATALIZUMABUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 553
CLADRIBINUM - O - DOUSTNIE (ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 9
OCRELIZUMABUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 32

Zrodto. Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ10

¢ Programy lekowe. Ministerstwo Zdrowia. Dostepne: https:/ /www.gov.pl/web/zdrowie/choroby-nieonkologiczne
10 Uchwata Nr 6/2020/1ll RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania
z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2019 Dostepne: https://www,nfz.gov.pl/zorzcdzenio—prezeso/%chwoly—rody—n—

fz/uchwala-nr-62020iii,6527.html
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Wart podkreslenia jest fakt, iz przez ostatnie 6 lat — w okresie 2014-2019 r. - podwoita sig liczba pacjentow
leczonych w ramach programoéw lekowych. W 2014 r. tgczna liczba pacjentéw w programach lekowych

wyniosta 8 tys. 0oséb, natomiast w 2019 r. - 15,6 tys. oséb.

Wykres. Liczba pacjentéw leczonych w ramach programow lekowych B.29 i B.46 w latach 2014-2019, w tys.

8,0 9,3 10,7

2014 2015 2016

12,2 13,9 15,6

2017 2018 2019

Zrédto. Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

Wedtug danych NFZ w Polsce jest ok. 44 tys.
zdiagnozowanych chorych na SM ogétem. Wynika
z tego, ze do leczenia modyfikujgcego przebieg
choroby (DMT) w ramach programoéw lekowych
w zakresie SM ma obecnie dostgp Srednio ok. 35
proc. chorych — czyli co trzeci zdiagnozowany
pacjent na stwardnienie rozsiane w Polsce. W Unii
Europejskiej jest to $érednio 60 proc. chorychll
Obserwowana korzystna dynamika liczby pacjen-
tow objetych leczeniem musi by¢ znacznie wigksza,
jesli chcielibySmy osiggng¢ poziom Srednioeuro-
pejski. W I linii w Polsce leczonych jest ok. 14,2 tys.
chorych na stwardnienie rozsiane - w duzej czesci
lekami starszej generaciji (interferony i glatiramer).
W Il linii terapii leczonych jest 1,4 tys. chorych, czyli ok.
10 proc. leczonych chorych w programach
lekowych. W Unii Europejskiej jest to 25 proc.
chorych, czyli co czwarty leczony pacjent. Wg Bazy
Analiz Systemowych i Wdrozeniowych - Mapy
Potrzeb zZdrowotnych 2020 w programie lekowym

Lek B.29 (min zt)
2014 175,7
2015 197,9
2016 228,33
2017 246,2
2018 275,
2019 340,0

B.29 w 127 osrodkach klinicznych leczonych byto 13
003 chorych, a w programie lekowym B.46
1288 chorych w 51 osrodkach klinicznych12.

Co wazne, w ostatnich 3 latach nastgpito podwoje-
nie liczby osrodkow klinicznych realizujgcych terapie
w ramach obu programéw lekowych (1'i 1l linii). Wg
interaktywnej Mapy SM, przygotowanej przez Polskie
Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego, chorzy majq
dobry geograficznie dostep do osrodkdw realizujg-
cych terapie | linii oraz terapie Il liniil3.

O tym, ze dla NFZ leczenie stwardnienia rozsionego
jest jednym z priorytetéw, Swiadczy¢ moze fakt, ze
w latach 2014-2019 wydatki na programy lekowe
B.29 i B.46 wzrosty ponad dwukrotnie, z tgcznej kwoty
184,6 min zt w 2014 r. do 429,4 min zt w 2019 r. Przy tym
procentowo najszybciej rosty wydatki w Il linii lecze-
nia. W ramach | linii leczenia zwigkszono naktady
z 1757 min zt w 2014 r. do 340 min zt w 2019 r.
W ramach programu II linii zwigkszono naktady z 8,9
min zt w 2014 r. do 89,4 min zt w 2019 r.

B.46 (min zt) Razem (min zt)
8,9 184,6
339 231,8
514 2797
66,3 3125
74,9 350,0
894 4294

Zrodto. Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

I MS Barometer. The European Multiple Sclerosis Platform (EMSP) Dostepne: http://www.emsp.org/projects/ms-barometer/
2 Mapy Potrzeb Zdrowotnych 2020. Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych. Programy Lekowe. Ministerstwo Zdrowia Dostepne: https://ba-

siw.mzgov.pl/index html#/visualization?id=3405

5 Mapa SM. Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego Dostepne: https://www.ptsr.org.pl/mapasm/12.asp?=&typ=Ii+linia

YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY X
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAXYA
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY X
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAXYA
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY X
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAY A
YAYYY
YYAXYA
YAYYY



AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
AYYYY
YAYAY
LYYYY

Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Wykres. Wydatki NFZ tytutem programow B.29 i B.46 ogdtem w latach 2014-2019, min zt

500,0
450,0
400,0
350,0
300,0
250,0
200,0
150,0

100,0

500,0
0,0 —_—

W B.29 (min zt) B.46 (min zt) M Razem

Zrédto. Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

Biorgc pod uwage naktady NFZ na programy lekowe B.29 i B.46, warto przedstawi¢ wydatki z tytutu refundacji
lekow i $wiadczen w ramach kazdego programu. W przypadku programu lekowego B.29 (1 linia leczenia SM)
odsetek wydatkow NFZ przeznaczonych na $wiadczenia wzrést z 9,6 proc. w 2014 r. (15,4 min zt z kwoty 175,7 min
) do 10,8 proc. w 2019 1. (33,2 min zt z kwoty 340 min zt). W przypadku programu lekowego B.46 (Il linia leczenia
SM) odsetek wydatkoéw NFZ przeznaczonych na $wiadczenia wzrést z 4,7 proc. w 2014 1. (0,4 min zt z kwoty 8,9
min zt) do 6,2 proc. w 2019 1. (5,2 min zt z kwoty 89,4 min zt). Wynika z tego niedoszacowanie wyceny $wiadczen
w zakresie programow lekowych B.29 i B.46 — szczegolnie w zakresie programu I linii.

Wykres. Wydatki NFZ tytutem programow B.29 i B.46 w zakresie refundacii lekow
i Swiadczen w latach 2014-2019, min zt

500,0
450,0
400,0
350,0
300,0
250,0
200,0
150,0
100,0

500,0

B Leki B29 (min zf) Swiadczenia B29 (minzt) M LekiB46 (minzt) M Swiadczenia B.46 (min zt)

Zrodto. Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Gtownym wyzwaniem w zakresie optymalizacji
dostepu do terapii w ramach programow lekowych
sq ograniczenia kadrowe osrodkéw, ktére to lecze-
nie realizujg. Programy lekowe B.29 i B.46 prowadzi
ok. 300 neurologdw, ktorych powinno wspierac
znacznie wiecej pielegniarek i asystentow medycz-
nych. Szczegdlnie dotyczy to obcigzenia admini-
stracyjnego lekarzy, wynikajgcego mi.n. z obstugi
elektronicznego system monitorowania programow
lekowych (tzw. SMPT).

Rekapitulujg te wyzwania postulaty Polskiego Towa-
rzystwa Neurologicznego (PTN) dotyczqce muin.
zwigkszenia  wyceny  Swiadczen  medycznych
w ramach programéw lekowych - szczegodlnie
w trybie ambulatoryjnym i telemedycznym, modyfi-
kacji  zapisdbw programow  odzwierciedlajgcych
aktualne wytyczne kliniczne, szczegdinie w zakresie
kwalifikacji do poszczegdinych linii leczenia, uprosz-
czenie systemu raportowania, zréznicowanie syste-
mu wyceny w zaleznosci od referencyjnosci osrodka
leczgcego oraz nadanie neurologii statusu specjali-
zacji priorytetowejl4. Rowniez Brain Plan dla Polski
postuluje priorytetowe potraktowanie choréb
moézgu i prowadzenie opieki nad pacjentami
z chorobami moézgu w sposdb koordynowany 19,

Wychodzqc naprzeciw tym postulatom, NFZ
w listopadzie 2019 r. opublikowat zarzqdzenie
w sprawie programu pilotazowego z zakresu lecze-
nia szpitalnego — Kompleksowej opieki specjali-
stycznej nad pacjentem ze stwardnieniem rozsia-
nym (KOSM)16. Celem pilotazu jest zbadanie mozli-
wosci uzyskania poprawy efektow terapii pacjentow
z rozpoznanym stwardnieniem rozsianym z umiar-
kowanym stopniem niesprawnosci (EDSS w skali
4.0-65 punktow). KOSM obejmuje postepowanie
diagnostyczno—terapeutyczne, specjalistyczne

Swiadczenia ambulatoryjne oraz rdzne formy
rehabilitacji. Ten ostatni element terapii okazuje sie
jednym z najstabszych punktéw systemu opieki nad
pacjentami z SM w Polsce. W 2019 r. Swiadczenia
w rodzaju rehabilitacja lecznicza z rozpoznaniem G35
— stwardnienie rozsiane, zostaty udzielone ok. 16,5 tys.
pacjentom, czyli jedynie ok. 37 proc. wszystkich
chorych. Co gorsze wielkos¢ ta od lat prawie sie nie
zmienia. Wartos¢ refundacii Swiadczen wynosita ok.
45 min zt i wzrosta w stosunku do 2013 r. o prawie 15
min zt, co wynikato ze wzrostu kosztow tych Swiad-
czen, a nie liczby korzystajgcych z nich pacjentow.
Tymczasem sq dowody, ze podjete w polskim syste-
mie inwestycje w rozszerzenie dostepu do nowocze-
snych terapii i poprawe organizacii opieki przyniosty
zahamowanie postepu inwalidztwa oraz poprawe
aktywnosci spotecznej i produktywnosci ok. 16 tys.
aktualnie leczonych chorych  w programach
lekowych B.29 i B.4617. Ponad 90 proc. leczonych
chorych jest w wieku produkcyjnym (éredni wiek
pacjenta wyniést 40 lat), a ok. 60 proc. z tych chorych
pracuje’8.  Dzieki poprawie dostgpu chorych do
terapii od 2016 r. odnotowano w bazach Zaktadu
Ubezpieczen Spotecznych (ZUS)  konsekwentne
zmniejszanie  liczby dni  absencji  chorobowej
z powodu stwardnienia rozsianego. W 2016 r. odnoto-
wano 250 tys. dni absencji chorobowej (8 tys. mniej
w poréwnaniu z 2015 r.), w 2017 r. — 243 tys. dni (7 tys.
dni mniej w poréwnaniu z 2016 r.), 233 tys. dni w 2018 r.
(10 tys. dni mniej w poréwnaniu z 2017 r.) oraz 226 tys.
dni w 2019 r. Wynika z tego, ze poréwnujqc 2019 r. (226
tys. dni) do 2015 r. (258 tys. dni), odnotowano mniej
0 32 tys. dni, czyli 12 proc. spadek liczby dni absenciji
chorobowej z powodu stwardnienia rozsianego.
Mozemy oczekiwac kolejnych korzystnych zmian
wartosci wskaznikdw spotecznych wraz z dalszymi
inwestycjami w poprawe dostepu do diagnostyki,
nowoczesnego leczenia i rehabilitacii.

Wykres. Liczba dni absencji chorobowej z powodu stwardnienia rozsianego w latach 2015-2019, w tys. wg ZUS

250

2015 2016

243 233

2018 2019

Zrédto. Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

E

Polskie Towarzystwo Neurologiczne apeluje, aby neurologia stata sie priorytetem zdrowotnym. 2019 Dostepne: https://ptneuro.pl/o_ptn/kampa-

nia_spoleczna/artykuly2/polskie _towarzystwo _neurologiczne _apeluje_aby_neurologia_stala_sie_priorytetem _zdrowotnym

&

http://www.swiatmozgu.pl/images

Brain plan dla Polski. Strategiczny raport dla zdrowia mézgu. Polska Rada Moézgu. Fundacja NeuroPozytywni, Warszawa 2019 Dostgpne:
)/feed/broinplon/pliki—do-pobronio/Roport_BRAlN_PLAN.pdf

16 ZARZADZENIE NR 156/2019/DSOZ PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 18 listopada 2019 r. zmieniajqce zarzqdzenie w sprawie progra-
mu pilotazowego z zakresu leczenia szpitalnego — $wiadczenia kompleksowe KOSM Dostepne: https://www.nfz.gov.pl/zorzcdzenio—prezesu?zcu—

rzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-1562019ds0z,7052.html

7 Stwardnienie rozsiane w Polsce z perspektywy interesariuszy systemowych. WHC, WEI, 2018 Dostepne: http://www.korektorzdrowia.pl/wp-conten-

t/uploads/raport_v2.pdf

18 Selmaj K. et al. New insights into the burden and costs of multiple sclerosis in Europe: Results for Poland. Multiple Sclerosis Journal2017, Vol. 23(2S)
130 142 Dostepne: https://journals.sagepub.com/doi/pdf/10.1177/1352458517708666
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YAYAY
AYYYY
YAY ALY
AYYYY . o i )
Y LY LY Instytut Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia Uczelni najwigkszy odsetek chorych z najwyzszymi stopnia-
IYYYY tazarskiego od 2014 r. prowadzi przekrojowe prace ml nlepe’m/os.prownosm (w Rozs.zerzc?.nej Skali
YAY LY badawcze na temat opieki nad chorymi na stward- Niesprawnosci - EDSS, Expanded Disability Status
IYYYY nienie rozsiane w Polsce. W cyklicznych raportach Scale od 40 do 65 i powyzej) odnotowano
YATYAY (Izwoz, 201419, 201620 i 201821) monitorowano w przypadku postaci wtornie-postepujgcej (Secon-
AYYYY poprawe dostepu chorych na SM do leczenia dary Progressive MS, SPMS) - 64 proc, nastepnie
YAYAY modyfikujgcego chorobe, rozwdj modelu opieki rzutowo-postepujqgcej (PRMS) - 50 proc, pierwotnie-
AYYYY w  kierunku kompleksowosci i koordynacji oraz -postepujgcej (PPMS) - 44 proc. i rzutowo-remisyjnej
I ¢ : ¢ : dostep do éwiadczen rehabilitacii leczniczej i socjal- (RRMS) - 20 proc. W podziale na postacie SM
S LAY LAY nych. Stwierdzono, ze wydatki ogétem na $wiadcze- najwigkszy — odsetek  chorych  niepracujgcych
IYYYY nia zwiqzane z niezdolnoécig do pracy poniesione z powodu SM odnotowano w przypadku postaci
Y ALY LY przez ZUS rosty od ok. 2566 min zt w 2012 r. do ok. 296 wtornie-postepujgcej (SPMS) — 83 proc, nastepnie
IYYYY min zt w 2015 r, w 2016 r. nastgpit natomiast spadek pierwotnie-postepujqcej (PPMS) - 68 proc, rzutowo-
YAY ALY do wysokosci ok. 256 min zt. W wydatkach ogdtem -postepujqcej (PRMS) - 67 proc. oraz rzutowo-remi-
AYYYY dominujgcq pozycje stanowity wydatki na renty syjnej (RRMS) - 66 proc. W podziale na postacie SM
YAY ALY z powodu niezdolnosci do pracy. W 2015 r. renty najwiekszy odsetek chorych, ktorzy musieli dostoso-
AYYYY pobierato 19,3 tys. 0s6b na fgczng kwote ok. 267 min waé swoje mieszkanie/dom do potrzeb osoby
TAYAY zk. Renty wyptacane przez ZUS sq niestety w wigkszo- niepetnosprawnej z powodu progresji SM odnoto-
¢ I : I : sci konsekwencjg diugoletniego braku dostepu  wano dia postaci rzutowo-postepujgeej (PRMS) -
AIYYYY polskich chorych na stwardnienie rozsiane do 83 proc, wtérnie-postepujgcej (SPMS) - 65 proc,
ALY LY terapii modyfikujgcych chorobe (poprawa tego pierwotnie-postepujgcej (PPMS) - 50 proc. i rzuto-
IYYYY stanu dokonata sie od 2013 r.). Jednocze$nie zmniej- wo-remisyjnej (RRMS) - 22 proc. Wynika z tego, ze
YAYLY szajq sie koszty posSrednie utraty produktywnosci najwigksze koszty niepetnosprawnosci z perspekty-
IYYYY chorych na stwardnienie rozsiane. W 2016 r. odnoto- wy chorego generuje postac wtornie-postepujgca
YAY LAY wano 12 proc. spadek kosztow posrednich w wyniku stwardnienia  rozsianego  (najwiekszy  odsetek
AYYYY utraty produktywnosci chorych na SM - 455 min i, chorych z najwyzszymi stopniami niepetnosprawno-
YATYAY w stosunku do 2015 r. - 517 min zt. §ci-64 proc, niepracujgcych z powodu SM-83 proc,
AYYYyY Przeprowadzone badania przez 1ZWOZ i Fundacje druga co do czestosci grupa chorych wymagajgca
TATAY Urszuli Jaworskiej w zakresie obciqzenia kosztami  state] opieki-62 proc.). Chorzy z postaciq wtérnie-
AYYYY :
S LAY LAY opieki chorych z poszczegdlinymi postaciami choro- -postepujgcg  ponosili rowniez najwyzsze koszty
LYYYY by wykazaty, ze koszty ponoszone przez chorych zwigzane z prywatnym finansowaniem  opieki
YAYLY i warunki optymalnego leczenia i opieki zalezqg gtow- formalnej — ok. 29 proc. chorychi ich rodzin od 1-15
IYYYY nie od postaci SM, na ktérg chorujg22. W podziale tys. zt miesigcznie i 14 proc. chorych i ich rodzin od
YIAY LY na poszczegodine postacie stwardnienia rozsionego 2-3 tys. miesiecznie.
AYYYY
YAYAY
AYYYyY Tabela. Konsekwencje progresji SM zalezne od postaci stwardnienia rozsianego
YLAY LY z perspektywy chorego i jego rodziny
AYYYY
Y A Y A Y Postac Postaé Postaé Postaé
= o rzutowo- rzutowo- ierwotnie- wtérnie-
¢ I 1 I : Konsekwenqe progresji SM pos(tepujc)gcu re(misyjr;u :os(tepujc)gca pos(tepujc);cu
PRMS RRMS PPMS SPMS
YYYyY
¢ LY LY Odsetek chorych z najwyzszymi stopniami 50% 20% 44% 64%
LYYy niepetnosprawnosci eod 4,0 do 6,5 i powyzej)
YAY LY Odsetek chorych niepracujgcych 67% 66% 63% 83%
AYYYY Odsetek chor . ieli . j
ych, ktérzy musieli dostosowaé swoje o o o o
YATYAY mieszkanie do potrzeb osoby niepetnosprawnej 83% 22% 50% 65%
¢ I I I I Odsetek chorych wymagajgcych statej opieki 83% 21% 2% 62%
AYYYY
YAY ALY
AYYYyY )
Y LY LY Zrédto. Wyniki badania ankietowego przeprowadzonego w 2017 r. przez IZWOZ i Fundacje Urszuli Jaworskie;.
AYYYY
YAY ALY
AYYYY
YAY LY ¥ Spoteczno-ekonomiczne skutki stwardnienia rozsianego (SM) w Polsce (Biata ksiegay), IZWOZ Uta, 2014 Dostepne: https://izwozlazarski.pl/projekty-
)\ )\ —bodowcze/rcport—nt—stwcrdnienio—rozsionego—sm/
AYYYY 2 stwardnienie rozsiane — zarzgdzanie chorobg: Propozycje rozwigzah probleméw, IZWOZ Uta, 2016 Dostepne: https://izwozlazarskipl/projekty-ba-
dawcze/raport-nt-stwardnienia-rozsianego/
Y A Y A Y 2 Ekonomiczno-spoteczne skutki stwardnienia rozsianego w aspekcie optymalizacji zarzgdzania chorobg w Polsce. IZWOZ Uta, 2018 Dostepne:
IAYYYY https://izwozlazarskipl/projekty-badawcze/ekonomiczno-spoleczne-skutki-stwardnienia-rozsianego/
2 Obciqzenie spoteczne i koszty ponoszone przez pacjentéw chorych na stwardnienie rozsiane oraz ich rodziny z uwzglednieniem heterogeniczno-
YAY ALY sci choroby — wyniki badania ankietowego. Btaszczyk M, Jaworska U, Gatgzka-Sobotka M, Gierczynski J. Raport IZWOZ, 2018 Dostepne: https://iz-

wozlazarski.pl/projekty-badawcze/ekonomiczno-spoleczne-skutki-stwardnienia-rozsianego/
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POSTAC WTORNIE-POSTEPUJACA (SPMS)

POSTAC PIERWOTNIE-POSTEPUJACA (PPMS)

POSTAC RZUTOWO-POSTEPUJACA (PRMS)

Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

POSTAC RZUTOWO-REMISYJNA (RRMS)
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Odsetek chorych, ktérzy musieli dostosowac swoje mieszkanie do potrzeb osoby niepetnosprawne;j

Odsetek chorych niepracujgcych

Odsetek chorych z najwyzszymi stopniami niepetnosprawnosci (od 4,0 do 6,5 i powyzej)

Zrédto. Wyniki badania ankietowego przeprowadzonego w 2017 r. przez IZWOZ i Fundacije Urszuli Jaworskiej.

Przeprowadzone badania udowadniajg, ze stward-
nienie rozsiane jest chorobg niejednorodng, dlatego
potrzeby pacjentow i warunki optymalnego leczenia
i opieki zalezq od postaci SM, na ktoérq chorujg. Mimo
iz w teorii w Polsce koszty leczenia sq pokrywane przez
instytucje panstwowe, chorzy czesto sq narazeni na
state miesieczne wydatki zwiqgzane z leczeniem. Jest
to tym dla nich trudniejsze, ze z uwagi na specyfike
samego stwardnienia rozsianego, w wielu przypad-
kach chorzy nie pracujg, utrzymujgc sie tylko z niskich
Swiadczen socjalnych, a bedgc czesto osobami
niepetnosprawnymi majqg bardzo mate mozliwosci na
rynku pracy. Dlatego tak wazne jest zahamowanie
progresji choroby i wydtuzenie czasu funkcjonowania
chorego bez Iub z niskqg niepetnosprawnosciq (tzw.
opdznienie czasu do wozka inwalidzkiego - ang. delays
the time to wheelchair) 23,

Poprawiajgca sie sytuacja w zakresie zarzgdzania
stwardnieniem rozsianym w Polsce zostata docenio-
na na arenie migdzynarodowej. W Indeksie Stward-
nienia Rozsianego 2019 r. Polska zajeta 17. miejsce
wérod 30 krajow regionu Europy (uzyskujge 44 pkt. na
100 mozliwych). Plasuje to nasz kraj wéroéd krajéw na
Srednim poziomie opieki nad chorymi na stwardnie-
nie rozsiane24. Pierwsze miejsce zajety Niemcy z 71
pkt, a drugie miejsce zajeta Dania z 64 pkt.

ECTRIMS ~Online Library. Vermersch P. 09/12/19; 279456;

158

Najwyzej z krajow regionu wschodniej i centralnej
Europy (CEE) uplasowaty sie w rankingu Czechy (12.
miejsce - 50 pkt). Srednia europejska wyniosta 47
pkt. Przyktad liderow Indeksu - Niemiec i Danii
udowadnia przedstawione wczesniej dane na
temat fundamentalnej roli czasu wdrozenia terapii
modyfikujgce] chorobe dla zahamowania rozwoju
stwardnienia rozsianego optymalizacji  wartosci
zdrowotnej mozliwej do osiggniecia w tym obszarze.
W Niemczech chorzy na stwardnienie rozsiane majq
dostep do terapii modyfikujgcych chorobe wtasci-
wie zaraz po zarejestrowaniu jej w Unii Europejskiej.
W wyniku tego Niemcy majq najwyzszy odsetek
chorych na stwardnienie rozsiane leczonych farma-
kologicznie — 70 proc. Od dwoch dekad diagnostyka
i leczenie stwardnienia rozsianego w Niemczech jest
jednym z krajowych priorytetow. Poczyniono znacz-
ne wysitki, aby w catym kraju lekarze stosowali sie do
krajowych i miedzynarodowych wytycznych klinicz-
nych, w ktérych uwzgledniono wszystkie zarejestro-
wane leki. Petny koszt lekdw modyfikujgcych
przebieg choroby jest zwracany przez rzqd bez
ograniczen czasu trwania leczenia. W wyniku szero-
kiego dostepu do lekébw oraz kompleksowej opieki
zdrowotnej i socjalnej Niemcy raportujq najnizszy
poziom niepetnosprawnosci - tylko 10 proc. chorych

2 Siponimod delays the time to wheelchair in patients with SPMS: results from the EXPAND study

Dostgpne:  https://multiplesclerosisnewstoday.com/news-post-

$/2019/09/06/ectrims2019-talk-158-siponimod-delays-the-time-to-wheelchair-in-patients-with-spms-results-from-the-expand-stud

/
24 Indeksy FutureProofing Healthcare. Indeks Stwardnienia Rozsianego 2019. Komentarz Polskiego Panelu Ekspertéw. 2019 Dostepne: https:/}/izwoz.lc-

zarski.pl/fileadmin/user_upload/user _upload/Raport_FutureProofing__2019_12_1l.pdf
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

na SM w Niemczech jest umiarkowanie zaleznych od
opiekunéw. Takze w Danii odsetek chorych na SM
leczonych lekami modyfikujgcymi przebieg choroby
jest wysoki, a odsetek nowoczesnych lekéw w terapii
SM w Danii (leki drugiej linii w Polsce) jest jednym
z najwyzszych w Europie — ok. 30 proc. (w Polsce
wynosi on ok. 12 proc. wszystkich leczonych DMT — ok.
14 tys. chorych). Przyktad Czech pokazuje réwniez, ze
adekwatne finansowanie leczenia chorych na
stwardnienie rozsiane zapobiega problemom
kadrowym w osrodkach klinicznych, umozliwia
realizacje ustawowo  zdefiniowanego terminu
4 tygodni od postawienia diagnozy do rozpoczecia
leczenia oraz analize efektow terapii poprzez rejestr
stwardnienia rozsianego.

Nalezy oczekiwac, ze w Polsce wraz z dalszg popra-

wq dostepnosci do terapii modyfikujgcych chorobe
oraz rehabilitacji dtugotrwata niepetnosprawnosé

PiSmiennictwo

bedzie dotykata chorych na SM w pdzniejszych
fazach zycia i nie bedzie istotnie wptywata na
aktywno$§¢ zawodowq. Nalezy réwniez wspierac
optymalizacje opieki i wprowadzanie programoéw
wielospecjalistycznej opieki koordynowanej
w stwardnieniu rozsianym z wieloletnim planem
leczenia i rehabilitacji dla kazdego chorego. Bardzo
wazne jest, aby w sposéb ciggty mierzy¢ efektyw-
nos¢ podejmowanych dziatan i warto$¢ zdrowotng
generowanq dla pacjentow. Celem zrOwnowazo-
nego systemu opieki zdrowotnej powinno byc¢
bowiem dqzenie do osiggnigcia jak najlepszych
wynikow leczenia i poprawy doswiadczeh chorych
na stwardnienie rozsiane, przy jednoczesnym dqze-
niu do optymalizacji kosztéw leczenia. Potrzeba
dalszych inwestycji w ten obszar terapeutyczny jest
wypadkowq korzysci, jokie mozemy osiggng¢ jako
panstwo i spofeczenstwo, minimalizujgc wptyw
choroby na zycie pacjentow.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtdrnie postepujacg stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Aleksandra Kurowska

Postaé wtérnie postepujgca stwardnienia rozsia-
nego (SPMS) - Analiza sytuacji pacjentéw z SPMS
w Polsce.

Jak pisalismy we wczesniejszych czesciach raporty,
sytuacja osbb z wtdrnie postepujgcq postaciqg SM
jest najtrudniejsza sposréd wszystkich grup chorych
na SM. Dzieje sie tak ze wzgledu na trudny dostep do
leczenia i brak refundowanej farmakoterapii. Proble-
mem jest tez czesto niewielka  wiedza
o chorobie, wynikajgca z réznych powoddw, w tym
trudnosSci w ustaleniu momentu przejscia z jedne;j
postaci choroby w kolejng.

Waznym elementem przygotowania tego raportu
byty przeprowadzone badania pacjentow — zarbwno
ankietowe, jak i focusowe. Ankieta przeprowadzona
byta drogqg on-line przez Fundacje SM-walcz o siebie
oraz Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego.
W badaniu realizowanym w okresie od 9 lipca 2020 .
do 21 lipca 2020 r. udziat wzigto 865 respondentdw,
co biorqc pod uwage liczbe zdiagnozowanych
w Polsce pacjentdw, jest duzq grupg.

W badaniu zdecydowanie czeSciej udziat braty
kobiety (stanowity 79 proc. respondentéw). Przewa-
zaty osoby w wieku 20-40 lat (56,4 proc. oséb),
a uwzgledniajqc z kolei czas od postawienia diagno-
zy, najwiecej os6b miato jg w ciggu mniej niz 5 ostat-
nich lat (42,3 proc.).

Sposrod ankietowanych 10 proc. deklarowato, ze
choruje na wtérnie postepujgcg postac choroby, ale
az 16 proc. wszystkich respondentéw nie wiedziato,
jakg ma postac choroby. Ta druga informacja jest
szczegoblnie znamienna, biorqgc pod uwage, ze ankie-
te realizowano on-line, wiec wypetniaty jg osoby
korzystajgce z Internetu, w przewazajgce] czesci
bedqgce w wieku produkcyjnym.

Na podstawie odpowiedzi na pytania dotyczgce
pogarszania sprawnosci ruchowej i intelektualnej,
udzielonych przez te 16 proc. pacjentéw, ktorzy nie
wskazali, jokg postaC¢ choroby majq, ale takze
w oparciu o odpowiedzi czgsci z pacjentow deklaru-
jacych postac rzutowo-remisyjng, mozna wniosko-
wag, ze przechodzqg oni lub juz majg posta¢ wtornie
postepujqcq. Nie sq jednak tego Swiadomi.

W czeSci ankietowe] badania wiekszo$¢ pytan
nawigzywato do badania realizowanego wczesniej

| Perspektywa pacjenta

przez Fundacje SM - walcz o siebie, dzigki czemu
mozemy wnioskowa¢ o nastgpujgcych w wiedzy na
temat choroby zmianach.

Ankieta pokazuje skale zmian postepujqcych
u pacjentdw. Az 54 proc. pacjentdw zauwazyto
u siebie w ciggu ostatnich 12 miesiecy, niezaleznie
od rzutéw choroby, pogorszenie wydolnosci rucho-
wej. Rdwnoczednie tylko co 6sma osoba kojarzy
pogorszenie funkcji motorycznych z objawami
wskazujgcymi na proces przejscia z postaci rzuto-
wo-remisyjnej w posta¢ wtornie postepujgca.

Jeszcze wigkszy odsetek respondentéw, az 67 proc,
zauwazyto u siebie problemy zwigzane z funkcjono-
waniem poznawczym. Przy tym zaledwie 3 proc.
kojarzy to z mozliwosciq postepujgcej zmiany posta-
ci choroby.

W momencie, gdy tzw. rzuty lub aktywne zmiany
widoczne w obrazach rezonansu magnetycznego
zanikajg, a postep niepetnosprawnosci potgczony
z wystgpieniem zaburzen funkcji poznawczych ma
charakter staty, mozemy mowic o wtdrnie postepu-

jqcej postaci SM.

Mimo postepu choroby i nasilenia zaburzen poznawczych,
ktére mogq wskazywac na konwersje z postaci rzutowo-re-
misyjnej w postac¢ wtdrnie postepujgcg, czes¢ pacjentow
nie jest tego w ogole swiadoma. Tymczasem wazne jest jak
najwczesniejsze rozpoznanie konwersji postaci rzutowej
w postepujgcg, aby jaok najszybciej wdrozy¢ wszystkie

mozliwe dziatania zaradcze.

- N

Malina Wieczorek,
prezes Fundaciji SM — walcz o siebie.

Jak wyjasniali  we wczesniejszych rozdziatach
eksperci, ze wzgledu na brak jednoznacznych kryte-
riow okreslajgcych punkt przejscia z RRMS w SPMS,
postac ta jest trudna do zdiagnozowania zaréwno
przez lekarza, jak i samego pacjenta. Proces
przechodzenia z jednej postaci do drugiej jest
rozciggniety w czasie i kazdy przypadek w pewnym
zakresie jest indywidualny.

Proces przejscia z RRMS do SPMS moze trwac kilka
lat. U czesci pacjentéow moze w ogéle nie nastgpi¢,
jednak to niestety zdarza sie rzadko.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Wyniki ankiety wskazaty na brak wiedzy o postaciach
choroby. Az co czwarta osoba o nich nie wie.

Z badanej grupy 76 proc. ankietowanych zadeklaro-
wato, ze styszato o réznych postaciach SM, jednak az
23 proc. nie wie, czym sie od siebie rézniq.

Przechodzgc do postaci, ktérej poSwiecony jest ten
raport, luka w wiedzy chorych jest jeszcze wigksza. 57
proc. nie potrafi poprawnie rozwing¢ skrotu SPMS.
Blisko potowa — bo az 45 proc. ankietowanych - nie
wie, jakie objawy wskazujg na przejscie choroby
z postaci RRMS w posta¢ SPMS. Jedynie 13 proc.
pacjentdébw rozmawiato o postaci wtdrnie postepujg-
cej ze swoim lekarzem prowadzgcym.

Cho¢ niemal 70 proc. respondentow zaobserwowa-
to u siebie objawy zaburzehn poznawczych, to tylko
3 proc. skojarzyto je z postepem choroby i transfor-
macjqg w posta¢ wtdrnie postepujgcq. Wiedza na
temat objawéw w formie m.in. pogorszenia funkcji
motorycznych i poznawczych jest zdecydowanie za
niska, a to moze opdzniac zdiagnozowanie SPMS
i wdrozenie zmian w leczeniu.

Nasilenie zmeczenia, sztywnoS¢ nodg, ktopoty
z koordynacjq, mysleniem czy zapamigtywaniem,
o ktére pytalismy w badaniu ankietowym, mogqg
wskazywac na przejscie w postac wtornie postepu-
jacg. Tylko 10 proc. pacjentéw zadeklarowato
u siebie posta¢ wtornie postepujacq (zdecydowa-
na wigkszo$¢ naszych respondentdw, bo az 66 proc.
- zadeklarowata postac¢ rzutowo-remisyjnq), jednak
odpowiedzi na pytania dotyczgce procesu choro-
bowego i objawy zwigzane chociazby z funkcjami
poznawczymi wskazujq, ze dysfunkcje w tym obsza-
rze deklaruje juz znacznie wiecej 0séb.

Tomasz Poteé,

Przewodniczgcy Polskiego Towarzystwa
Stwardnienia Rozsianego

Wyniki badania ankietowego niosq ze sobg szereg |

ciekawych informacji, nie tylko co do oczekiwan 99
i problemow pacjentdéw, ale takze dotyczgcych ich
stanu zdrowia, wiedzy o chorobie. Prawdopodobnie
pewien odsetek pacjentéw, ktorzy zadeklarowali
postaC rzutowo-remisyjnq, posiada juz objawy
procesu chorobowego spetniajgce  kryterium
powolnego narastania zaburzeh i przechodzi
w posta¢ wtérnie postepujgcg, cho€ nie majqg tego
Swiadomosci. Moze to by¢ jedng z przyczyn, dla
ktérych 41 proc. osdéb biorgcych w badaniu i leczo-
nych lekami dedykowanymi postaci rzutowo-remi-
syjnej odczuwa postep choroby. Jak wynika z ankie-
ty, dla pacjentdw chorujgcych na stwardnienie
rozsiane najistotniejsze jest utrzymanie zdolnosci do
bycia samodzielnym. Pomoc w tym moze jedynie
skuteczne leczenie. Takie jest juz zarejestrowane
i mam nadzieje, ze w niedalekim czasie stanie sig
realnie dostepne dla polskich chorych dzigki refun-
daciji. Jak wykazano w badaniu klinicznym, nowy lek,
pierwszy na rynku dedykowany postaci wtérnie
postepujgcej SM, wptywa na zahamowanie postepu
choroby, niesprawnosci ruchowej, zaburzen funkciji
poznawczych i odwleka w czasie postep choroby.
Nieleczone lub niewtasciwie leczone SPMS prowadzi
do trwatej niepetnosprawnosci, dlatego kluczowa
jest prawidtowa diagnoza i wdrozenie odpowied-
niego leczenia.

Prof. dr hab. n. med. Konrad Rejdak
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

| Wyniki ankiety

Jaka jest obecna postaé Panafi choroby?

CIS (zesp6t klinicznie izolowany)

B Rzutowo-remisyjna ] 0,
7 /o

B Wtbrnie postepujgca

7%

16% ankietowanych nie wie,

10% B Pierwotnie postepujgca jakg ma postac choroby,
° natomiast 1% uwaza, ze ma
Nie wiem zespot klinicznie izolowany.

Pogarszanie sie¢ wydolnosci ruchowej (chodzenie)
w ostatnich 12 miesigcach, niezaleznie od rzutow choroby?

. 54 -

B Nie respondentéw odczuwa
powolne pogarszanie sie
Nie wiem wydolnosci ruchowe;j

37%

(chodzenie) w ostatnich 12
miesigcach, niezaleznie od
rzutéw choroby.

Zaburzenia funkcji poznawczych potencjalnie zwigzane
ze stwardnieniem rozsianym?

67-

27% B Nie -
pacjentéw z SM odczuwa
Nie wiem zaburzenie funkcji

poznawczych.
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46 I Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Zaburzenia funkcji poznawczych

W ostatnim roku wykonywanie niektérych czynnosci zajmuje mi znacznie wiecej czasu niz wczesniej:

8%

Zdecydowanie tak
B Raczejtak %

Raczej nie
24% respondentéw uwaza, ze
B Zdecydowanie nie wykonywanie niektorych
czynnosci zajmuije im znacznie
Trudno powiedzie¢ wigcej czasu niz wezesniej.

Zaburzenia funkcji poznawczych

Od jakiego$ czasu z trudem przychodzi mi doktadne przywotanie szczegdtdw rozmowy z inng
osobg, np. omawianych faktow, dat, imion:

Zdecydowanie tak
R j tak o

B Raczejnie

0,
27% o ankietowanych uwaza, ze od
Zdecydowanie nie jakiego$ czasu majg trudnosci
z doktadnym przywotywaniem
Trudno powiedzie€ szczegotow rozmowy z inng
osobq.

Zaburzenia funkcji poznawczych

Od jakiego$ czasu sprawia mi trudno$S¢ przypomnienie sobie pewnych waznych sytuacji
z mojego zycia, ktére miaty miejsce w przesztosci:

Zdecydowanie tak 4 ] 0/
o

B Raczej tak

B Raczejnie pacjentow z SM zauwazyto,

35% ze od jakiego$ czasu majq
° L trudnosci z przypomnieniem
B Zdecydowanie nie sobie waznych sytuacji
. o majgcych miejsce w ich
Trudno powiedzie¢ zyciu w przesztosci.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Zaburzenia funkcji poznawczych

Od jakiego$ czasu miewam problemy z rozpoznaniem oséb, skqd dang osobe znam:

34%

Zdecydowanie tak
B Raczej tak 0,
‘ 2 6 %o

Raczej nie
chorych na SM zauwazyto, ze
B Zdecydowanie nie od jakiegos czasu miewa
problemy z rozpoznawaniem
Trudno powiedzie¢ os6b i kojarzeniem, skad dang

osobe zna.

Zaburzenia funkcji poznawczych

Od jakiego$ czasu mam trudnosci z zapamietywaniem informaciji, zeby nie zapomnie¢ o danej

rzeczy, musze jq zanotowaé/zapisag:

24%

Zdecydowanie tak

B Raczej tak
B Raczejnie %

Zdecydowanle nie badanych uwaza, ze ma

. L trudnosci z zapamietywaniem
Trudno powiedzie€ informacii.

Zaburzenia funkcji poznawczych

Nauka nowych rzeczy nie sprawia mi obecnie zadnego problemu:

15%

B Raczej nie

Zdecydowanie tak 9

; o,
Raczej tak 4 /0
ankietowanych uwaza, ze

nauka nowych rzeczy

Zdecydowanie nie - at
sprawia im trudnosci.

Trudno powiedzie€¢
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48 I Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtornie postepujaca stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Zaburzenia funkcji poznawczych

Od jakiego$ czasu mam trudnosci w szybkim wykonaniu czynnosci wymagajgcej skupienia,

bardzo szybko sie rozpraszam:

9%

31%

Zdecydowanie tak
B Raczej tak 5 5 %

Raczej nie
pacjentéw z SM uwaza, ze ma

M Zdecydowanie nie trudnosci z szybkim wykony-

waniem czynnosci wymagajq-

Trudno powiedzie¢ cych skupienia, poniewaz
bardzo szybko sie rozpraszajq.

Zaburzenia funkcji poznawczych

Od jakiego$ czasu czesto zdarza mi sie odptyngé myslami w trakcie rozmowy z inng osobg

i straci¢ wagtek:

Zdecydowanie tak
R j tak (o)
B Raczejta 44 /o

B Raczej nie

respondentow zauwazyto, ze

Zdecydowanie nie zdarza im sie odptynqc
. . mys$lami w trakcie rozmowy
Trudno powiedzie€ zinng osobgq i straci¢ watek.

Zaburzenia funkcji poznawczych

Z tatwosciq potrafie sie wypowiedzie¢ w kazdej sytuaciji, zwykle nie brakuje mi stow:

32%

Zdecydowanie tak 7
i 4 ()
Raczej tak (Y

Raczej nie badanych uwaza, ze brakuje
o im stéw i majg trudnosci
Zdecydowanie nie z wypowiedzeniem sig

w pewnych sytuacjach.
Trudno powiedzie€¢
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20%

Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Zapamietywaniem:

9%

32%

Skupieniem uwagi:

13%

32%

Uczeniem sie:

B Roz-dwa razy

Intensywnos¢ wystepowania zaburzen poznawczych

lle razy w ostatnim roku zdarzyto sig Panu/i zauwazy¢ u siebie narastajgce problemy zwigzane z:

Wystawianiem sig, znajdowaniem
odpowiednich stow:

13%
Wiele razy Wiele raz
(wiecej niz10) (wigcej niz10)
Kilka razy B Kilka razy

(wiecej niz 2, mniej niz 10) (wigcej niz 2, mniej niz 10)

B Roz-dwa razy

Ani razu B Anirazu
30%
Rozkojarzeniem mysli
w trakcie rozmowy:
20%
Wiele razy Wiele razy
(wiecej niz 10) (wigcej niz 10)
Kilka razy B Kilka razy

(wiecej niz 2, mniej niz 10) (wigcej niz 2, mniej niz 10)

Raz-dwa razy B Roz-dwa razy

21%

Ani razu B Anirazu
30%
Rozréznianiem koloréw/ksztattéw/
rodzaju powierzchni:
75%
9%
Wiele razy Wiele razy

(wiecej niz 10) 12% (wiecej niz 10)
Kilka razy

W Kilka razy
(wiecej niz 2, mniej niz 10)

(wigcej niz 2, mniej niz 10)
Raz-dwa razy B Roz-dwa razy

Anirazu B Anirazu
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50 I Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtornie postepujaca stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Poprawa/ustepowanie wczesniej wymienionych
probleméw w wyniku leczenia/terapii

13%

Zdecydowanie tak

B Raczej tak

48-.

uczestnikobw badania uwaza,
ze w wyniku leczenia/terapii
problemy zwigzane
z funkcjami poznawczymi
ulegty poprawie.

Raczej nie
B Zdecydowanie nie

Trudno powiedzie€

35%
13%

Swiadomosé pacjentéw na temat funkcji poznawczych

Czy Panali lekarz/pielegniarka rozmawiat/a z Panem/nig na temat tzw. funkcjonowania
poznawczego 0sdb chorych na stwardnienie rozsiane?

17%

‘o 70+

B Nie
pacjentow nie miato rozmowy
z lekarzem/pielegniarkg na
temat tzw. funkcjonowania
poznawczego oséb chorych
na stwardnienie rozsiane.

Nie pamigtam

70%

Swiadomosé pacjentéw na temat réznych postaci SM

76+ 23+

respondentéw zadeklarowato, pacjentow styszato o réznych
ze styszato o réznych postaciach SM, ale nie wiem,
postaciach SM. czym rézniq sie te postaci.

57

badanych nie potrafito
poprawnie rozwingé
skrotu SPMS.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Pozyskiwanie informacji na temat postaci wtérnie
postepujagcej SM od lekarza

Czy lekarz rozmawiat z Panem/iq o postaci wtérnie postepujqgcej SM?

13%

75%

W Tak

B Nie

Nie pamigtam

754

pacjentéow uwaza, ze lekarze

podczas wizyt nie rozmawiali
z nimi na temat postaci
wtoérnie postepujgcej SM.

Obawa przed utratqg sprawnosci intelektualnej,

fizycznej w wyniku diugo trwajgcej choroby

4%

Zdecydowanie bardziej obawiam sie
utraty sprawnosci fizycznej niz
intelektualnej

Raczej bardziej obawiam sig utraty

sprawnosci fizycznej niz intelektualnej

Raczej bardziej obawiam sig utraty

sprawnosci intelektualnej niz fizycznej

Zdecydowanie bardziej obawiam sie
utraty sprawnosci intelektualnej niz
fizycznej

Obu niepetnosprawnosci obawiam
sig w rownym stopniu

Trudno powiedzie€

49,

pacjentow boi sie utraty
niepetnosprawnosci fizycznej
i intelektualnej
w takim samym stopniu.

Wptyw choroby na relacje z rodzing i bliskim otoczeniem

8%

B Nasze relacje ulegty pogorszeniu

Nasze relacje ulegty poprawie

Choroba nie wptywa na moje
relacje

29,

ankietowanych zauwazyto
pogorszenie sie ich relacji
z rodzing i bliskimi.
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52 I Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujaca stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Wptyw choroby na relacje z dalszym otoczeniem

np. sqsiedzi, wspoétpracownicy, dalsi znajomi

1 Choroba nie wptywa na moje

B Nasze relacje ulegty pogorszeniu 3 4 0,
/o

B Nasze relacje ulegty poprawie

pacjentow zauwazyto
pogorszenie sig ich relacji
) z dalszym otoczeniem.
relacje

Wptyw choroby na jakos¢ zycia

N%

47%

Tak, znaczgco pogarsza jakose
mojego zycia
%
B Tak ale w nieznacznym stopniu o

uczestnikéw badania uwaza,
ze choroba w réznym stopniu
wptyneta na jakos¢ ich zycia.

Nie, choroba nie ma wptywu na
jakos¢ mojego zycia

Zaburzenia funkcji poznawczych potencjalnie zwigzane
ze stwardnieniem rozsianym?

5%

25%

35% 6%

4%

Utrzymanie jak najdtuzej sprawnosci fizycznej
Utrzymanie jak najdtuzej sprawnosci intelektualnej

Utrzymanie zdolnosci do wykonywania pracy zawodowej

Utrzymanie zdolnosci do wykonywania codziennych czynnosci:
mycie, gotowanie, sprzqtanie

Utrzymanie zdolnosci do opieki nad dzie¢mi
Bl Utrzymanie zdolnosci do bycia samodzielnym
Dostep do skutecznego leczenia na mojq postac choroby

[l Nie wiem, nie mam konkretnych oczekiwan
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujacq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Objawy wskazujgce na przejscie choroby z postaci
RRMS w postaci SPMS

brak sit, gorsze samopoczucie
Bl nowe objawy lub nasilenie obecnych

W zaburzenie funkgcji poznawczych 4 5 0/

(]
pacjentow nie wie lub btednie
wskazuje objawy przejscia
z postaci rzutowo-remisyjnej

W pogorszenie funkcji motorycznych
zwigkszenie liczby rzutow

0, . o .
28% W zwiekszenie liczby zmian
w obrazie rezonansu

nie wiem
3%
12%

w postac wtérnie postepujgcq.

Leczenie a choroba

Czy po podjeciu terapii lekarz kiedykolwiek rozmawiat z Panig/em lub wspominat o pojawiajgcych
sie nowych lekach/nowych metodach leczenia?

. 53«

respondentéw po podjeciu
terapii nie otrzymato od
lekarza informaciji
o pojawiajgcych sie nowych
lekach/metodach leczenia.

Nie pamigtam

47%
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postacig wtornie postepujgeq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Badanie ankietowe pokazuje statystycznie skale
wiedzy o chorobie i nastgpujgcych u pacjentow
zmianach prowadzqcych do niepetnosprawnosci.
Z kolei badanie jakoSciowe, przeprowadzone
w czasie spotkania 28 maja 2020 r, pokazato
odczucia pacjentéw dotyczgce wptywu choroby na
zycie zawodowe, rodzinne, relacje z lekarzami i
otoczeniem. Pomogto tez pokazac luki w systemie
opieki nad pacjentami i oczekiwane zmiany. Czes¢ z
opinii pacjentéw zamiescilismy w Srodku raportu,
ponizej prezentujemy m.in. wnioski.

Sposréd 8 osoéb, ktore wziety udziat w spotkaniu,
wiekszo$¢ dowiedziata sie o swojej chorobie dopie-
ro w momencie pojawienia sie pierwszych
objawdw. Zazwyczaj byta to postac rzutowo-remi-
syjna, po ktorej nastgpita postac wtdrnie postepu-
jaca SM.

Z doswiadczen pacjentdw biorgcych  udziat
w spotkaniu, podobnie jak i danych klinicznych, na
ktére powotujg sie eksperci we wczesniejszych
rozdziatach, wynika, ze jesli postac rzutowo-remisyj-
na byta leczona, to transformacja w posta¢ SPMS
nastepuje znacznie pozniej.

Pacjenci, podobnie jak eksperci, zwracali uwage, ze
nie ma wyraznych kryteriéw klinicznych, objawow,
ktére pozwolityby okreslic moment transformaciji
z RRMS do SPMS. Dodatkowo transformacja postaci
rzutowo-remitujgcej w SPMS przebiega dtuzej niz
rok.

Co charakterystyczne, w momencie postawienia
diagnozy stwardnienia rozsianego pacjenci nie

mieli wiedzy na temat postaci wtornie postepujgcej,
chociaz ta mogta sie u nich rozwing¢. Ten brak
wiedzy, wyczulenia na informowanie o zmianach,
moze by¢ jednym z powoddw opdznienia zmian
w leczeniu. Wigkszo$¢ pacjentdw otrzymuje rozpo-
znanie SPMS dopiero po 3—-4 latach obserwacji od
ostatniego rzutu choroby.

Pacjenci z SPMS postrzegajqg swoj stan zdrowia jako
istotnie gorszy niz pacjenci RRMS.

Pacjenci wskazywali tez na to, jak zmienia sie ich
zycie. Postep choroby widzq gtéwnie w zaburze-
niach ruchu, cho¢ u pacjentébw postgpuje tez
uposledzenie funkcji poznawczych. U chorych
z postaciq SPMS czesto pojawiajq sie dodatkowe
objawy, takie jok: zmeczenie, napiecie miesniowe,
bdl, zaburzenia widzenia, zawroty gtowy, problemy
z utrzymaniem rownowagi, depresja czy drzenie.
Przy tym objawy niespecyficzne dla SM wystepowa-
ty duzo czeSciej u pacjentdbw z  SPMS
i duzo mocniej sie zoaostrzaty niz u pacjentdow
z rzutowo-remisyjna.

Jakos¢ zycia pacjenta zwiqza-
Nna jest z poziomem niepetno-
sprawnosci i uzaleznieniem od
pomocy ze strony innych. Wraz
Z postepem choroby pacjenci
sqQ zmuszeni do rezygnacji

z aktywnosci zawodowej

I stajq sie w pewnym stopniu

coraz bardziej izolowani.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujgcq stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

JakoSC zycia pacjentow

99 Proces przejscia z jednej postaci w drugg trwa kilka lat L)
i naprawde nie ma takiego momentu, w ktérym Pani doktor
powie tak ,Pani Agnieszko, juz mamy wtérng”, tylko jest
dyskusja na ten temat i ,Pani Agnieszko, chyba juz Pani
weszta w faze przejsciowq, chyba to juz jest to”. To co mi
najbardziej dokucza, to niedowtad konczyn dolnych. W tym
momencie stajemy sig¢ coraz bardziej niepetnosprawni.
Chcemy zrobic¢ krok, a noga jest tak ciezka jakbym miata do
tej nogi przywigzang kule 20-kilowq. Najprostsze ruchy sq
trudne i to sie pogarsza z czasem. Jest to coraz trudniej.

Rehabilitacja nie przynosi juz takiej radosci jok wczesniej,

gdy dawata widoczne efekty. Juz nie ma takiej radosci, ze

bedzie mi lepiej. Juz tego nie ma.

na drugi dzien rano wstaje biegne pocwiczy¢, bo wiem, ze N

Najbardziej dokuczliwa byta ta niesprawnosS¢ ruchowa,

zmeczenie, napigcie miesniowe.

W tej chwili jestem na woézku. Po domu sie poruszam za
pomocqg balkonika. Zona musi mi pomagaé m.in. w myciu
i przy innych codziennych rzeczach. Napiecie miesniowe,
jak mi wyprostuje noge, to masakra jest. Byto najpierw
prawa reka, lewa noga, potem znowu sie cofneto. Teraz
przeszto na lewq reke i prawq noge. | tak ciezko jest mi
chwyci¢ dtugopis i sie podpisac. Niemoc. Rano wstaje to juz
jestem zmeczony, z t6zka wstaje zmeczony. Wiele zalezy od

pogody.

Piotr - posta¢ wtornie postepujgca

Agnieszka B. - posta¢ wtérnie postepujgca ,l,

L) Siegam po co$ innego, po co w ogodle nie powinnam

siegnq¢, w ogdle nie wiem, skqd to sie bierze.

Agnieszka - postac wtérnie remisyjna

Jestem osobg chodzqcqg, ale jezeli ja stysze
o wozkach, balkonikach, to rzeczywiscie to jest dla mnie
taka bariera, przed ktorg bardzo bym sie bronita. To jest
takie, caty czas udowadnianie sobie, ze ja jeszcze moge.
| tez potwierdzam, ze pogoda ma niebagatelny wptyw na
to, jok ja sie czuje na co dzien.

Dorota - postac rzutowo-remisyjna

5y Z wozkiem to walczylismy i walczylismy. Choroba ograni- |
czyta nas wszystkich, nie tylko meza. Nie wszedzie moglismy ”»”
pojechag, nie ze wszystkiego skorzystac, no bo nie zostawi-
my go. W domu sobie radzi, ale mi zawsze byto przykro, ze
musze go zostawi€. Dopoki jeszcze jakos sobie radzit, byta
caty czas walka z tym wozkiem. Jak gdzies jechaliSmy, to on
nie jechat, no bo nie przejdzie dystansu krotkiego nawet. To
byto, dopdki bylismy w programie, jezdzilismy witasnie do
Kielc po leki i upadt, wehodzge tam do przychodni. Upadt
przy wejsciu i od tej pory w koncu sie przekonat do tego

wozka.

Zona Piotra - postac wtérnie postepujgca

Przez dtugie lata w pracy wiadomo byto, o lasce chodzitam,
ciggnetam noge, bo miatam niedowtad, ale nie mowitam,
ze jestem chora na stwardnienie rozsiane, tylko, ze mnie boli
kregostup. | ciggle kregostup, kregostup. | w kohcu po ilus
latach, jok juz ta choroba byta taka znana, to mi szefowa
moéwi ,w kohcu mi powiesz, bo ja mam takg sgsiadke, ile
ten kregostup cie bedzie bolat, bo to jest chyba cos innego”.

Tak pozytywnie, ja sie tego batam, pozytywnie bytam

jest kregostup, ze gdzie§ mnie co$ tam uciska.

- N

Beata - postac¢ wtdrnie postepujgca

przyjeta. Natomiast caty czas wszystkim wmawiatam, ze to \J

Mam problem z cyferkami, nie umiem powiedzie¢ np.
szesCset dziewiecdziesiat trzy, tak jok widze, tylko jak widze,
to moéwie 6 9 3, bo wiem, ze sig¢ wtedy nie pomyle, a jak
patrze na te cyferki moéwie co innego. Takze juz sie
ztapatam na tym. Pracowatam, najpierw o lasce, potem na
wozku, miatam taki pétautomat. Caty czas jezdzitam do
pracy, teraz 3 lata posztam na rente, datam sobie 3 lata
przerwy, bo miatam operacje na zacéme. Zaczetam
gotowac i jakies puzzle uktadac, wszystko, zeby sie tylko
czyms$ zajq¢. Pozniej dostatam zaswiadczenie, ze nie moge
zadnej pracy wykonywag, ale okazato sie, ze moge praco-
wagé zdalnie i chyba sq zadowoleni, bo po dwéch latach
dostatam umowe na state. Jezdze na wozku elektrycznym.
Mam tez niedowtad prawej strony, wiec jak sie podpisuje, to
trzymam dtugopis w prawej rece a lewg popycham.
Ogolnie jestem praworeczna, ale musiatam sie przestawic.
Wszystko wykonuje lewq rekq, ale czuje, ze powoli zaczyna

stabngc.

Ludzie myslg, ze czlowiek jest pijany: chodzitam
o lasce, trzymatam sie jeszcze Sciany, bo miatam takie
rézne zachwiania, tez jak wysiadatam z samochodu.

Beata - posta¢ wtornie postepujgca
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtornie postepujaca stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Leczenie - oczekiwania pacjentow

Oczekiwania pacjentdw koncentrujq sie gtdwnie wokoét dostgpu do skutecznej terapii, ktora bedzie mogta
zahamowac¢ postep choroby. Nie chcg traci€ kontroli nad swoim zyciem, nie chcq stac sie obcigzeniem dla
bliskich. Obawiajq sie tez, ze nawet gdy dostgpne bedq leki dla ich postaci choroby, to zostang zdyskwalifiko-
wani, poniewaz np. nie sq w stanie pokona¢, samodzielnie idgc, wymaganej odlegtosci.

Od woézka tez sie wzbraniatam, bo to wiadomo. Wszystkie zdjecia bez wozka. Wozek gdzies tam z boku. Ja
sama albo tam z rodzing, ale wozek nie. Natomiast tez naleze do tego stowarzyszenia, tam jest juz ponad 700
oso6b. | duzo ludzi chodzi. Na wozkach to jest taka garstka. Powiedzmy tych starszych tak jak jo. A tak jok juz sg
takie leki, jak kto$ dobre dostaje, dostosowane do kogos, to nawet by sie nie poznato, ze ten ktos jest chory. Co
do wozka, jak ktos sie boi, to musze uspokoi€, ze to nie zawsze sig konczy tym wozkiem.

Beataq,
posta¢ wtdrnie postepujgca
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| Wnioski | rekomendacje

Wtornie postepujgca postaé stwardnienia rozsianego (SPMS) wiqze sie z systematycznym pogar-
szaniem stanu zdrowia pacjentéw, czesto osdb w wieku produkcyjnym, majgcych obowigzki
zawodowe i rodzinne. Chorzy z SPMS pozostajg ostatniq grupg chorych na SM, ktéra nie ma
zapewnionej zadnej refundowanej terapii o udowodnionej istotnej skutecznosci.

Wielkie nadzieje w zwigzku z tym zaréwno wsrdéd chorych, jak i ekspertdw wzbudzita rejestracja
w Unii Europejskiej leku siponimod w terapii postaci wtornie postepujgcej SM. Lek spowalnia lub
czasowo hamuje rozwdj choroby i oddala w czasie niepetnosprawnose. Siponimod nie jest jeszcze
refundowany w Polsce, ale autorzy raportu majq nadzieje, ze takze ta grupa pacjentdw zostanie
zaopatrzona w niezbedngq terapie.

W pozostatych postaciach SM, dzieki wpisywaniu na liste refundacyjng nowych czgsteczek,
a takze poszerzaniu dostepu do juz refundowanych (np. zniesieniu 5-letniego limitu czasu lecze-
nia dla czesci lekéw), dostepnosé leczenia SM dla pacjentéw znacznie sie poprawita. Udato sie
m.in. poprawi¢ sytuacje pacjentdw z postaciqg pierwotnie postepujgcg choroby, zapewniajgc
pacjentom refundacje.

Rekomendacje

Wspélne zaangazowanie sie Srodowisk medycznych, pacjentow, ekspertéow, towarzystw
naukowych i decydentéw w budowanie wiedzy na temat stwardnienia rozsianego, w tym
wtérnie postepujgcej postaci choroby.

Zapewnienie pacjentom z wtérnie postepujagcq postaciq SM skutecznej terapii, przez refunda-
cje siponimodu, ktéry jest jedynym dostepnym lekiem o udowodnionej i powszechnie uznanej
skutecznosci w tym wskazaniu.

Skrocenie kolejek do lekarzy specjalistow — postulat do§é uniwersalny, jednak szczegélnie
wazny w przypadku m.in. pacjentéw, u ktérych symptomy sq nieswoiste i wymagajqg m.in.
pogtebionej diagnostyki. Autorzy raportu dostrzegajg jednak w tym zakresie pozytywne
zmiany zwigzane z uwolnieniem limitéw dotyczgcych badai rezonansem magnetycznym.

. Objecie pacjentéow koordynowanq opiekq, zwigkszenie dostepu do Swiadczeh medycznych,

w tym takze do fizjoterapii, opieki psychologicznej oraz wyrob6éw medycznych.

. Lepsze wykorzystanie potencjatu kadr medycznych oraz zwigkszenie liczby specjalistow

neurologéw. Problemem wskazywanym przez ekspertéw jest m.in. skomplikowane i czaso-
chtonne raportowanie np. w zakresie programoéw lekowych, a wsréd postulatow jest zwiek-
szenie wsparcia lekarzy neurologéw przez zawody pomocnicze (asystentéw leczenia, koor-
dynatoréw opieki).

. Wsparcie organizacji pozarzqdowych oraz samorzgdowych programéw dedykowanych

pacjentom ze stwardnieniem rozsianym. Majg one wazng role w uzupetnianiu luk w systemie
opieki oraz w dziataniach edukacyjnych.
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Prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik
Konsultant krajowy w dziedzinie neurologii

Raport pt. ,Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujgcq stwardnienia rozsianego
w Polsce”, napisany przez kluczowych polskich ekspertow w zakresie stwardnienia rozsianego oraz przedstawi-
cieli organizacji pacjenckich, przedstawia najwazniejsze aspekty dotyczqce postaci wtornie postepujgcej tej
choroby z perspektywy klinicznej, systemu organizaciji stuzby zdrowia i pacjentow.

Cze$¢ medyczna i systemowa raportu oparta na wiedzy pochodzgcej z najnowszych doniesieh medycznych na
temat stwardnienia rozsianego, podkresla korzysci wynikajgce ze skrocenia Sciezki diagnostyczno-terapeutycz-
nej, kompleksowej opieki nad chorymi oraz dostepu do nowoczesnych terapii. Szczegdtowe omowienie
w raporcie postaci wtérnie postepujgcej choroby, tgcznie z wszystkimi wagtpliwoSciami dotyczqgcymi rozpozna-
wania tej postaci choroby, jej kliniki i prognozy, jest szczegdlnie wazne, poniewaz dopiero w ostatnim czasie FDA
i EMA zarejestrowaty siponimod stanowigcy opcje terapeutyczng dla postaci wtérnie postepujgcej stwardnienia
rozsianego. Mam przekonanie, ze lek ten juz w niedtugim czasie bedzie dostepny takze dla polskich pacjentow.

Raport przedstawia rowniez perspektywe pacjentdw w odniesieniu do ich potrzeb w zakresie radzenia sobie
z chorobq oraz oczekiwan dotyczqcych organizacii stuzby zdrowia. Publikacja zawiera nie tylko autorskie
wypowiedzi pojedynczych pacjentoéw opisujgce ich objawy, przebieg leczenia i osobiste doSwiadczenia ze
stuzbq zdrowia, ale takze analize badania ankietowego wsréd pacjentow pokazujgcego rézne aspekty choro-
wania na stwardnienie rozsiane, zaczynajgc od wiedzy na temat choroby, jej objawdw, funkcjonowania
w rodzinie czy dostepnych mozliwosci terapii. Co warto podkresli¢, az 865 pacjentow w bardzo krétkim czasie
wzieto udziat w tym badaniu ankietowym, co Swiadczy o mocnej integracji sSrodowisk pacjenckich. Warto
podkreslic, ze czeS¢ raportu, ktéra pisana jest z perspektywy pacjentéw, zawiera dla nas lekarzy cenne wsko-
z6wki potrzebne do budowania trwatych relacji pacjent-lekarz.

Podsumowujqgc, raport prezentuje bardzo nowoczesne ujecie tematu postaci wtornie postepujgcej stward-
nienia rozsianego zbudowane w oparciu o dialog zainteresowanych stron. Stanowi znakomite wydawnictwo
edukacyjne skierowane nie tylko do lekarzy czy oséb zarzgdzajgeych stuzbq zdrowia, ale takze do pacjentow.
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Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujaca stwardnienia rozsianego (SPMS) w Polsce.

Prof. dr hab. n. med. Halina Bartosik-Psujek
Konsultant wojewddzki w dziedzinie neurologii

Prezes Sekcji Stwardnienia Rozsianego i Neuroimmunologii
Polskiego Towarzystwa Neurologicznego

Stwardnienie rozsiane u wigkszosci pacjentow przebiega jako postac z rzutami i remisjami. Wprowadzenie
leczenia wptywajqcego na naturalny przebieg choroby skutecznie zmniejszyto jego aktywnos€ na tym etapie.
Jednak po 10 latach u okoto 40 proc. pacjentéw chorujgcych na stwardnienie rozsiane rozpoczyna sie postac
wtornie postepujgca, ze statg progresjq choroby. Progresja moze postgpowac w réznym tempie, ale systema-
tycznie i nieubtaganie prowadzi do kalectwa chorego. Zatrzymanie lub chociaz spowolnienie narastania
niepetnosprawnosci jest kluczowym wyzwaniem terapeutycznym w tym okresie, bo moze przedtuzy¢ chorym
aktywne funkcjonowanie w codziennym zyciu rodzinnym, spotecznym i zawodowym.

Raport pt. ,Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujgcqg stwardnienia rozsianego
w Polsce” szeroko omawia problem wtérnie postepujgcej postaci stwardnienia rozsianego w celu pokazania
specyfiki choroby oraz zwiekszenia wiedzy o tej postaci. Omawia problemy kliniczne, tgcznie z aspektami
psychologicznymi i spotecznymi, przybliza zasady systemu leczenia SM w Polsce, jak rowniez pokazuje problem
z perspektywy pacjenta. Zebranie tych danych pozwolito okresli¢ kilka kluczowych wnioskow, ktére wskazujg na
koniecznosS¢ skrocenia Sciezki diagnostycznej w stwardnieniu rozsianym oraz podnoszq problem zmian syste-
mowych zwiekszajgcych dostep do terapii modyfikujgcych przebieg choroby. Wéréd dostepnych terapii powi-
nien znalez¢ sie siponimod, ktéry zostat zarejestrowany przez FDA i EMA do leczenia wtdrnie postepujgce;j
postaci SM. Obecnie tacy chorzy sg w Polsce pozbawieni skutecznego leczenia, co stanowi istotng luke
terapeutycznq.

Raport wieloptaszczyznowo omawia problemy pacjentdw z wtérnie postepujgcq postaciq stwardnienia
rozsianego. Jest znakomitym materiatem informacyjnym i edukacyjnym zaréwno dla lekarzy, organizatorow
opieki medycznej, jak i pacjentow.
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Raport pt. ,Optymalizacja opieki nad pacjentami z postaciq wtérnie postepujgcq stwardnienia rozsianego
(SPMS) w Polsce” to efekt wspotpracy ekspertéw (lekarzy i naukowcoéw) specjalizujgeych sie w dziedzinie stward-
nienia rozsianego (SM), organizacji pacjentéw oraz specjalistéw zajmujgcych sie ekonomiq systemu opieki
zdrowotnej. Inicjatorzy raportu to organizacje pacjentdw chorujgcych na SM, zaréwno Polskie Towarzystwo
Stwardnienia Rozsianego, jak i Fundacja ,SM — walcz o siebie”, a patronatu naukowego udzielito Polskie Towarzy-
stwo Neurologiczne (PTN), wraz z Sekcjq Stwardnienia Rozsianego i Neuroimmunologii PTN.

Raport w przystepny i wyczerpujqcy sposob przekazuje wiedze na temat postaci wtdrnie postepujqcej SM, ktorej
dotqd posSwiecano nieco mniej uwagi, poniewaz nie dysponowalismy dotychczas skuteczng terapiq dla tego
okresu choroby. Ukazuje sig on w kluczowym momencie, kiedy na rynku europejskim pojawit sie pierwszy lek
zarejestrowany do leczenia postaci wtérnie postepujgcej SM, przebadany w nowoczesnym badaniu klinicznym,
o nazwie siponimod. Zatem popularyzacja wiedzy na temat tej postaci choroby jest kluczowa u progu (mamy
nadzieje) refundacji tej nowej terapii. Mam takze nadziejg, ze spowoduje on, ze zaréwno lekarze, jak i sami
pacjenci bedqg umieli prawidtowo rozpoznawac pierwsze oznaki wtornej progresji. Raport powinien takze stano-
wic zrodto wiedzy dla oséb odpowiedzialnych za organizacje opieki zdrowotnej oraz refundacje terapii, ale takze
dla samorzgddw lokalnych odpowiedzialnych za pomoc spoteczng i w ogdle dla opinii publicznej. Nalezy
podkreslic, ze dotqd w Polsce pacjenci z postaciq wtornie postepujgcg SM nie majq dostepu do terapii modyfi-
kujgcej przebieg choroby, ktéra mogtaby przedtuzy¢ ich samodzielno$¢ i sprawnose, a sq jedynie skazani na
leczenie objawowe.

Autorzy przedstawiajq istotne dane dotyczgce epidemiologii, przebiegu i diagnostyki choroby, zebrane z wielu
rzetelnych zrédet i opatrzone wyjasniajgcymi komentarzami. Raport uswiadamia, jok wazne jest szybkie i trafne
rozpoznanie postaci wtérnie postepujgcej SM, i proponuje rozwigzania systemowe w zakresie optymalizacii
opieki nad chorymi.

Kolejny wazny element raportu to podsumowanie aktualnych Sciezek terapeutycznych dla pacjentow z roznymi
przebiegami SM, a takze przedstawienie danych na temat procesu refundacii lekbw na SM w Polsce. Optymi-
styczny trend odnotowany w ostatnich latach to skracanie czasu oczekiwania na refundacje nowych terapii
stwardnienia rozsianego w Polsce, liczgc od daty zarejestrowania leku w Unii Europejskiej (UE). Czas ptynie
chorym wyczekujgcym nowych skutecznych terapii szybciej niz trwajq procedury urzednicze. Liczymy na to, ze
we wspotpracy z ekspertami da sie go skrocic, bez szkody dla rzetelnoSci oceny.

Warto zwrdci€ uwage na pojawiajgce sie w raporcie dane zebrane w badaniu ankietowym bezposrednio od
pacjentéw chorujgcych na SM, ktérzy wskazujg na to, jak rozwoéj choroby zmienia ich zycie. Kazda skuteczna
forma terapii takze zmienia ich zycie.
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