Program leczenia wysiekowej postaci zwyrodnienia
plamki zwigzaneqo z wiekiem — pierwszy program

w dziedzinie okulistyki

New treatment project of wet age-related macular degeneration — first ophthalmological project
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STRESZCZENIE

Zalozenia nowego programu lekowego w okulistyce — leczenie wysiekowej po-
staci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem.
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ABSTRACT

New project in ophthalmology — treatment of exudative form of age-related
macular degeneration is described.
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Program leczenia wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem — pierwszy program w dziedzinie okulistyki

WPROWADZENIE

Wysiekowe AMD (WAMD, age-related macular degenera-
tion) slusznie jest okreslane jako epidemia §lepoty XXI w.
Liczba pacjentéw w starzejacych sie spoteczenistwach lawi-
nowo rosénie i istnieja uzasadnione obawy demograficzne,
ze z obecnych 50-70 mln chorych na wAMD ich liczba do
2025 r. wzro$nie do 100-120 mln. W Polsce wedlug rocz-
nika statystycznego 2013 zyje ok. 13 600 tys. oséb powyzej
50. r.z. (przyjeta umownie granica wiekowa dla rozpozna-
nia AMD). Minimum 10% z nich — 1 360 tys. — choruje
na AMD, z czego 10% — 136 tys. — na wysickowe AMD.
Sa to osoby, ktére nieleczone stang si¢ prawie niewidome
w okresie od 6 miesiecy do 2-3 lat [1].

Do poczatkéw XXI w. nie istnialo zadne skuteczne leczenie
wAMD. Dopiero wprowadzenie w 2006 r. terapii anty-VEGF
(pierwszym zarejestrowanym lekiem zawierajacym ranibi-
zumab) dato milionom chorych szanse na utrzymanie za-
grozonego widzenia (90% leczonych), a nawet jego poprawe
(30%) [2]. Mimo ze leczenie jest drogie, mogace mocno dre-
nowac budzet przeznaczony na okulistyke, wiele bogatych
krajow (m.in. Dania, Izrael) szeroko je zastosowato i w kon-
sekwencji uzyskalo spektakularny, ponad 50-procentowy
spadek liczby chorych tracacych wzrok z powodu wAMD
w stosunku do epoki sprzed wprowadzenia terapii anty
-VEGF [3].

W Polsce intensywne dziatania zaréwno konsultanta kra-
jowego, prof. Jerzego Szaflika, jak i prezesa Stowarzyszenia
AMD, prof. Andrzeja Stankiewicza, dopiero we wrze$niu
2010 r. doprowadzily do wprowadzenia do katalogu §wiad-
czenn refundowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia
w ramach JGP grupy B02 - leczenie wysiekowej postaci
AMD z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych — przeciw-
ciala monoklonalnego anty-VEGE, a od 2013 r. takze re-
kombinowanego bialka fuzyjnego. Nie udalo si¢, mimo
zaawansowania prac, wprowadzi¢ programu lekowego dla
leczenia wAMD. Mialo to niestety dla chorych na wAMD
bardzo negatywne skutki. Wlaczono bowiem grupe B02 do
catej puli finansowej przeznaczonej na leczenie szpitalne
w okulistyce (z wylaczeniem za¢my, ktéra otrzymala osob-
ng, nienaruszalna pule pieniedzy). W rezultacie doszlo do
catkowitej dowolnosci leczenia chorych z wAMD w po-
szczegblnych osrodkach. Tylko od dobrej woli dyrektora
szpitala czy ordynatora zalezalo, ile pieniedzy przeznacza-
no na leczenie wAMD. Po poréwnaniu z innymi krajami
okazalo sie, ze zenujaco malo. Dla poréwnania — na lecze-
nie zaémy przeznacza si¢ w Australii 18% okulistycznego
budzetu szpitalnego, a na leczenie wAMD - prawie poto-
we tego (7-8%). Podobne proporcje zachowane sa w wielu
innych krajach, m.in. Unii Europejskiej. W Polsce z ca-
tego budzetu NFZ w 2014 r. przeznaczono na okulistyke
1 354,65 mln zl, w tym 842,95 mln zt na leczenie szpital-
ne i 511,7 mln zI na leczenie ambulatoryjne [4]. Z tego
na leczenie za¢émy w 2014 r. przeznaczono 560 mln zt
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(66% calego budzetu szpitalnego okulistyki), a na leczenie
wAMD w ramach grupy B02 — tylko 52 mln zl, a powinno
sie, aby zachowac¢ proporcje wobec za¢my, ok. 250 mln zt.
Oczywiscie budzet na leczenie szpitalne okulistyczne jest
w tych krajach kilkukrotnie wyzszy (w przeliczeniu na oby-
watela nawet 5-6 razy), co powoduje, ze liczba leczonych
z wAMD przekracza 70-80% wszystkich potrzebujacych.
A jak to wyglada w Polsce?

Oficjalne dane NFZ dotyczace 2014 r. przestane na moja
prosbe do Stowarzyszenia AMD podaja, ze liczba realiza-
¢ji JGP B02 wyniosta 20 480 iniekcji, co kosztowalo NFZ
nieco ponad 52 mln zt. Zakladajac 4 iniekcje w schemacie
leczenia PRN (wedlug potrzeb), leczonych bylo w 2014 r. na
koszt NFZ ok. 5 tys. chorych z wAMD. Potrzebujacych le-
czenia jest znacznie wiecej — rocznie przybywa ok. 12-15 tys.
nowych pacjentéw z wAMD, a przeciez 136 tys. juz choruje.
Czyli sposréd potrzebujacych leczonych jest mniej niz 5%!
Nawet zaktadajac, ze na koszt wlasny, wedlug badan ankie-
towych Stowarzyszenia AMD, leczy sie ok. 5-7 tys. chorych,
to 1 tak liczba leczonych nie przekracza 10% potrzebuja-
cych. Oczywiscie, powie kto$, ze czes¢ chorych z wAMD
trwajacym ponad rok juz utracita widzenie, czy to z braku
wlasnych $rodkéw na leczenie, czy to czekajac w kolejkach
na iniekcje. Nikt ich nie policzyt, ale sadze, ze stanowia do-
datkowe 10-20% juz wykluczonych z mozliwosci terapii
anty-VEGEF. Pozostale 70-80% chorych bylo skazanych na
taske poszczegdlnych osrodkéw. A jest ona rézna w zalez-
nosci od wojewédztwa. Wedlug oficjalnych danych NFZ
w poszczegolnych wojewddztwach w 2014 r. liczba realiza-
¢ji iniekeji anty-VEGF w JGP B02 wynosila: mazowieckie
— 4895, kujawsko-pomorskie — 2140, slaskie — 1904, mato-
polskie — 1698, podlaskie — 1284, pomorskie — 1216, dolno-
$laskie — 993, podkarpackie — 965, tédzkie — 912, lubelskie
- 863, warminsko-mazurskie — 809, $wietokrzyskie — 786,
lubuskie — 724, zachodniopomorskie — 694, wielkopolskie
— 403, opolskie — 294.

Roznice sg tak znaczne, ze trudno je zrozumie¢. Wielokrot-
nie pisalem do dyrektoréw oddzialéw NFZ, w ktérych jest
najgorzej. Nie zacytuje odpowiedzi — argumentacji wedtug
mnie zenujacej. Najczesciej odpowiadano, ze tworzone sg
kolejki, do ktérych pacjent moze sie zapisaé. A przeciez
w wysiekowym AMD kazdy przypadek jest pilny i nie
moze czeka¢ w kolejce! W Niemczech brak zgody kasy
chorych na iniekcje anty-VEGF w ciagu miesiaca od skiero-
wania skutkuje wystosowaniem pozwu do sadu w zwiazku
z zagrozeniem kalectwem. I to dziala!

PROGRAM LEKOWY LECZENIA WYSIEKOWEGO AMD
W POLSCE

Program lekowy jest szansa dla chorych z wAMD oraz dla
os$rodkéw okulistycznych, ktére do niego przystapia. Po-
zwoli na stosowanie iniekcji anty-VEGF nie wedlug uznania
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o$rodka, poniewaz finansowany jest on poza ogélna pula
przeznaczona na szpitalne leczenie okulistyczne i $rodki
finansowe z programu moga by¢ przeznaczone tylko na le-
czenie wysiekowej postaci AMD. Prowadzona w ramach
programu dokladna statystyka umozliwi réwniez ocene sta-
nu zagrozenia epidemiologicznego choroba.
Projekt wszedl w zycie 1 maja 2015 r. i obejmuje refun-
dacja w ramach nowego programu lekowego ,Leczenie
neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwiazanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)” nastepuja-
ce leki:
— Eylea (aflibercept), roztwér do wstrzykiwan, 40 mg/ml,
1 fiol. a 100 pl, kod EAN:3837000137095,
— Lucentis (ranibizumab), roztwér do wstrzykiwan,
10 mg/ml, 1 fiol. a 0,23 ml, kod EAN: 5909990000005.

W Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia z 23 kwietnia
2015 r. pod poz. 23 ukazalo sie¢ Obwieszczenie Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych [5]. Na s. 449 w czeéci B
- ,Leki dostepne w ramach programu lekowego” — pod
poz. 7 znajduje si¢ aflibercept z limitem finansowania
3628,80 zI (taka tez jest podana cena hurtowa) z pozio-
mem odplatnosci bezplatnie, bez doplaty $wiadczenio-
biorcy. Podobnie na s. 458 pod poz. 210 znajduje sie ra-
nibizumab z limitem finansowania 3741,07 zt (taka tez jest
podana cena hurtowa) z poziomem odplatnosci bezplat-
nie, bez doplaty $wiadczeniobiorcy. Zalacznik B.70 na
s. 721 zawiera dokladne wszelkie dane okreslajace zakres
$wiadczenia gwarantowanego. Omoéwie je, podkreslajac
nowosci i réznice w stosunku do zasad kwalifikacji obowig-
zujacych jeszcze (przypuszczalnie nie dluzej niz do korica
2015 r.) dla grupy B02.

Czes¢ |. Swiadczeniobiorcy

1. Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zespét
Koordynacyjny ds. Leczenia Neowaskularnej (Wy-
sigkowej) Postaci Zwyrodnienia Plamki Zwigzanego
z Wiekiem, powolywany przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia (to nowosé, lecz podobnie jest w in-
nych programach lekowych). Dotyczy obu lekéw.

Pacjenta do podania kolejnej dawki leku kazdorazowo
kwalifikuje lekarz prowadzacy (fo wazne stwierdzenie dla
prowadzenia leczenia).

1. Kryteria kwalifikacji (identyczne dla obu lekéw):
Nowoscia jest pkt 2 — wiek powyzej 45. r.z. (w BO2 byto
to 50 lat) oraz pkt 4 — ostro$¢ wzroku w leczonym oku
0,1-0,8 okreslona wedlug tablicy Snellena (lub odpo-
wiednio ekwiwalent ETDRS) (w B02 bylo to 0,1-0,5).
Pozostale punkty nie wymagaja komentarza, z tym ze
podkreslono, iz kryteria kwalifikacji musza zosta¢
spelnione lacznie.

1.2. Kryteria wlaczenia do programu chorych leczo-
nych wczesniej w ramach jednorodnych grup
pacjentéw (identyczne dla obu lekow):

Do programu kwalifikowani sa réwniez pacjenci,

ktérzy rozpoczeli leczenie w ramach $wiadczen

gwarantowanych rozliczanych w ramach grupy

B02... pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia

terapii spelniali kryteria wiaczenia do programu.

Jezeli wykazano w tym czasie skutecznos¢ lecze-

nia, wtedy terapia powinna by¢ kontynuowana

zgodnie z zapisami programu (wazny zapis pozwa-
lajacy kontynuowac juz prowadzone leczenie).

1.3. Okreslenie czasu leczenia w programie (no-
wosé, wazne):

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza

prowadzacego decyzji o wylaczeniu pacjenta

z programu zgodnie z kryteriami wyltaczenia. Wy-

mienia si¢ tu nadwrazliwo$¢, czynne zakazenie

oka, wystapienie dzialaii niepozadanych zwiaza-
nych z lekiem itd., lecz najwazniejsza jest progre-
sja choroby (pkt 7) definiowana jako:

a) pogorszenie ostro$ci wzroku w najlepszej ko-
rekcji (BCVA) o > 30 liter uzyskanych na tabli-
cy ETDRS (lub odpowiednio ekwiwalent we-
diug tablic Snellena) w poréwnaniu z ostatnia
ocena ostrosci wzroku utrzymujace sie dluzej
niz 2 miesiace lub

b) pogorszenie ostrosci wzroku w najlepszej ko-
rekcji (BCVA) do wartosci < 0,05 okre$lonej
wedlug tablic Snellena (lub odpowiedni ekwi-
walent ETDRS) utrzymujace sie dluzej niz
2 miesigce lub

c) pogorszenie ostro$ci wzroku w najlepszej ko-
rekcji (BCVA) o > 30 liter uzyskanych na ta-
blicy ETDRS (lub odpowiednio ekwiwalent
wedlug tablicy Snellena) utrzymujace si¢ diu-
zej niz 2 miesiace w poréwnaniu ostroscia
wzroku w najlepszej korekcji (BCVA) uzyska-
na w momencie kwalifikacji do programu
(punkty a, b i ¢ bardzo wazne w przypadkach
braku odpowiedzi na leczenie — dotyczg obu le-
kéw).

Czesc 1. Schemat dawkowania lekdw w programie

Schematy podawania afliberceptu i ranibizumabu w pro-
gramie réznia si¢. Zalecana dawka afliberceptu wynosi
2 mg, leczenie rozpoczyna si¢ od jednego wstrzykniecia
na miesigc przez 3 kolejne miesiace, a nastepnie lek po-
daje si¢ w postaci jednego wstrzykniecia co 2 miesiace. Po
pierwszych 12 miesiacach leczenia afliberceptem odstep
miedzy dawkami mozna wydiuzy¢ — kolejne dawki podaje
sie w razie stwierdzenia aktywnosci choroby w postaci ply-
nu podsiatkéwkowego lub $rédsiatkéwkowego zwiazanego
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z neowaskularyzacja podsiatkéwkowa. Po pierwszych 12
miesiacach leczenia nie ma potrzeby comiesiecznego mo-
nitorowania miedzy iniekcjami, badania kontrolne pacjen-
ta jednak musza by¢ wykonywane nie rzadziej niz co 2
miesiace (to bardzo wazne dla zdyscyplinowania pacjenta).

Zalecana dawka ranibizumabu wynosi 0,5 mg. Leczenie
rozpoczyna sie od jednej iniekcji na miesiac do uzyskania
maksymalnej ostro$ci wzroku lub braku cech aktywnosci
choroby, tj. braku zmian w ostrosci wzroku oraz innych ob-
jawow przedmiotowych choroby podczas kontynuowania
leczenia. Nastepnie odstepy miedzy podaniem kolejnych
dawek oraz czestotliwo$¢ badan kontrolnych sa ustalane
przez lekarza prowadzacego i powinny by¢ uzaleznione
od aktywnosci choroby, ocenianej na podstawie ostro$ci
wzroku lub parametréw anatomicznych. Odstep miedzy
wstrzyknieciem dwoéch dawek do tego samego oka powi-
nien wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie. Gdy odstep miedzy
podaniem kolejnych dawek zostal ustalony na wiecej niz

2 miesigce, badania kontrolne pacjenta musza by¢ wyko-

nywane nie rzadziej niz co 2 miesiace (to bardzo wazne

dla zdyscyplinowania pacjenta).

Wstrzymanie podawania ranibizumabu - podanie leku

nalezy odroczy¢, jezeli wystapi:

1) Pogorszenie ostro$ci wzroku w najlepszej korekcji
(BCVA):

a) o> 30 liter uzyskanych na tablicy ETDRS (lub odpo-
wiednio ekwiwalent wedlug tablicy Snellena),

b) do wartosci < 0,05 okreslonej wedtug tablicy Snel-
lena (lub odpowiednio ekwiwalent ETDRS) — w po-
réwnaniu z ostatnig ostro$cia wzroku.

Utrzymywanie sie pogorszenia ostro$ci wzroku na tym

poziomie, tj. o > 30 liter uzyskanych na tablicy ETDRS

(lub odpowiednio ekwiwalent wedlug tablicy Snellena)

lub do warto$ci < 0,05 (okreélonej jak wyzej) w ciagu

2 nastepnych comiesiecznych badan, jest rownoznacz-

ne z wylaczeniem z programu.

2) ci$nienie $rédgatkowe > 30mmHg, rozerwanie siatkdw-
ki, wylew obejmujacy centrum dotka, przeprowadzenie
lub planowanie operacji wewnatrzgalkowej w ciggu
28 dni poprzedzajacych zabieg operacyjny lub 28 dni po
zabiegu.

O terminie kolejnej dawki leku po odroczeniu decyduje

lekarz prowadzacy - z zastrzezeniem kryteriow wyla-

czenia z programu.

(ze$c 111, Badania diagnostyczne wykonywane w ramach

programu

1. Badania przy kwalifikacji — nie r6znia sie dla obu le-
kéw i obejmuja badanie okulistyczne z oceng ostrosci
wzroku na tablicach Snellena lub ETDRS, OCT, foto-
grafie dna oka, angiografie fluoresceinowa (w przypad-
kach trudnych z diagnostycznego punktu widzenia —
angiografie indocyjaninowg).

A. Stankiewicz

Komentarz: Jestem zwolennikiem usuniecia angiogra-
fii z badan przy kwalifikacji. Obecne mozliwosci nowych
aparatéw OCT pozwalajg pozyskac o wiele wiecej da-
nych o stanie okolicy plamkowej niz najlepsza angio-
grafia. W wielu krajach zrezygnowano juz z angiografii,
zmniejszajgc koszty badan, zaoszczedzajgc czas chorym
i ich opiekunom, a co bardzo wazne dla grupy pacjen-
tow, u ktorych istniejg przeciwwskazania do wykonania
angiografii, szybsze rozpoczecie u nich leczenia. Moja
propozycja dla Ministerstwa Zdrowia to pozostawienie
do decyzji lekarza, czy wykonanie angiografii jest ko-
nieczne.
2. Monitorowanie leczenia
1) Najwazniejsze punkty — identyczne jak w badaniu
przy kwalifikacji sa takie same dla obu lekéw (foto-
grafia dna oka i angiografia tylko opcjonalnie). R6z-
nica wystepuje w pkt 2 — obowigzkowe jest wyko-
nanie angiografii fluoresceinowej raz na 12 miesiecy
w przypadku podawania afliberceptu. Ten punkt nie
wystepuje w przypadku ranibizumabu.

Cze$¢ IV. Monitorowanie programu

1. Przekazywanie do NFZ zakresu informacji sprawoz-
dawczo-rozliczeniowych w formie papierowej lub
w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami opu-
blikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

2. Uzupelnianie danych zawartych w rejestrze Leczenia
wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki zwiazanego
z wiekiem (AMD) (SMPT - AMD), dostepnym przez
aplikacje internetowa udostepniona przez OW NFZ
z czestoscia zgodna z opisem programu oraz na zakon-
czenie leczenia.
Dane dotyczace monitorowania leczenia nalezy groma-
dzi¢ w dokumentacji pacjenta i kazdorazowo przedsta-
wia¢ na zadanie kontrolerom NFZ.

PODSUMOWANIE

Realizacja programu lekowego przez oddzial okulistyczny
i szpital rézni si¢ istotnie od prowadzenia terapii w ra-
mach grup jednorodnych. W grupie B02 wystepowata we-
wnetrzna konkurencja $wiadczenia z innymi procedurami
okulistycznymi. Kontrakt lekowy dedykowany jest nato-
miast okreslonemu $wiadczeniu.

Z perspektywy pacjenta — w ramach JGP wystepowal
utrudniony dostep pacjenta do terapii (diugie listy oczeku-
jacych). Po uzyskaniu $wiadczenia lek byt podawany bez-
platnie, ale czesto niesystematycznie z uwagi na limitowana
warto$¢ kontraktu okulistycznego. W programie lekowym
po zakwalifikowaniu pacjent ma natomiast zapewniony
bezplatny, systematyczny dostep do terapii (dopdki nie zo-
stana spelnione kryteria wytaczenia z programu).
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Z perspektywy szpitala — naleznos¢ z tytutu grupy B2 re-  se na pozyskanie dodatkowych srodkéw dla okulistyki oraz
alizowana jest w sposdb zryczaltowany. W programie leko- ~ na pozyskanie dodatkowych pacjentéw ze schorzeniami
wym nalezno$¢ z tytulu umowy realizowana jest natomiast ~ wspdlistniejacymi.

zaréwno za lek, jak i za $wiadczenie. Swiadczenie sktada sie

z dwoch elementéw:

1. z obstugi programu (hospitalizacja lub hospitalizacja

w trybie jednodniowym zwigzana z realizacja programu ADRES DO KORESPONDENCJI

albo realizacja programu w trybie ambulatoryjnym) Prof. dr hab. n. med. Andrzej Stankiewicz

2. zryczaltu diagnostycznego. Stowarzyszenie Zwyrodnienia Plamki Zwigzanego

z Wiekiem (AMD)

Umowa w zakresie programu lekowego korzystnie wptywa 04-076 Warszawa, ul. Waszyngtona 146/206

na aspekt kompleksowosci osrodka, a takze zwigksza szan- e-mail: profstan3@wp.pl
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