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RAPORT. PROGRAM LEKOWY B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ASTMA.

EXECUTIVE SUMMARY

WPROWADZENIE

Pomimo wielu korzystnych zmian w programie lekowym B.44 wskazane bytoby zwiekszenie dostepu do
innowacyjnych terapii biologicznych w leczeniu ciezkiej postaci astmy w Polsce. Wedtug danych NFZ,
w programie lekowym B.44 w 2022 roku leczonych byto 2 507 pacjentéw, natomiast liczba osdb
w Polsce z ciezkg, niekontrolowang postacig astmy spetniajacych kryteria kwalifikacji do zastosowania
terapii biologicznych szacowana jest w przedziale 32-38 tys. Przyktady innych krajéw europejskich,
wskazujg, ze istnieje potencjat na zwiekszenie dostepnosci do leczenia biologicznego w Polsce.
Stosunkowo niska dostepnosé¢ programu lekowego B.44 w Polsce, zdaniem ekspertow wynika m.in.
z nieadekwatnej wyceny swiadczen przez NFZ w porédwnaniu do rzeczywistych wydatkdéw ponoszonych
przez osrodki czy biurokratycznego obcigzenia lekarza prowadzacego program. Znaczacy wptyw na tg
sytuacje majg réwniez takie kwestie jak: niewtfasciwe rozpoznanie choroby, brak swiadomosci tej
metody leczenia czy trudnosci we wstepnej kwalifikacji do leczenia biologicznego.

Celem raportu jest zaproponowanie takich rozwigzan, ktdre poprawig sytuacje oséb chorych na ciezka
astme, w tym dostepnosci lekéw biologicznych. W ramach raportu przeprowadzono analize organizacji
i funkcjonowania programu B.44, dokonano ekonomiczng ocene realizacji programu B.44
z perspektywy s$wiadczeniodawcy i NFZ oraz wydano rekomendacje zmian w obszarze programu
lekowego B.44.

POPULACJA PACIENTOW Z CIEZKA POSTACIA ASTMY W POLSCE

Szacuje sie, ze w 2022 roku w Polsce blisko 1,97 min oséb chorowato na astme, a tylko potowa
pacjentéw (1,02 min) otrzymata swiadczenie sprawozdane do NFZ z rozpoznaniem gtéwnym astmy.
Ciezka posta¢ choroby dotyczy 3-10% oséb z astma. W 2022 r. okoto 32-38 tys. oséb z ciezka,
niekontrolowang astmg kwalifikowato sie do zastosowania terapii biologicznych, natomiast leczenie to
otrzymato tylko 2 507 pacjentdéw (w ramach programu lekowego B.44). Niniejsza analiza wskazuje, ze
pomimo iz program lekowy B.44 istnieje od ponad 10 lat, wcigz znaczna liczba chorych potencjalnie
spetniajgcych kryteria kwalifikacji do programu, nie jest do niego wtgczana. Sytuacja ta wynika m.in.
z probleméw w prawidtowym zdiagnozowaniu astmy ciezkiej oraz ograniczonej wiedzy o dostepnosci
leczenia biologicznego w astmie ciezkiej. Proponowanym rozwigzaniem, majacym na celu poprawe
dostepu do tej metody leczenia jest wdrozenie rozwigzan na poziomie krajowym, takich jak system
informatyczny do wsparcia codziennej praktyki klinicznej oraz popularyzowanie terapii biologicznych
wsréd chorych i lekarzy.

KRYTERIA REFUNDACJI LEKOW BIOLOGICZNYCH W CIEZKIEJ ASTMIE

Kryteria kwalifikacji do programu lekowego B.44 okreslone s3 w zapisie programu lekowego. Cze$¢
z nich jest wezsza niz proponowana w wytycznych klinicznych oraz nie obejmuje wszystkich wskazan
ujetych w ChPL. Jednym z ograniczen wymienionych przez ekspertéw z zakresu alergologii
i pulmonologii jest liczba epizodéw zaostrzert. Obecnie istnieje wymdg co najmniej dwdch epizoddéw
zaostrzen w ciggu roku. Wyniki badan pokazuja, ze pomimo mniejszej liczby eozynofili we krwi
i lepszych parametrow spirometrycznych w grupie pacjentéw niezakwalifikowanych w stosunku
do zakwalifikowanych do programu nie stwierdzono istotnych rdznic w liczbie zaostrzen, schemacie
leczenia astmy, jakosci zycia czy kontroli astmy.

Istotnym ograniczeniem jest réwniez fakt, ze nie wszystkie leki, ktére sg zarejestrowane w leczeniu
ciezkiej astmy w Polsce, sg dostepne w ramach programu lekowego. Powinno sie dgzy¢ do dostepnosci
w Polsce nowozarejestrowanych lekdw biologicznych zalecanych zgodnie ze standardami GINA.
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Zawezone kryteria kwalifikacji z duzym prawdopodobienstwem wptywajg na ograniczong liczbe
pacjentéw w programie lekowym. Zmiana zapiséw programu pozwolitaby wiekszej liczbie pacjentéw
otrzymac leczenie biologiczne przyczyniajgce sie do znaczacej poprawy jakosci zycia.

REALIZACJA PROGRAMOW LEKOWYCH W POLSCE — BARIERY EKONOMICZNE | ORGANIZACYJNE

Utrudniona realizacja programéw lekowych w Polsce jest spowodowana giéwnie przez bariery
ekonomiczne i organizacyjne. Gtéwne bariery ekonomiczne to m.in. niewystarczajgca wycena
Swiadczen czy brak zmiany wyceny punktowe]j Swiadczen zwigzanych z realizacjg programéw. Do barier
organizacyjnych nalezg m.in: zmiana cen lekdw w poszczegdlnych obwieszczeniach MZ, limity
finansowania programéw lekowych, obcigzenie biurokratyczne personelu czy finansowanie jedynie
podanej/wydanej pacjentowi czesci leku. Wskazane bariery realizacji programéw lekowych mogg
»Znhiechecac” swiadczeniodawcéw do prowadzenia programow, a takze ogranicza¢ wtgczanie nowych
pacjentéw do programoéw. Dlatego tak wainym elementem rozwoju funkcjonowania programoéw
lekowych w Polsce jest wdrozenie zmian systemowych ograniczajgcych wystepujace bariery.

WYKONANIE PROGRAMU B.44 — TRYB SWIADCZEN

W 2022 roku w wiekszosci wojewddztw hospitalizacja jednodniowa byta najczesciej raportowanym
Swiadczeniem w programie B.44. Jest to interesujgcy fakt, biorgc pod uwage, ze leki objete programem
lekowym B.44 sg podawane podskdrnie, co sugeruje, ze w wiekszosci przypadkéw leczenie mogtoby
by¢ przeprowadzane w trybie ambulatoryjnym. Mozna przypuszczaé, ze obecny stan wynika
z obowigzujgcego do korica lutego 2018 r. wymogu podania lekdw biologicznych w leczeniu ciezkiej
astmy jedynie w warunkach szpitalnych. Aktualnie nie ma takich wymagan, poza pierwszym podaniem,
podczas ktérego pacjent powinien by¢ obserwowany przez co najmniej 2 godziny. Mozna przypuszczacd,
ze hospitalizacja pacjenta przy podaniu leku, w wiekszosci przypadkdéw nie jest uzasadniona wyfacznie
stanem zdrowia pacjenta, ale takze wzgledami ekonomicznymi.

Od listopada 2020 r. zapis programu lekowego umozliwia nowy tryb podania leku — samodzielne
podanie leku w warunkach domowych. Pomimo wprowadzenia tej mozliwosci nadal wiekszos¢ podan
odbywa sie stacjonarnie. Wyniki analizy wskazujg na liczne korzysci zwigzane z podaniem leku w domu.
Najwazniejszymi zaletami tego trybu przyjecia leku s3: oszczednos¢ czasu pacjenta, mniejsze ryzyko
infekcji a po stronie Swiadczeniodawcy udroznienie placowek leczniczych.

Przeprowadzona analiza wskazata, ze samodzielne podanie leku w warunkach domowych moze by¢
skutecznym i bezpiecznym sposobem leczenia ciezkiej astmy, jednak konieczne jest przeszkolenie
pacjentéw oraz monitorowanie i wsparcie ze strony personelu medycznego.

NAKtADY NA FINANSOWANIE PROGRAMU LEKOWEGO B.44

Kwoty kontraktu dla programu B.44 rosng z roku na rok, a ich wysokos$¢ w ostatnich latach zwiekszyta
sie ponad dwukrotnie (46 min zt w 2019 r. vs 107 min zt w 2022 r.). Wiekszos¢ budzetu na refundacje
programow lekowych stanowig kontrakty na leki —w przypadku programu B.44 jest to niemal 87-90%.
Do roku 2021 obserwowano spadek udziatu kwoty na $wiadczenia, jednak od 2022 r. ten trend sie
zmienit i udziat kwoty na swiadczenia zaczat rosngé. Wynika to ze wzrostu ceny za punkt w wycenie
Swiadczen towarzyszacych w zakresie programoéw lekowych. Nalezy jednak podkreslié, ze wycena
punktowa $wiadczen pozostaje na poziomie z 2017 .

Wyniki analizy wskazujg na rosngce wydatki na leczenie ciezkiej astmy w ramach programu lekowego
B.44. Wdrozenie bardziej skutecznych i zrdwnowazonych strategii zarzadzania programem lekowym
moze pomdc w optymalizacji kosztdw leczenia, jednoczesnie zapewniajac pacjentom odpowiednig
terapie i wsparcie.

ROZMIESZCZENIE OSRODKOW REALIZUJACYCH PROGRAM B.44

Rozmieszczenie osrodkéw realizujgcych program lekowy B.44 ma dos$¢ powszechny schemat — jedno

miasto (najczesciej stolica wojewddztwa) leczy zdecydowang wiekszo$é pacjentéw, natomiast w innych

]
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miastach prowadzeni sg pojedynczy pacjenci. Mozina przypuszczaé, ze najwieksze problemy
w zapewnieniu rownego dostepu do leczenia majg wojewddztwa wschodnie (jeden dominujacy
osrodek), natomiast pacjenci z Polski centralnej mogg korzysta¢ z dodatkowo z leczenia
w wojewddztwach osciennych. Z uwagi na tryb podania leku (najczesciej podanie w placéwce) dla
pacjentdw kluczowa jest odlegtosc i dostepnosé placéwki medycznej.

Lepsze rozmieszczenie osrodkéw medycznych realizujgcych program B.44 zwiekszytoby dostepnosé do
leczenia biologicznego oraz poprawitoby jakos¢ zycia pacjentow.

OCENA KOSZTOW SWIADCZENIODAWCOW

Wazng cze$¢ raportu stanowito badanie ekonomiczne, ktérego celem byto poréwnanie rzeczywistych
kosztéw pozalekowych ponoszonych przez swiadczeniodawce z wyceng $wiadczen NFZ. Badanie
opierato sie na przeprowadzonym badaniu ankietowym obejmujgcym 219 pacjentéw leczonych
w programie B.44 w trzech szpitalach. Z uwagi na réznice w zebranych danych pomiedzy placéwkami
przygotowano dwa warianty analizy — wariant 1 uwzgledniajgcy dane wejsciowe oszacowane jako
Srednia wazona liczbg pacjentéw oraz wariant 2 — dane wejsciowe oszacowane jako mediana wartosci.

Poréwnanie kosztéw dotyczyto: diagnostyki w programie lekowym (1. rok i kolejne lata leczenia),
podania leku oraz wydanie leku do domu.

Wyniki analizy wskazujg na znacznie wyzisze koszty ponoszone przez $wiadczeniodawcéw
w poréwnaniu z wyceng NFZ:

e W obszarze diagnostyki w 1. roku leczenia koszty ponoszone przez swiadczeniodawce
w poréwnaniu do wyceny NFZ byty wyzsze 0 110-135% (dla wariantu 1) i 15-42% (dla wariantu
2).

e W kolejnych latach leczenia koszty diagnostyki ponoszone przez swiadczeniodawce byty wyzsze
0 31% od wyceny NFZ dla wariantu 1.

e W obszarze podania leku w ramach hospitalizacji jednodniowej koszty swiadczeniodawcy byty
wyzsze 0 115% (wariant 1) i 92% (wariant 2) niz wycena NFZ, natomiast dla podania w ramach
wizyty ambulatoryjnej: 20% (dla obu wariantow)

e Koszt Swiadczeniodawcy wydania leku do domu (w ramach wizyty ambulatoryjnej) byt wyzszy
0 40% od wyceny NFZ (dla obu wariantéw).

Wyniki badania ekonomicznego wskazujg na potrzebe zmiany finansowania a takze monitorowania
kosztéw i efektywnego zarzadzania srodkami finansowymi w ramach programu lekowego B.44.
Ponoszone straty finansowe przez szpitale realizujgce program lekowy B.44 mogg wptywaé na
ograniczenie liczby pacjentéw leczonych w programie.

PROPOZYCJE ZMIAN W FINANSOWANIU PROGRAMU B.44

W ramach analizy zidentyfikowano dwie mozliwosci zmiany finansowania Swiadczed w ramach
programu lekowego B.44:

1. Mozliwosé rozliczania w programie nowego $wiadczenia ,,przyjecie pacjenta raz na 3 miesigce
w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu”.
2. Zmiana wyceny punktu rozliczeniowego.

W celu okreslenia konsekwencji wprowadzenia proponowanych rozwigzan, przeprowadzona zostata
analiza catkowitych kosztow NFZ i swiadczeniodawcéw podania lekéw w programie lekowym B.44.
Rozwazono 4 scenariusze analizy. W kazdym scenariuszu analizy catkowita liczba pacjentéw byta réwna
2 665, a koszt 1 punktu wynosit 1,40 zt. Scenariusze réznity sie rozktadem pacjentéw w poszczegdlnych
trybach podania leku. Najkorzystniejszy scenariusz (scenariusz 3) zaréwno z perspektywy NFZ, jak
i Swiadczeniodawcy zaktadat, ze 50% pacjentéw bedzie miata wydawany lek do domu w ramach
Swiadczenia ,przyjecie pacjenta raz na 3 miesigce w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem
programu”, 23% pacjentéw bedzie miato podany lek w ramach wizyty ambulatoryjnej, a pozostate 28%
|
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- w ramach hospitalizacji jednodniowej. Wprowadzenie tego rozwigzania zminimalizowatoby koszty
zaréwno z perspektywy $wiadczeniodawcy jak i NFZ oraz zredukowatoby straty ponoszone przez
Swiadczeniodawcow (o okoto 76-78%) w pordwnaniu do obecnej sytuacji.

Na podstawie wynikdw analizy rekomenduje sie umozliwienie rozliczania swiadczenia , przyjecie
pacjenta raz na 3 miesigce w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu” w ramach
programu lekowego B.44. Wprowadzenie tego Swiadczenia w programie B.44 zacheci
Swiadczeniodawcéw do wydawania leku pacjentowi do domu. Rozwigzanie to przyczyni sie réwniez do
zmniejszenia liczby wizyt pacjenta w osrodku, co wptynie na poprawe jakosci zycia.

Wzrost wyceny 1 punktu takze przyczyni sie do zrekompensowania strat $wiadczeniodawcy. W
przypadku najbardziej korzystnego scenariusza 3, wzrost kosztu punktu do poziomu 2,03 zt (wariant 1)
lub 1,85 zt (wariant 2) powoduje pokrycie w catosci wydatkéw Swiadczeniodawcodw poprzez NFZ,
jednak wiaze sie to z dodatkowymi wydatkami ptatnika — 2,84 miIn zt dla wariantu 1 i 2,05 min zt dla
wariantu 2.

WNIOSKI | REKOMENDACIE

W ramach raportu przedstawiono szereg wnioskéw i rekomendacji dotyczgcych programu lekowego
B.44, takich jak:

Pacjenci nie maja rownego dostepu do leczenia lub majg ten dostep utrudniony.

W celu poprawy dostepu do terapii oraz zoptymalizowania kosztdw NFZ, warto rozwija¢ w sposdb
kontrolowany mozliwos$¢ samodzielnego podawania terapii w domu pacjenta. Jezeli natomiast podanie
w warunkach domowych nie jest wskazane (brak zgody pacjenta lub lekarza prowadzacego) nalezy
zaproponowac¢ odpowiednig wycene, aby realizacja $wiadczern towarzyszacych w trybie
ambulatoryjnym byta bardziej optacalna dla placéwek medycznych niz hospitalizacja. Wydaje sie, ze
dazenie do sytuacji, w ktdrej leczenie ambulatoryjne jest podstawowym swiadczeniem realizowanym
w ramach programéw lekowych powinno naleze¢ do jednych z gtdwnych zadan zwigzanych
z organizacjg ochrony zdrowia.

Aktualna wycena NFZ jest niewspdétmierna z kosztami swiadczeniodawcy

Niewystarczajgca wycena $wiadczen moze dziata¢ w sposdb zniechecajgcy do prowadzenia programu
lekowego oraz kwalifikacji nowych pacjentéow. Aby zapewnié pacjentom lepszy dostep do leczenia
nalezy zacheci¢ szpitale do realizacji programu lekowego B.44 poprzez wprowadzenie nowego
Swiadczenia, ktére zmniejsza liczbe wizyt pacjenta w placéwce, natomiast ptatnik powinien utrzymac
podnoszenie wyceny punktu rozliczeniowego.

Waskie kryteria wtaczenia do programu wykluczajg niektore grupy osob z astma ciezka

Osoby z mniejszg liczba epizodéw zaostrzenia nie spetniajg kryteriow wtgczenia do programu. Obecnie
wedtug zapiséw programu B.44, wymagane jest wystgpienie co najmniej dwdch epizoddéw zaostrzenia
w ciggu roku. Wyniki badan pokazaty, ze osoby z mniejszg liczbg epizodédw zaostrzenia réwniez
wymagaja specjalistycznej opieki, przez co konieczne jest dla nich szukanie leczenia alternatywnego.

Ponadto w z programu lekowego wytgczane sg kobiety w ciazy, gdzie w wiekszosci krajow moga one
kontynuowad leczenie biologiczne. Proponuje sie przyjecie wiekszej elastycznosci w zapisach programu
lekowego, pozwalajgcych w uzasadnionych przypadkach dopuszczenie kontynuacji terapii u pacjentek
leczonych przed zajsciem w cigze.
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Rozdziat 1.
WPROWADZENIE

Pomimo wielu korzystnych zmian w programie lekowym B.44 wskazane bytoby zwiekszenie dostepu do
innowacyjnych terapii biologicznych w leczeniu ciezkiej postaci astmy w Polsce. Sama formuta
finansowania lekéw w ramach programu lekowego ma za zadanie petng kontrole nad dostepem do
leczenia poprzez okreslenie szczegdétowych kryteriéw kwalifikacji do programu czesto zawierajgcych
bardziej restrykcyjne wymogi niz prezentowane w rekomendacjach towarzystw naukowych
i charakterystykach produktow leczniczych (ChPL). Wedtug danych opublikowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ), w programie lekowym B.44 w 2022 roku leczonych byto 2 507 pacjentéw,
podczas gdy liczba oséb w Polsce z ciezkg, niekontrolowang postacig astmy spetniajgcych kryteria
kwalifikacji do zastosowania terapii biologicznych szacowana jest w przedziale od okoto 32 tys. do
38 tys. Zatem mozna przyjac, ze od 29,5 tys. do 35,4 tys. chorych w Polsce nie otrzymuje wiasciwego
leczenia, co pokazuje, ze rzeczywiste potrzeby polskich pacjentéw sg obecnie znacznie wieksze niz
system jest im w stanie zaoferowaé. Dla poréwnania w niektérych paistwach Europy odsetek leczonych
chorych siega ok. 30% (Francja) a nawet ok. 70% (Wtochy, Wielka Brytania), natomiast w Polsce to
zaledwie 7%.

Istnieje wiele przyczyn niskiej dostepnosci do innowacyjnych terapii w Polsce, ktdre zalezg od pacjenta,
lekarza prowadzgcego oraz osrodka, w ktérym odbywa sie leczenie. Zdaniem ekspertéw realizujgcych
programy lekowe, jedng z przyczyn ich niskiej dostepnosci jest nieadekwatna wycena swiadczen przez
NFZ w porédwnaniu do rzeczywistych wydatkéw ponoszonych przez osrodki oraz znacznych obcigzen
biurokratycznych, ktére zniechecajg lekarzy do prowadzenia programu. Réwniez znaczacy wptyw na
niewielkg dostepnos¢ programu majg takie kwestie jak: niewfasciwe rozpoznanie choroby przed
wystaniem pacjenta do osrodka prowadzgcego program lekowy, brak $wiadomosci istnienia
nowoczesnego leczenia biologicznego, lek przed nowg formg leczenia a takze uwarunkowane ztozonymi

W celu poprawy sytuacji oséb chorych na ciezkg astme, w tym dostepnosci lekéw biologicznych,
sporzgdzono raport, ktéry zawiera:

e analize organizacji i funkcjonowania programu lekowego B.44 Leczenie chorych z ciezkq
postaciq astmy,

e badanie ekonomiczne poréwnujgce koszty szpitalne zwigzane z prowadzeniem pacjentéw
zakwalifikowanych do terapii w ramach programu lekowego B.44 z kwotami refundacji z NFZ,

e rekomendacje zmian w obszarze programu lekowego B.44.

Autorzy raportu majg nadzieje, Ze proponowane zmiany przyczynig sie do usprawnienia
funkcjonowania programu lekowego B.44 a tym samym pozytywnie wptyng na jakosc¢ i zakres opieki
nad pacjentem, przy rdwnoczesnym zachowaniu racjonalnych wydatkéw ptatnika publicznego na
Swiadczenia zwigzane z wykonaniem programu.
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Rozdziat 2.
STATYSTYKI PROGRAMU
LEKOWEGO B.44

Obecnie w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z ciezka postacig astmy” refundowane sa
4 substancje czynne. W momencie wprowadzenia programu lekowego B.44, w listopadzie 2012 roku,
w ramach leczenia w programie dostepna byta tylko jedna substancja czynna — omalizumab. Dopiero
po 5 latach funkcjonowania w ramach programu rozpoczeto finasowanie nowego preparatu.
W listopadzie 2017 roku do programu lekowego wprowadzono mepolizumab, a w listopadzie 2019 —
benralizumab. Natomiast od maja 2022 roku w programie B.44 dostepna jest réwniez czwarta
substancja czynna — dupilumab. [1]

Rysunek 1. Substancje czynne w programie lekowym B.44

Omalizumab Mepolizumab . Dupilumab
(Xolair) (Nucala) U 20t (Dupixent)
) ) Benralizumab ;
Listopad 2012 Listopad 2017 Maj 2022

(Fasenra)
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W 2022 roku w ramach programu lekowego B.44 'ff’ff'f' _
o . G 2 507 pacjentow w programie B.44 , w tym:

leczono 2507 pacjentéw, a catkowita kwota

refundacji wyniosta 105,3 min zt. 90% tej kwoty 2

dotyczyto refundacji lekéw w programie 1%

lekowym, apozostata cze$¢ - Swiadczen
towarzyszacych podawaniu lekéw. Najwieksze
udziaty w kwocie refundacji lekéw miata
refundacja substancji czynnych: benralizumabu
(38%) i omalizumabu (35%). Najnizszy udziat w
kwocie refundacji (0,32%) dotyczyt dupilumabu,
nalezy jednak podkresli¢, ze substancja ta zostata
wprowadzona do programu dopiero w maju $wiadczenia zwiqzane z wykonaniem programu

2022 roku, zatem jej rzeczywisty udziat w rynku
bedzie rdést i nie moina na podstawie tak
krotkiego okresu wycigga¢ wnioskéw. Sposréd
. .. S, . 2899
wszystkich substancji czynnych najwyzszy $redni 16% 1;::1
koszt refundacji na pacjenta w 2022 roku

dotyczyt omalizumabu (48,7 tys. zt), w przypadku
benralizumabu i mepolizumabu wynosit on
okoto 39,3 tys. zt, adla dupilumabu odnotowano
ponad 3-krotnie nizszy sredni koszt refundacji na
pacjenta—12,0 tys. zt (co wynika z faktu decyzji refundacyjnej w trakcie roku a zatem nowo wtgczonych
do programu na tej substancji pacjentéw leczono znacznie krécej niz prowadzonych na pozostatych
preparatach i stad nizsza wartosc). [2,3]

% 105 min zt na program B.44 , w tym:

Liczba pacjentéw: 2 352

= omalizumab « mepolizumab « benralizumab = dupilumab

» Prayjedie pacjenta w tryble ambulatoryjny * Hospitalizacja (lycznie)
* Hospitalizacja jednodniowa Hospitalizacja ® Hospitalizacja u doeci

Kwota refundacji $wiadczedn w programie
lekowym B.44 w 2022 roku wynosita 9 225 120
zt. 84% (14 891) rozliczonych $wiadczen

Liczba éwiadczeri: 1468 14mlnzl dotyczyto hospitalizacji pacjentéw, z czego az

$wiadczenia 99% stanowity hospitalizacje w trybie jednego
9,2 min zt

dnia.  Zaledwie  14%  zrefundowanych
Swiadczen obejmowato przyjecie pacjentéw
w trybie  ambulatoryjnym.  Jak  widaé
94,6“:::"2* hospitalizacja jest dominujagcym trybem
przyjecia pacjentéw w tym programie.

Najnizszy udziat w catkowitej kwocie refundacji
programu lekowego B.44 w 2022 roku miata
diagnostyka (1,3%), w ramach ktérej udzielono
1468 swiadczen o tacznej kwocie refundacji
1395157 zt. [2,4]

a8,7

24,7 12,0
omalizumab benralizumab mepolizumab dupilumab

o Catkowite koszty refundacjiw minzt A Sredni koszt refundacji na pacjenta w tys. 7t
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Rozdziat 3.
SKUTECZNOSC PROGRAMU
LEKOWEGO B.44

Dla pacjentéw chorych na astme ciezkg leczenie biologiczne jest czesto jedyng szansg na poprawe
jakosci zycia oraz ztagodzenie objawéw choroby. Korzysci z leczenia biologicznego wsréd polskich
pacjentéw z ciezkg astma potwierdzajg opublikowane badania obserwacyjne [5,6].

Wyniki badania obserwacyjnego przeprowadzonego wsrdd pacjentéow leczonych omalizumabem
(OMA) w ramach programu lekowego w SPZOZ Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym nr 1 im. Norberta
Barlickiego w todzi w okresie od 4 kwietnia 2013 roku do 6 kwietnia 2014 roku wykazaty skutecznos¢
stosowania OMA. W badanu uczestniczyto 53 pacjentéw (23 nowych pacjentéw i 30 pacjentow
kontynuujacych terapie OMA), stan ich zdrowia monitorowano w momencie rozpoczecia badania oraz
po 16 tygodniach leczenia. U wszystkich pacjentéw otrzymujacych po raz pierwszy trapie OMA przez co
najmniej 16 tygodni zaobserwowano zmniejszenie czestosci wystepowania zaostrzen astmy, a takze
94% z nich wykazato dobrg oraz 6% doskonata odpowiedz na leczenie. Nalezy réwniez podkresli¢, ze
u 88% pacjentéw zmniejszono dawke glikokortykosteroidéw doustnych (OCS) co najmniej o 5 mg/dzien
oraz poprawity sie wyniki w zakresie jako$ci zycia: poprawa w kwestionariuszach ACQ! i AQLQ?
odpowiednio 0 1,13 punktu u 94% pacjentow oraz 1,15 punktu u 88% pacjentéw. Czternastu pacjentéow
przerwato terapie OMA, u 79% z nich nastgpito pogorszenie kontroli i ciezkich zaostrzen. [5]

Skutecznosc¢ terapii OMA potwierdzajg rowniez wyniki dtugoterminowego badania retrospektywnego
przeprowadzonego wsrdd 854 pacjentdw leczonych w 50 osrodkach w Polsce w okresie od marca 2013
roku do maja 2019 roku [6]. W badaniu leczenie OMA byto skuteczne u wiekszosci pacjentéw (84%
w 16. tygodniu i 91% w 52. tygodniu), co jest zgodne z wynikami innego badania [7]. Osiggnieto rowniez
znaczng poprawe jakosci zycia i kontroli astmy. W 4-letnim okresie obserwacji odnotowano
systematyczny wzrost wartosci mini AQLQ. Najwiekszg poprawe Srednio o 1,3 punktu zaobserwowano
w 16. tygodniu, nastepnie wskaznik ten stopniowo wzrastat i utrzymat sie do 4. roku leczenia (o 2,1
punktu od wartosci wyjsciowej). Najwiekszg poprawe wynikéw ACQ zaobserwowano w 16. tygodniu
(Srednio o0 1,2 punktu). Od 52. tygodnia, warto$¢ ta pozostawata stata (wyjSciowa wartos¢ ACQ-7= 3,8
oraz wartos¢ w 4. roku ACQ-7 = 2,1, czyli zmiana o 1,7 punktu). W czasie terapii biologicznej istotnie
zmniejszyta sie dawka OCS, a pod koniec badania redukcja dawki wynosita 75% (Srednio o 8,1 mg/dzien
po 4. latach). W badaniu réwniez wykazano, iz stosowanie OMA wigze sie ze znaczacg poprawa
w zakresie czynnosci ptuc i liczby zaostrzen. [6]

1 ACQ - Kwestionariusz do oceny kontroli objawdw astmy (ang. Asthma Control Questionnaire)
2 AQLQ - Kwestionariusz do oceny jakosci zycia pacjentéw z astma (ang. Asthma Quality of Life Questionnaire)

ECONMED EUROPE SP. Z 0.0. WWW.ECONMED.EU 10



RAPORT. PROGRAM LEKOWY B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ASTMA.

Wyniki badania skutecznosci terapii OMA
Badanie retrospektywnego przeprowadzone wsrod 854 pacjentéw w 50 osrodkach w Polsce

S0 e *  Skutecznoséleczenia OMA stwierdzono u 84% pacjentéw w 16 tyg. leczenia i u 91% w 52. tyg. leczenia.
w ¢  Leczenie OMA poprawito jakos¢ zycia pacjentéw (wg mini AQLQ) oraz zmniejszyto ostros¢ objawéw (wg ACQ-7).
* W przypadku OCS wykazano redukcje dawki o 75%.

mini AQLQ ‘ ACQ-7

[0 Wartoééw danym czasie leczenia [0 Wartoséw danym czasie leczenia
[0 Roznica od wartosci poczatkowej [ Réinicaod wartosci poczatkowej

(2,98 {144]
: 16 52 Koniec

16 52 Koniec Poczatek N e
Poczatek tydzien tydziert (4 rok) tydzien tydzien (4 rok)

Gtéwnym wynikiem zastosowania terapii biologicznej jest zmniejszenie objawdw astmy oraz poprawa
jakosci zycia pacjentdw. W przypadku chorych leczonych OCS zmniejsza sie istotnie ilos¢ leku,
koniecznego do kontrolowania choroby. Czesto pacjenci przestajg stosowac sterydy doustne, co
znacznie poprawia ich stan zdrowia i zmniejsza liczbe powiktan. Poprawiajg sie rowniez parametry
czynnosciowe ptuc. [5,6]

1 ——
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Rozdziat 4.
POPULACJA PACJENTOW Z CIEZKA
POSTACIA ASTMY W POLSCE

DOSTEPNOSC DO LECZENIA W PROGRAMIE B.44

Dostepnos$¢ do innowacyjnych lekéw w populacji chorych na ciezkg astme jest niewystarczajaca.
Liczba pacjentéw w programie lekowym B.44 w 2021 r. wynosita 1 829, a w 2022 — 2 507, podczas
gdy liczba oséb w Polsce z ciezkg, niekontrolowang postacig astmy spetniajgcych kryteria kwalifikacji
do zastosowania terapii biologicznych szacowana jest od okoto 32 tys. do 38 tys. Zatem mozna
przyjac, ze od 29,5 tys. do 35,4 tys. chorych w Polsce moze nie otrzymac wtasciwego leczenia, co
pokazuje jak wiele osdb ma niezaspokojone dotad potrzeby zdrowotne.

DOSTEPNOSC DO LECZENIA — PRZYCZYNY

Przyktady innych krajow europejskich, takich ja np. Wtochy, Wielka Brytania (70% pacjentéw
objetych leczeniem biologicznym) czy Francja (30%) wskazujg, ze istnieje potencjat na zwiekszenie
dostepnosci do leczenia biologicznego w Polsce (ok. 7%). Wsrdd przyczyn stosunkowo niewielkiej
dostepnosci lekdw w Polsce mozna wyrézni¢ wiele okolicznosci:

e Trudnosci z rozpoznaniem ciezkiej postaci astmy i postawieniem wtasciwej diagnozy, ze
wzgledu na wystepujgce u pacjentéw choroby wspdtistniejgce czy heterogenicznosé
fenotypdw astmy.

e Potencjalne trudnosci we wstepnej kwalifikacji pacjenta do wiaczenia do programu
lekowego ciezkiej postaci astmy wynikajgce ze ztozonych kryteridéw kwalifikacji.

e Niedostateczna wiedza o istnieniu terapii biologicznej w leczeniu astmy.

e Lek przed nowg formg leczenia i potencjalnymi dziataniami niepozgdanymi.

e Ograniczona liczba personelu medycznego.

e Niewystarczajgce dziatania rozpowszechniajgce informacje na temat leczenia biologicznego
astmy ciezkiej wsrdd lekarzy oraz pacjentow.

Ocenia sie, ze w Polsce 5% populacji choruje na astme [8, 9], przy czym az u okoto 70% chorych nie jest
prawidtowo rozpoznana [10]. Szacuje sie zatem, ze w 2022 roku na astme chorowato blisko 1,97 min
mieszkancéw Polski [9]. Wsrdd chorych jedynie potowa pacjentéw (1,02 min) otrzymata swiadczenie z
rozpoznaniem gtéwnym astmy, ktére byto sprawozdane do NFZ [9]. Najbardziej obcigzong grupg s3
pacjenci z ciezkg postacig choroby, ktéra stanowi od 3 do 10% chorych na astme [12]. Pacjenci, ktorzy
cierpig z powodu ciezkiej, niekontrolowanej astmy, obarczeni sg wysokim ryzykiem zaostrzen,
hospitalizacji a nawet $mierci. Czestos¢ wystepowania ciezkiej astmy wsrdd ogdtu chorych na astme
roézni sie miedzy badaniami i krajami, przede wszystkim z powodu rozbieznosci w przyjetej definicji
ciezkiej niekontrolowanej astmy.

1 ——
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Rysunek 2. Populacja z astma w Polsce

okoto 1,97 MLN cHORYCH NA ASTME W 2022

w 2022 RokU okoto 1,02 MLN cHorvcH NA
ASTME OTRZYMALO SWIADCZENIE W RAMACH NFZ

okoto 32 - 38 TYSIECY osoB z ciezka,

NIEKONTROLOWANA ASTMA, KWALIFIKUJE SIE DO
ZASTOSOWANIA TERAPII BIOLOGICZNYCH

2 507 pACIENTOW W PROGRAMIE LEKOWYM B.44
o Bl W 2022 ROKU

W krajach Unii Europejskiej (w tym i w Polsce) we wskazaniu leczenia ciezkiej postaci astmy
zarejestrowano nastepujace leki biologiczne: omalizumab, mepolizumab, reslizumab, benralizumab,
dupilumab itezepelumab. Obecnie reslizumab oraz tezepelumab nie sg refundowane w Polsce
w ramach programu lekowego B.44: ,Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy (ICD - 10: J45, J82)”.
Pomimo faktu, ze refundacja lekdow biologicznych w leczeniu astmy rozpoczeta sie w naszym kraju
w listopadzie 2012 roku i na przestrzeni lat podjeto szereg dziatan w celu dostosowania zapiséw
programu lekowego [10], jednak wskazane bytoby prowadzenie dalszych aktywnosci celem zwiekszenia
dostepnosci do nowoczesnego leczenia astmy w Polsce. Wedtug danych opublikowanych przez NFZ
liczba pacjentéw w programie lekowym B.44 w 2021 r. wynosita 1 829, aw 2022 — 2 507 [2], podczas
gdy liczba oséb w Polsce z ciezka, niekontrolowang postacig astmy spetniajacych kryteria potencjalnej
kwalifikacji do zastosowania terapii biologicznych szacowana jest w przedziale od okoto 32 tys. (opinia
eksperta) [9,11] do 38 tys. (oszacowane w oparciu o liczbe pacjentow, ktérym udzielono $wiadczenia z
rozpoznaniem gtéwnym astmy i rozpowszechnienie choroby) [12,9]. To pokazuje jak wiele os6b ma
niezaspokojone dotad potrzeby zdrowotne i mogtoby skorzystaé z leczenia biologicznego, co z duzym
prawdopodobieristwem pozwolitoby odcigzyé system ochrony zdrowia w innych obszarach. -

Jezeli poréwnamy Polske do innych krajéw takich jak Wtochy, Wielka Brytania, Francja, Australia i Stany
Zjednoczone, gdzie pacjenci z ciezkg, niekontrolowang astmg majg znacznie lepszy dostep do
innowacyjnych lekdw, mozemy stwierdzié, ze poziom dostepnosci leczenia biologicznego dla pacjentéw
w naszym kraju ma niezwykty potencjat do rozwoju [13,14,15,16]. (Wykres 1)
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Wykres 1. Odsetek pacjentéw otrzymujacych leczenie biologiczne wsrdd oséb z ciezka niekontrolowanga
astma

69% 69%
28%
17% 16%
-
7%
)
-
Wrtochy UK Francja Australia USA Polska Hiszpania

Wydaje sie rowniez, ze dostepnos¢ do leczenia biologicznego dla pacjentdw z ciezka astmg w Polsce
jest na nizszym poziomie niz u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi otrzymujgcymi terapie
biologiczng w ramach programoéw lekowych. Zgodnie z danymi z raportu Dostepnosc terapii i swiadczen
w programach lekowych w chorobach autoimmunologicznych [17] leczenie biologiczne w Polsce
w 2020 roku otrzymato ok. 38% pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym, ok. 1,8% pacjentéw
z reumatoidalnym zapaleniem stawéw, ok. 14% pacjentédw z mtodziericzym idiopatycznym zapaleniem
stawow, ok. 2,5% pacjentdw ze zesztywniajacym zapaleniem stawodw kregostupa, ok. 1,8% pacjentéw
z tuszczycowym zapaleniem stawoéw, ok. 0,2% pacjentdw z aktywng postacig spondyloartropatii oraz
0,2% chorych z tuszczycg (1% chorych z postacig umiarkowang do ciezkiej tuszczycy) [17]. Natomiast
przyjmujac, ze w Polsce jest 1,97 mln 0sdb z astma dostep do leczenia biologicznego w 2022 roku miato
jedynie 0,13% pacjentéw, co daje zaledwie 6 pacjentéw na 5 000 chorych w Polsce (a 7% populacji
z astma ciezkg). (Wykres 2)
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Wykres 2. Dostepnos¢ leczenia biologicznego w Polsce

38,00%
14,00%
2,50% 1,80% 1,80%
- 0,20% 0,20% 0,13% '.
SM MIZS ZZ5K RZS tzs nrSpA tuszczyca Astma

SM — stwardnienie rozsiane, MIZS - mfodziericze idiopatyczne zapalenie stawdw, ZZSK - zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa,
RZS - reumatoidalne zapalenie stawdw, £ZS - tuszczycowe zapalenie stawdw, nrSpA - aktywna postac spondyloartropatii

Udziat pacjentéw leczonych w PL B.44 w stosunku do populacji chorych z astmg, jest zréznicowany
geograficznie. W wojewddztwie tddzkim jest najwiecej leczonych pacjentéw w stosunku do populacji
z astma, natomiast relatywnie najmniej leczonych jest pacjentéw w wojewddztwach podkarpackim
oraz podlaskim. Prawdopodobnie jedng z przyczyn réznic miedzy poszczegdlnymi wojewddztwami jest
zbyt niska rozpoznawalnosé astmy ciezkiej. Kolejng z przyczyn moze by¢ réwniez niedostateczna liczba
specjalistycznych palcéwek w niektérych regionach Polski. Eksperci podkreslajg, iz zgodnie
z wytycznymi GINA pacjenci z ciezkg postacia astmy powinni by¢ kierowani do srodkéw
specjalistycznych, posiadajgcych specjalistyczny sprzet oraz doswiadczenie w leczeniu terapig
biologiczng [18,19]. Wymaga tego takze pogtebiona diagnostyka, ktéra zgodnie z zapisem programu
lekowego B.44, jest niezbedna przy doborze wtasciwego leku, zaleznego od fenotypu choroby [18].
Nalezy réowniez zaznaczyé, ze pacjenci, u ktorych astma nie jest dobrze kontrolowana, pomimo
stosowania optymalnego leczenia, mogg miec zaostrzenia, dlatego kierujgc tych pacjentéw do
specjalistycznych osrodkdw zapewniamy im odpowiednie postepowanie, skuteczne leczenie i lepszg
jakos$¢ zycia. [20].
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ECONMED EUROPE SP. Z 0.0. WWW.ECONMED.EU 15



RAPORT. PROGRAM LEKOWY B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ASTMA.

Rysunek 3. Udziat leczonych pacjentéw w PL B.44 w stosunku do ogétu pacjentow z astmg

Obstugiwane przez ustuge Bing
© GeoNames, Microzoft, TomTom

Niniejsza analiza wskazuje, Ze pomimo iz program lekowy B.44 istnieje od ponad 10 lat, wcigz znaczna
liczba chorych potencjalnie spetniajgcych kryteria kwalifikacji do programu, nie jest do niego
wigczana. Réznice miedzy wojewddztwami w udziale chorych w programie lekowym w poréwnaniu
do populacji z astmg, wskazuja miedzy innymi na problemy zwigzane z diagnozowaniem astmy i
swiadomosci pacjentéw oraz lekarzy kierujacych chorych do osrodkéw prowadzacych program
lekowy. Duzo nizszy odsetek oséb otrzymujacych leczenie biologiczne w poréwnaniu do czesci krajow
europejskich pokazuje, ze nalezy dazy¢ do wdrozenia kolejnych zmian, ktérych celem bedzie wieksza
dostepnos¢ do terapii biologicznej dla polskich pacjentéw. Wdrozenie rozwigzan na poziomie
krajowym, na przyktad systeméw informatycznych, ktére bedg wsparciem w codziennej praktyce
klinicznej, tj. pozwolg zarzadzaé chorobg zgodnie z aktualnymi wytycznymi GINA, a takze zwiekszenie
wiedzy na temat terapii biologicznej u chorych oraz lekarzy, przyczyni sie do zwiekszenia wielkosci
populacji otrzymujacej leki biologiczne.
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Rozdziat 5.
KRYTERIA REFUNDACJI LEKOW
BIOLOGICZNYCH W CIEZKIEJ
ASTMIE

KRYTERIA KWALIFIKACJI - OGRANICZENIA

W Polsce mozliwos¢ leczenia biologicznego pacjentéw chorych na ciezkg astme jest regulowana
poprzez zapisy programu lekowego. Niestety, czesé z nich jest wezsza niz przedmiotowe wytyczne
kliniczne oraz nie obejmuje wszystkich wskazan ujetych w ChPL. Zdaniem ekspertéw, zamiana
niektérych kryteridw kwalifikacji do programu lekowego B.44 oraz refundacja nowych lekdw,
wptynetaby pozytywnie na poszerzenie dostepnosci do leczenia biologicznego w Polsce.

POPULACJE WYLACZONE Z MOZLIWOSCI LECZENIA

Obecnie w Polsce, w momencie zajscia w cigze, pacjentka przerywa leczenie terapig biologiczna.
Dopiero po porodzie i po okresie karmienia piersig lekarz moze zdecydowa¢ o ponownym
rozpoczeciu podawania leku w przypadku istotnego pogorszenia kontroli choroby. Z jednej strony
zapis ten jest zrozumiaty, poniewaz nie ma badan klinicznych oceniajacych efektywnosé
i bezpieczenstwo lekdow biologicznych u kobiet w cigzy. Z drugiej jednak strony prowadzone s3
rejestry, w ramach ktérych gromadzone informacje dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa tych
terapii u ciezarnych kobiet wskazujg, ze stosowanie omalizumabu nie wykazato zwiekszonego ryzyka
wad wrodzonych, wczesniactwa czy niskiej masy urodzeniowej. Wytyczne kliniczne rekomenduja
takze kontynuacje leczenia biologicznego w sytuacji, kiedy pacjentka otrzymywata leczenie
biologiczne przed zajSciem w cigze.

Leki biologiczne u pacjentéw z ciezka, niekontrolowang astmg sg terapiami o udowodnionej
skutecznosci, wyrazajgcg sie poprawag kontroli choroby i jakosci zycia pacjentéw. W badaniach
klinicznych obserwowano zmniejszenie koniecznosci stosowania lekow ratunkowych oraz doustnych
i wziewnych glikokortykosteroiddw, a takze istotne zmniejszenie ryzyka wystgpienia zaostrzen choroby
u chorych na ciezkg astme. Ponadto, badania typu real-life potwierdzity skutecznos¢ terapii biologicznej
w astmie ciezkiej w warunkach codziennej praktyki klinicznej [21].

Programy Lekowe (PL) to gwarantowane, czyli bezptatne dla pacjentéw, Swiadczenia zdrowotne, dzieki
ktorym miat drastycznie podnies¢ sie dostep polskich pacjentéw do nowych i innowacyjnych terapii
lekowych. W swojej konstrukcji zawierajg wymag, aby pacjenci do nich wtgczani, spetniali szczegétowe
kryteria umozliwiajgce im otrzymanie odpowiedniego leczenia. Jest to zrozumiate, bo leczenie
w ramach programu odbywa sie z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych substancji czynnych,
ktore nie sg finansowane w ramach innych swiadczen gwarantowanych. Z drugiej strony, kryteria
kwalifikacji do programéw lekowych czesto zawierajg dodatkowe (bardziej restrykcyjne) wymogi
w poréwnaniu z rekomendacjami towarzystw naukowych i charakterystykami produktow leczniczych,
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przez co liczba pacjentow korzystajgcych z terapii bywa zbyt ograniczona, co widaé szczegdlnie na
przyktadzie programu leczenia astmy w Polsce.

KRYTERIA KWALIFIKACJI PACJENTOW DO PROGRAMU LEKOWEGO ORAZ POSTULOWANE ZMIANY

W Polsce mozliwos¢ leczenia biologicznego pacjentdw chorych na ciezkg astme jest okreslona poprzez
zapisy programu lekowego. Niestety wytyczne kliniczne rekomendujg zastosowanie leczenia
biologicznego w szerszej grupie pacjentéw niz kryteria kwalifikacji okreslone w programie B.44.
Dodatkowo kryteria te nie obejmujg wszystkich wskazan ujetych w ChPL [22]. Ponadto nie wszystkie
leki, ktére sg zarejestrowane w leczeniu ciezkiej astmy w Polsce, s3 dostepne w ramach programu
lekowego.

Z uwagi na rygorystyczne kryteria kwalifikacji w programie lekowym, eksperci specjalizujgcy sie
w dziedzinach alergologii i pulmonologii postulujg za zmiang kryteriéw kwalifikacji, tak aby wieksza
liczba pacjentdw mogta skorzystac z leczenia biologicznego w Polsce:

» Zmniejszenie wymogu dotyczacego liczby epizodéw zaostrzen w roku wymagajgcych stosowania
systemowych glikokortykosteroidéw, co réwniez poprawitoby dostepnosé pacjentéow do terapii
biologicznej. Obecnie wymagane jest wystgpienie co najmniej dwdch epizoddw zaostrzen w roku.
Na podstawie badania pacjentéow leczonych terapig biologiczng w tédzkim osrodku wynika, ze
pomimo mniejszej liczby eozynofili we krwi i lepszych parametrow spirometrycznych w grupie
pacjentéw niezakwalifikowanych w stosunku do zakwalifikowanych do programu nie stwierdzono
istotnych réznic w liczbie zaostrzen, schemacie leczenia astmy, jakosci zycia czy kontroli astmy, co
Swiadczy o tym, ze pacjenci niekwalifikujgcy sie do programu wymagajg specjalistycznej opieki
i nieustannych wysitkéw w celu ustalenia leczenia alternatywnego [23].

» Refundacja lekéw o odmiennym mechanizmie dziatania poprawitaby dostepnos¢ do leczenia
biologicznego w Polsce [wywiad z ekspertem]. We wrzesniu w 2022 roku w Unii Europejskiej zostat
zarejestrowany nowy lek tezepelumab w leczeniu ciezkiej astmy, niedostatecznie kontrolowanej
pomimo stosowania duzych dawek wziewnych kortykosteroidow w skojarzeniu z innym
produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymujgcym. Tezepelumab blokuje
limfopoetyne zrebu grasicy (TSLP), przez co powoduje zmniejszenie stezenia wielu biomarkeréw
i cytokin zwigzanych ze stanem zapalnym drég oddechowych (np. eozynofile we krwi, eozynofile
w btonie podsluzowej drég oddechowych, IgE, FeNO, IL-5 i IL-13). Ten szeroki mechanizm dziatania
odrdznia tezepelumab od wiekszosci stosowanych w leczeniu astmy lekdw biologicznych, ktére sg
bardziej ukierunkowane: mepolizumab oraz reslizumab sg przeciwciatami skierowanymi przeciw
receptorowi dla IL-5, bernalizumab przeciwko receptorowi IL-R5 (tancuchowi a IL5R), dupilumab
przeciwko receptorowi dla IL-4 i IL-13 (taricuchowi a IL4R), natomiast omalizumab tgczac sie z IgE,
pochtania wolng immunoglobuline E, ktéra jest obecna we krwi.

» Mozliwos¢ kontynuacji leczenia biologicznego w wybranych przypadkach u kobiet w cigzy. [11]

Obawa o zdrowie ptodu dotyczy stosowania wiekszosci lekdw przez kobiety w cigzy. Natomiast
zaostrzenia choroby sg bardziej powszechne w trakcie trwania cigzy i dodatkowo stabo
kontrolowana astma moze zwiekszac ryzyko przedwczesnego porodu, niskiej masy urodzeniowej
dziecka oraz pojawienia sie stanu przedcukrzycowego. Efektywnosc i bezpieczerstwo lekéw
biologicznych: benralizumabu, mepolizumabu i dupilumabu nie byta badana u kobiet w cigzy,
jednak dla terapii benralizumabem i mepolizumabem prowadzone s3 rejestry, w ramach ktdrych
gromadzone sg informacje dotyczgce skutecznosci i bezpieczerstwa tych terapii u ciezarnych
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kobiet. Obserwacyjne badanie EXPECT dotyczace 250 kobiet w cigzy, ktdre stosowaty omalizumab,
nie wykazato zwiekszonego ryzyka wad wrodzonych, wczesniactwa, niskiej masy urodzeniowe;.
Mimo ograniczonych danych dotyczacych stosowania terapii biologicznej podczas cigzy,
w wytycznych dotyczacych podawania lekéow biologicznych w przypadku ciezkiej astmy [24],
rekomenduje sie poczekaé z leczeniem biologicznym do momentu zakoniczenia cigzy, jesli
pacjentka jest we wczesnym etapie cigzy i nie rozpoczeta leczenia biologicznego. W przeciwnym
razie, kiedy pacjentka otrzymywata juz leczenie biologiczne, zaleca sie kontynuacje tego leczenia
przez caty okres cigzy. Najnowsze globalne wytyczne postepowania w astmie, zalecajg, aby kobiety
w cigzy byly poinformowane o tym, ze potencjalne ryzyko zwigzane z leczeniem biologicznym
stosowanym w trakcie cigzy powinno byé zréwnowazone ryzykiem pogorszenia stanu ich zdrowia
lub dziecka spowodowanego ciezkg postacig astmy [12]. W niektérych programach lekowych
istnieje furtka dla kobiet w cigzy — dalsze stosowanie leku w trakcie cigzy pozostaje do decyzji
lekarza prowadzajgcego, ktéry moze podjg¢ decyzje o kontynuacji leczenia w przypadkach, gdy
przerwanie leczenia bedzie nie$é ze sobg wyzsze ryzyko dziatan niekorzystnych, niz kontynuacja
leczenia. Takie rozwigzanie mogtoby by¢ dobrym rozwigzaniem w przypadku programu B.44, gdyz
zabezpiecza potrzeby kobiet w trakcie trwania cigzy i karmienia piersia.

» Uwzglednienie mozliwosci leczenia ciezkiej astmy eozynofilowej u dzieci w ramach programu
lekowego B.44. [11], co jest zgodne zapisami ChPL produktu Nucala (mepolizumab). Produkt
Nucala wskazany jest w leczeniu
uzupetniajgcym u dorostych, mtodziezy ( \

i dzieci w wieku 6 lat i starszych z cigzkg, Pacjenci i lekarze oczekujq kolejnych
oporng na leczenie astma eozynofilowg zmian w programie lekowym B.44, w tym
[22]. Niestety w ramach programu lekowego uwzglednienia dalszego leczenia ciezkiej
B.44 terapie mepolizumabem moga astmy eozynofilowej u dzieci”
otrzyma¢ jedynie dorosli. Podobna sytuacja —dr n. med. Kucharczyk [11]

ma miejsce w przypadku preparatu k
Dupixent (dupilumabu), ktéry zgodnie

z zapisami ChPL jest zalecany w populacji dorostych i mtodziezy od 12 roku zycia, a takze
w populacji dzieci od 6 do 11 lat z ciezkg astma z zapaleniem typu 2.

» Jednym z przeciwskazann do stosowania terapii biologicznej jest stosowanie innego leku
biologicznego przyjmowanego w leczeniu astmy w okresie do 2 miesiecy (na poczatku czas ten
wynosit 6 miesigc, a nastepnie 3 miesigce). Eksperci postulujg za catkowitym zniesieniem czasu
pomiedzy zakonczeniem jednej terapii biologicznej, a rozpoczeciem drugiej. [25]

DOSTEP DO TERAPII BIOLOGICZNYCH DLA CIEZKIEJ) ASTMY W POLSCE W POROWNANIU DO INNYCH
KRAJOW EUROPEJSKICH

Nalezy rowniez podkresli¢, ze zgodnie z wynikami ankiety przeprowadzonej przez Europejskie
Towarzystwo Chordb Ptuc (ang. European Respiratory Society, ERS) SHARP (ang. Severe Heterogeneous
Asthma Research collaboration, Patient-centered) wsrdd 263 ekspertow z 28 krajéw europejskich, czesc
kryteridow kwalifikacji do terapii biologicznej w Polsce jest bardziej rygorystyczna w porédwnaniu do
pozostatych panstw [26]:
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» Brak refundacji reslizumabu w Polsce. Zgodnie z wynikami ankiety przeprowadzonej przez ERS

SHARP dostepnos¢ do lekéw biologicznych

réznita sie w zaleznosci od kraju, przy czym [ \
17 na 28 panstw refundowato wszystkie piec Wiprowadzenie mniej rygorystycznych
zarejestrowanych lekéw (dane z kwietnia kryteriow kwalifikacji do programu

2021 roku). W Polsce w programie lekowym lekowego oraz refundacja nowych lekéw
B.44 obecnie refundowane sg cztery leki 0 odmiennym mechanizmie dziatania
(omalizumab, mepolizumab, benralizumab w poréwnaniu do obecnie

i dupilumab), natomiast reslizumab nie jest finansowanych, poprawitaby dostepnosc
refundowany. W  wiekszoéci  paristw do leczenia biologicznego w Polsce”

bioracych udziat w ankiecie (22 na 28) — Ekspert z osrodka biorgcego udziat w badaniu
reslizumab jest refundowany. W 2018 roku \ J
ztozono wniosek o refundacje produktu

Cingaero (reslizumab) w leczeniu ciezkiej astmy eozynofilowej u dorostych. Prezes Agencji
zarekomendowat refundacje leku, pod warunkiem obnizenia kosztéw stosowania leku [27],
pomimo tego preparat nadal nie jest refundowany dla polskich pacjentéw.

» Zgodnie z wynikami ankiety przeprowadzonej przez ERS SHARP jedynie 3 na 28 krajow (w tym
Polska) nie wiaczato do leczenia biologicznego pacjentéw palgcych tyton. W badaniach
klinicznych dotyczacych ciezkiej astmy wykluczano pacjentéw palacych tyton, czasami réwniez
bytych palaczy, co moze skutkowac tym, ze w niektdrych krajach stosuje sie ograniczenie zwigzane
z paleniem tytoniu. Choé nie ma randomizowanych badan obejmujgcych palaczy, ostatnie prace
skupiajace sie na pacjentach, ktérzy byli palaczami pokazujg, ze historia palenia nie wyklucza
skutecznosci terapii anty IL-5 / anty-IL-R5 w odniesieniu do zaostrzen i kontroli astmy. Ponadto,
ostatnie badania typu real-life wykazaty, ze terapia anty-IL-5 jest w stanie zatagodzi¢ pogorszenie
czynnosci ptuc u 0soéb z ciezka, eozynofilowa astma, niezaleznie od statusu palenia.

Rysunek 4. Bariery dotyczace kryteriow kwalifikacji do PL B.44 w Polsce

NGB &

CO NAJMNIEJ DWA BRAK REFUNDACJI BRAK MOZLIWOSCI BRAK MOZLIWOSCI
EPIZODY ZAOSTRZENIA NOWYCH LEKOW KONTYNUACII LECZENIA  LECZENIA CIEZKIE) ASTMY
W CIAGU ROKU ZALECANYCH PRZEZ GINA U KOBIET W CIAZY EOZYNOFILOWEJ U DZIECI

Znacznie zawezone kryteria kwalifikacji do programéw lekowych, z duzym prawdopodobienstwem
przyczyniajq sie do ograniczonej liczby pacjentéw korzystajacych z terapii, co widac¢ szczegdlnie na
przyktadzie programu leczenia astmy w Polsce. Wprowadzenie wiekszej elastycznosci w zapisach
programu lekowego w uzasadnionych przypadkach pozwolitoby pacjentom otrzymac leczenie
biologiczne wptywajgce na znaczaca poprawe jakosci ich zycia.
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Rozdziat 6.
REALIZACJA PROGRAMOW
LEKOWYCH W POLSCE — BARIERY
EKONOMICZNE | ORGANIZACYINE

BARIERY EKONOMICZNE

Do gtéwnych barier ekonomicznych nalezy zaliczy¢:

» zanizong wycene $wiadczen, przez co programy lekowe mogg narazi¢ podmioty lecznicze na
straty ekonomiczne [28,29,30]

» brak zmiany wyceny punktowej $wiadczen zwigzanych z realizacjg programdw — od pazdziernika
2017 r. [4]

» NFZ nie moze wydac¢ wiekszych pieniedzy niz sg zaplanowane w budzetach refundacyjnych [31]

BARIERY ORGANIZACYJNE PROGRAMU LEKOWEGO | SYSTEMU REFUNDACIJI LEKOW

Bariery organizacyjne programu lekowego i systemu refundacji lekdw, ktére utrudniajg realizacje
programéw oraz w szczegoélnych przypadkach wptywajg na jego optacalnosé:

» brak zgody NFZ na wprowadzenie innego leku w sytuacji okresowej niedostepnosci lekdw [29]

» zmiana cen lekéw w poszczegdlnych obwieszczeniach MZ [29]

» limity finasowania programow lekowych ($wiadczenia w programie lekowym podlegajg

limitowaniu) [32]
» koniecznos$¢ uzupetniania czasochtonnego SMPT, pod rygorem blokady finansowania leczenia
co powoduje znaczne zaangazowanie personelu [29,33]

» brak zapewnienia w budzecie NFZ odpowiednich $rodkéw na finansowanie programow
lekowych (zawieranie umoéw na symboliczne kwoty, lub ponizej kosztu jednego podania leku)
(32]
finasowanie ,,nadwykonan” z duzym opdznieniem [29]
finasowanie jedynie podanej/wydanej pacjentowi czes¢ leku [32]
brak finasowania odpowiedniego transportu, przechowywania i utylizacji lekdw [32]
tworzenie kolejki do badan kwalifikujgcych do programu, tworzenie kolejek do samego leczenia
lub nawet nieumieszczanie pacjentéw na listach oczekujgcych [32]
przyjmowanie pacjentéw w ramach hospitalizacji dla sSwiadczen, ktére mogltyby byé
zrealizowane w trybie ambulatoryjnym [17]

» przeprowadzanie przez NFZ konkurséw na programy lekowe [34]
» aktualizacja zarzadzen Prezesa NFZ z duzym opdznieniem [34]

YV VY

Y

Szeroka grupe przeszkdd w realizacji programdéw stanowig bariery organizacyjne a przede wszystkim
zasady systemu refundacji lekéw. Wtasnie te bariery mogg wptywaé na problemy finansowe
N
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podmiotéw leczniczych i sprawiac, ze programy lekowe nie sg uznawane z finansowego punktu
widzenia za atrakcyjne do realizacji Swiadczenie.

Najczesciej powtarzajacymi sie w rozmowach z ekspertami barierami ograniczajgcymi skutecznosé
w realizacji programow lekowych jest zanizona wycena $wiadczen towarzyszacych wykonaniu
programu, podczas gdy realny przychdd podmiotéw medycznych generuje wtasnie obstuga programu,
poniewaz leki sg finansowane w wysokosci rownej wydatkom na nie. Wycena punktowa $wiadczen
takich jak: hospitalizacja, hospitalizacja jednego dnia, wizyta trybie ambulatoryjnym i badania
diagnostyczne nie zmienita sie od pazdziernika 2017 roku, a cena punktu wzrosta dopiero w kwietniu
2022 r. Wedtug ekspertéw realizacja programéw lekowych mogg generowac straty ekonomiczne dla
szpitali, jedynie duze jednostki mogg pozwoli¢ sobie na realizacje tej nierentownej grupy swiadczen,
robigc to kosztem przychoddéw uzyskiwanych z innych Zzrddet.

Pomimo faktu, iz tzw. ,nadwykonania” mogg zostac sfinansowane przez NFZ, to zasady ich finasowania
sprawiajg, ze czas, po ktorym placéwki otrzymajg zwrot kosztéw moze wyniesé nawet do pét roku [35].
Tym samym podmioty lecznicze przez dtuiszy okres nie otrzymujg naleznych im srodkéw z tytutu
leczenia pacjentéw i zagrozone sg utratg ptynnosci finansowej [28].

Finasowanie lekow odbywa sie na podstawie wydanej bgdz podanej pacjentowi czesci leku. Z jednej
strony motywuje to Swiadczeniodawcéw do optymalnego zarzadzania podazg lekdw, jednak z drugiej
naraza szpital na straty z powodu ponoszenia kosztéw niewykorzystanej czesci leku. Dodatkowo zwraca
sie uwage, ze wydatki zwigzane z odpowiednim transportem, przechowywaniem i utylizacjg lekéw
majacych zastosowanie w programach lekowych sg finansowane ze Srodkéw wtasnych podmiotéw
leczniczych. [32]

Kwestia dotyczgca czasu oczekiwania pomiedzy wprowadzeniem leku do programu a faktycznym
otrzymaniem leku przez pacjenta zostata poruszona podczas konferencji pod tytutem ,Programy
lekowe — realna dostepnosc¢ po decyzji refundacyjnej”, ktdra miata miejsce w lipcu biezgcego roku.
Wskazano na niej, ze programy lekowe sg szansg dla pacjenta na dostep do innowacyjnych lekdw,
jednakze istnieje wiele barier, ktére ten dostep ograniczajg [36]. W wiekszosci sg one spowodowane
wymaganiami zwigzanymi z administracyjng obstugg programéw lekowych, a wiec catym procesem
legislacyjnym i organizacyjnym poprzedzajgcym wprowadzenie nowego leku/programu oraz
wymaganiami natury technicznej (sprzetowej). Obstuga funkcjonowania programu lekowego
dodatkowo wigze sie z duzym zaangazowaniem personelu, zaréwno po stronie swiadczeniodawcy, jak
tez ptatnika [37]. Chociaz lista lekdw refundowanych publikowana jest co dwa miesigce, to pojawienie
sie na niej leku w ramach nowego programu lekowego nie oznacza, ze pacjent ma do niego realny
dostep. Zwykle trwa to srednio od trzech do nawet dziewieciu miesiecy, a powodem tak duzych
opdznien s3: publikacje zarzadzen prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow i realizacji uméw
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programéw lekowych nawet z 1,5 miesiecznym opdznieniem,
odlegte terminy ogtaszania postepowan konkursowych na programy lekowe w wojewddzkich
oddziatach NFZ, przedtuzajace sie przygotowania techniczne, kontraktowanie $wiadczen i proces
zakupu leku przez swiadczeniodawcow [36].

Wydtuzenie czasu oczekiwania na wtgczenie pacjentéw do programu lekowego poteguje takze fakt
limitowania $wiadczen zwigzanych z wykonaniem programu, co sprawia, ze u $wiadczeniodawcéw
powstaje nieche¢ do wtaczania nowych pacjentéw do programéw lekowych. Efektem pewnych
problemdw w refundacji wydaje sie by¢ tworzenie , kolejki” do badan kwalifikujgcych do programu, do
samego leczenia lub nawet nieumieszczanie pacjentéw na listach oczekujgcych [32].
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Kolejng barierg wydaje sie by¢ konieczno$¢ wprowadzania szczegétowych danych do Systemu
Monitorowania Programoéw Terapeutycznych (SMPT). Nie wdrozono jeszcze rozwigzan automatycznego
przesytania danych pomiedzy systemem placowki prowadzgcej program a SMPT, co wigze sie z tym, ze
klinicysci zmuszeni sg do recznego przenoszenia kazdorazowo znacznej ilosci danych. W zwigzku
z powyzszym, eksperci postulujg o uproszczenie SMPT, co naktada konieczno$¢ doprecyzowania czy
zaraportowane dane w tak szerokim zakresie sg wykorzystywane, z ktérych danych mozna by
zrezygnowac a pozostawicé tylko te, ktére sg kluczowe do okreslenia skutecznosci leczenia w programie
lekowym. [33]

Bioragc pod uwage powyzsze, w dostepie do programodw lekowych pojawiajg sie opdznienia, ktére
znacznie wydtuzajg czas, w jakim pacjent mdgtby otrzymac lek. W przetamaniu tych barier niezbedne
sg zmiany organizacyjne i legislacyjne wymagajace zaangazowania Srodowisk medycznych oraz wtadzy
ustawodawczej i wykonawcze;j.

Wydaje sie, ze wskazane bariery nie zachecajg swiadczeniodawcéw do prowadzenia programéw
lekowych lub w znaczacy sposéb ograniczajg wigczanie nowych pacjentéw do programoéw lekowych.
Tym bardziej, ze szacowane na etapie wnioskéw o refundacje wielkosci populacji potencjalnie
kwalifikujgcych sie do leczenia zazwyczaj znacznie przekraczaja liczbe pacjentéw realnie leczonych
w programach lekowych. Z duiym prawdopodobieistwem mozina wskaza¢ na koniecznos¢
wprowadzenia zmian w funkcjonowaniu programéw lekowych aby w petni mogly realizowaé
przypisane im zadanie, tj. aby stanowity odpowiedz na niezaspokojone dotad potrzeby najbardziej
potrzebujacych chorych, co bezposrednio wigze sie z konieczno$cig zwiekszenia dostepnosci do
nowoczesnych terapii. Dlatego tak wainym elementem rozwoju funkcjonowania programéw
lekowych w Polsce wydaje sie dalsza wspétpraca zaangaiowanych w ten proces sSrodowisk
(towarzystw medycznych, organizacji pacjenckich, ekspertow medycznych, konsultantéw krajowych
i wojewaddzkich) w celu wdrozenia zmian systemowych ukierunkowanych na utatwienie dostepu
chorych do leczenia poprzez wprowadzenie wielowymiarowych zmian prowadzacych do
usprawnienia dziatania placowek leczniczych.
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Rozdziat 7.
WYKONANIE PROGRAMU B.44-
TRYB SWIADCZEN

HOSPITALIZACJA JEDNODNIOWA - PREFEROWANY TYP PODANIA?

Wiekszo$¢ wojewoddztw (osrodkéw) preferuje podanie leku w warunkach szpitalnych (niemal
wszystkie sprawozdawane tam S$wiadczenia to hospitalizacje jednodniowe). Wynika to zapewne
z faktu, iz do poczatku 2018 roku podanie lekow w programie B.44 mogto odbywac sie wytgcznie
,W ramach hospitalizacji w oddziale alergologicznym lub pulmonologicznym, tylko przez lekarza
specjaliste z zakresu alergologii lub pulmonologii, do$wiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu
ciezkiej astmy alergicznej oraz leczeniu anafilaksji”. Aktualnie nie ma takiego wymogu, poza
pierwszym podaniem, podczas ktdrego pacjent powinien by¢é obserwowany przez co najmniej
2 godziny a z uwagi na mozliwg reakcje anafilaktyczng zabezpieczenie pacjenta w warunkach
szpitalnych wydaje sie by¢ naturalnym trybem postepowania.

Mozna domniemywaé, ze hospitalizacja pacjenta przy podskdrnej drodze podania lekéw
refundowanych w ramach programéw lekowych, w wiekszosci przypadkdéw nie jest uzasadniona
wyfacznie stanem zdrowia pacjenta, ale takze wzgledami ekonomicznymi.

PODANIE W WARUNKACH DOMOWYCH — NOWE MOZLIWOSCI

Pojawienie sie pandemii SARS-CoV-2 przyspieszyto decyzje o umozliwieniu kontynuowania leczenia
w warunkach domowych, jezeli lekarz i pacjent uznajg to za witasciwe. Pacjent odbywa w szpitalu
odpowiednie przeszkolenie w kierunku techniki podania leku, musi takze prowadzi¢ dziennik leczenia
i przeszkoli¢ sie w kierunku rozpoznawania i reakcji, ktére nalezy podjgé¢ w przypadku wystgpienia
dziatan niepozadanych (w tym ciezkich reakcji alergicznych).

Pomimo zapiséw w tresci programu, obowigzujacych od listopada 2020 r, o mozliwosci
samodzielnego podania lekdow w warunkach domowych, wiekszos¢ podan nadal odbywa sie
stacjonarnie. Wydaje sie zatem, ze modyfikacja wytacznie zapisdw programu lekowego nie
spowoduje zmiany wieloletniej praktyki oSrodkéw. Tym bardziej bez wdrozenia innych dziatan, w tym
edukacyjnych dla lekarzy i pacjentow, a zwtaszcza finansowych zachet dla osrodkéw i personelu
medycznego, mato prawdopodobna wydaje sie rzeczywista zmiana podejscia do podania lekéw
biologicznych w warunkach domowych.

Na podstawie analizy statystyk dotyczgcych udzielanych $wiadczen w ramach programu lekowego
w 2022 roku (Rysunek 5), mozna zauwazy¢, ze w wiekszoSci wojewoddztw hospitalizacja jednodniowa
byta najczesciej raportowanym swiadczeniem. Jest to interesujgcy fakt, biorgc pod uwage, ze leki objete
programem lekowym B.44 sg podawane podskdrnie, co sugeruje, ze w wiekszosci przypadkéw leczenie
mogtoby by¢é przeprowadzane w trybie ambulatoryjnym. Wydaje sie, ze taki stan jest konsekwencjg
wymogu, podania lekdw biologicznych w leczeniu ciezkiej astmy jedynie w warunkach szpitalnych, jaki
obowigzywat do kornca lutego 2018 r. Przez kolejne 1,5 roku w ramach programu nie sformutowano
|
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w jakim trybie ma sie odbywac¢ podanie leku a jedynie czas obserwacji po podaniu (minimum 2 godziny
po pierwszym podaniu, i 30 minut po kolejnych, jesli pierwsze byto dobrze tolerowane). Powodowato
to, ze podanie nadal musiato odbywac sie w osrodku, jednak nie naktadato na osrodki koniecznosci
hospitalizacji chorego (Tabela 1). Mimo wszystko tryb podania sugerowat jako najbardziej logiczng
procedure hospitalizacje w trybie jednodniowym.

Rysunek 5. Tryb wykonywania swiadczern w ramach programu lekowego B.44

Hospitalizacje i porady ambulatoryjne oraz liczba hospitalizacji i perad na pacjenta w 2022 roku
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7,98 by 417 EEI 5
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Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ [2]

Od listopada 2020 roku zmieniono zapisy programu lekowego, dopuszczajgc stosowanie lekéw
w warunkach domowych [38]. To oznacza, ze pacjenci mogg otrzymywac niektdre terapie w domu, co
wplywa na dostepnos¢ i wygode leczenia, a osrodkom daje mozliwos¢ opieki nad wiekszg liczbg
pacjentéw. Samodzielne podanie leku jest jednak obwarowane nastepujgcymi warunkami [39]:

e Pacjent odbywa w osrodku minimum cztery wizyty w odstepach zgodnych z dawkowaniem
leku, podczas ktérych powinien zostac¢ przeszkolony w zakresie podania leku (samodzielnego
lub przez opiekuna prawnego). Edukacja podania leku w warunkach domowych powinna
obejmowad: techniki podania leku, prowadzenia dziennika leczenia oraz rozpoznawania dziatan
niepozadanych (ciezkich reakcji alergicznych) i czynnosci, ktdre nalezy podja¢ w przypadku ich
wystapienia.

e Przy pierwszym podaniu obserwacja powinna wynosi¢ co najmniej 2 godziny, a jesli pierwsze
podanie leku byto dobrze tolerowane, to po trzech kolejnych podaniach w osrodku wymagana
jest 30-minutowa obserwacja.

1 ——
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Tabela 1. Modyfikacja zapiséw programu lekowego B.44 w zakresie zasad podania lekow

(0] {{-13
obowigzywania

Zasady podania lekéw

Lek powinien by¢ podawany w ramach hospitalizacji w oddziale alergologicznym lub

pulmonologicznym, tylko przez lekarza specjaliste z zakresu alergologii lub pulmonologii,

doswiadczonego w rozpoznawaniu ileczeniu ciezkiej astmy alergicznej oraz leczeniu
Do 28.02.2018 . anafilaksji.

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 2 godziny po pierwszym podaniu

leku. Jesli pierwsze podanie leku byto dobrze tolerowane po kazdym nastepnym podaniu

pacjent powinien by¢ obserwowany przez 30 minut.

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 2 godziny po pierwszym podaniu
leku. Jesli pierwsze podanie leku byto dobrze tolerowane po kazdym nastepnym podaniu
pacjent powinien by¢ obserwowany przez 30 minut.

1.03.2018r. -
31.10.2020r.

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 2 godziny po pierwszym podaniu
leku. Jesli pierwsze podanie leku byto dobrze tolerowane po drugim, trzecim i czwartym
podaniu leku pacjent powinien by¢ obserwowany przez 30 minut.

Leczenie moze by¢ kontynuowane w warunkach domowych, jesli lekarz i pacjent uznajg
to za wtasciwe. Pacjent odbywa w osrodku minimum cztery wizyty w odstepach
zgodnych z dawkowaniem leku.

1.11.2020r. - Wizyty majg tez na celu edukacje pacjenta w zakresie administrowania leku —
30.04.2022 r. samodzielnego lub przez opiekuna prawnego.

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszg by¢ poinstruowani odnosnie techniki
podawania leku, prowadzenia dziennika leczenia oraz rozpoznawania dziatan
niepozadanych (ciezkich reakcji alergicznych) i czynnosci, ktére nalezy podjgé
w przypadku ich wystagpienia.

Pacjent otrzymuje leki w osrodku prowadzacym terapie astmy danego pacjenta.

Lek moze by¢ wydany dla celow terapii domowej na okres nie przekraczajgcy 3 miesiecy.
Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 2 godziny po pierwszym podaniu
leku. Jesli pierwsze podanie leku byto dobrze tolerowane po drugim, trzecim i czwartym
podaniu leku pacjent powinien by¢ obserwowany przez 30 minut.

Leczenie moze by¢ kontynuowane w warunkach domowych, jesli lekarz i pacjent uznaja
to za wtasciwe. Pacjent odbywa w osrodku minimum cztery wizyty w odstepach
zgodnych z dawkowaniem leku.

Wizyty majg tez na celu edukacje pacjenta w zakresie administrowania leku —

0d 1.05.2022 r. . .
samodzielnego lub przez opiekuna prawnego.

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszg by¢ poinstruowani odnosnie techniki
podawania leku, prowadzenia dziennika leczenia oraz rozpoznawania dziatan
niepozadanych (ciezkich reakcji alergicznych) i czynnosci, ktére nalezy podjac
w przypadku ich wystgpienia.

Pacjent otrzymuje leki dla celéw terapii domowej w o$rodku prowadzacym terapie astmy
danego pacjenta.

Wydaje sie, ze modyfikacja zapiséw programu lekowego wprowadzajacych mozliwos¢ podania leku
w warunkach ambulatoryjnych spowodowata realng zmiane trybu podania zaledwie w dwadch
wojewddztwach. Od 2018 r. udziat wizyt ambulatoryjnych systematycznie rosnie w wojewddztwie
matopolskim i mazowieckim — w 2022 roku wynosit odpowiednio 80% oraz 54%. W pozostatych
wojewddztwach srednio dwa na sto Swiadczen zwigzanych z wykonaniem programu to porady w trybie
ambulatoryjnym, pozostate 98 stanowig hospitalizacje. Zalezno$¢ te zobrazowano na diagramie
(Rysunek 6), ktéry przedstawia udziat hospitalizacji (w tym gtéwnie jednodniowych) na przestrzeni lat

2018-2022. Wyniki te mogg sugerowad, ze w wielu placowkach tryb hospitalizacji jest wybierany
|
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rowniez ze wzgledéw ekonomicznych (wyzsza wycena tego swiadczenia), co wskazuje niedoskonatosci
obecnego sposobu finansowania.

Rysunek 6. Liczba swiadczen i odsetek hospitalizacji w ramach programu lekowego B.44

Liczba swiadczen (hospitalizacje/porady) na pacjenta w 2022 roku i odsetek hospitalizacji w latach 2018-2022

™ 2018
Odsetek m2019
hospitalizacji 5050
w latach 0
2018-2022 w2021 Liczba swiadczen (hospitalizacje/porady) na pacjenta w 2022 roku .

2022 4,1 9,4

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ [2]

W ostatnim czasie przeprowadzono badania dotyczace zmiany sposobu podawania lekdw biologicznych
w leczeniu ciezkiej astmy. Polegaty one na tym, ze pacjenci lub ich opiekunowie samodzielnie podawali
leki w warunkach domowych, zamiast iniekcji wykonywanej przez personel medyczny w szpitalu.
Wiekszos$¢ z tych badan zostata przeprowadzona w okresie pandemii SARS-CoV-2, ktdra, jak twierdza
badacze, wptyneta znaczgco na przyspieszenie zmian w sposobach podawania lekdw oraz zwiekszenie
wykorzystania telemedycyny w monitorowaniu leczenia. W badaniach oceniano m.in. (1) satysfakcje
pacjentdw z ciezkg postacig astmy oraz ich dotychczasowe doswiadczenia z samodzielnym podaniem
lekdw [40]; (2) kontrole astmy i jakos¢ zycia pacjentdw, ktdrzy przeszli z terapii biologicznej
w warunkach szpitalnych na podanie samodzielne w warunkach domowych [41] oraz skupiono sie na
(3) uzyskaniu gtebszego wgladu w postrzeganie i doswiadczenia pacjentéw i personelu medycznego
dotyczacego podawania lekdw biologicznych w domu, w kontekscie leczenia ciezkiej astmy [42].

Gtéwne wnioski ptyngce z badan oceniajgcych zmiane sposobu podawania lekéw biologicznych
w leczeniu ciezkiej postaci astmy sg nastepujgce:
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» wiekszos$¢ uczestnikow stwierdzita, ze po
odbyciu przeszkolenia u personelu

medycznego, samodzielne podanie leku i

biologicznego byto fatwe i czuli sie

sitan Oszczednos¢ czasu | Obawa przed
bezpiecznie [40] Wigksza elastycznosé m.oiliw.rym!
> podejscie telemedyczne stosowane Lepsza organizacja CIQiklr.nl dz!afanlam!
w monitorowaniu chorych okazato sie Dostosowanie niepozadanymi
skuteczne w zmniejszaniu objawdw ze leczenia do trybu Brak kontaktu z
strony uktadu oddechowego i poprawie sycia personelem
jakoéci zycia [40] medycznym

> przejscie z podawania lekow
biologicznych w szpitalu na leczenie
domowe nie  doprowadzito do
pogorszenia kontroli astmy ani jakosci zycia pacjentow [41]

» wyniki badan podkreslity skutecznosc¢ i bezpieczenstwo podawania lekéw biologicznych w domu,
co moze stanowi¢ wsparcie dla zmiany warunkdédw podawania leczenia biologicznego w ciezkiej
astmie [41]

» zaréwno pacjenci, jak i personel medyczny s3 zgodni, ze korzysci z podawania lekéw biologicznych
w domu zwykle przewyzszajg niedogodnosci z tym zwigzane i dziatania niepozadane [42]

> zaletg podania lekdw w domu byta oszczedno$é czasu pacjentow (np. czas podrdzy do szpitala)
oraz brak koniecznosci podporzadkowania sie do harmonogramu wizyt w szpitalu zwigzanych
z podaniem leku oraz mniejsze ryzyko infekcji (szczegdlnie w czasie pandemii SARS-CoV-2) [42]

Nalezy podkresli¢, ze zaden z pacjentdéw nie przerwat leczenia z powodu wystgpienia dziatan
niepozadanych [41]. Szczegdtowy profil zdarzen niepozgdanych prezentowat sie nastepujgco: béle
gtowy, bdl w miejscu wstrzykniecia, utrata wtoséw i bdle stawdw. Dwodch pacjentéw przerwato domowe
leczenie biologiczne z powodu nieprzestrzegania zalecen lekarskich. Nie zaobserwowano rdznicy
w czestosci czy nasileniu dziatan niepozgdanych pomiedzy pacjentami leczonymi w szpitalu a tymi
w domu [41].

Wyniki wieloosrodkowego, miedzynarodowego badania zwracajg réwniez uwage na wady
przedstawionych rozwigzan. Najczesciej wymieniang wada podawania leku w domu byt brak kontaktu
z personelem klinicznym, w tym brak kontaktu osobistego lub bezpiecznego srodowiska oraz obawy
zwigzane z wystgpieniem ciezkich dziatan niepozadanych [42].

Wartym podkreslenia jest fakt, iz szkolenie, w zakresie samodzielnego podania leku w ocenie pacjentéw
byto skuteczne, a kontakt on-line z personelem medycznym spotkat sie z duzym uznaniem pacjentéw
i wzmocnit ich pewnos¢ siebie [40], natomiast zmiana z podawania lekéw biologicznych w szpitalu na
leczenie w warunkach domowych nie doprowadzita do pogorszenia kontroli astmy ani jakosci zycia
pacjentéw. Nie bylto tez istotnej réznicy w czestosci zaostrzen w poréwnaniu z wartoscig wyjsciowq [41].

Personel medyczny preferowat (o ile nie byto przeciwwskazan) podanie w warunkach domowych. Po
kilkukrotnym podaniu leku pod nadzorem lekarza w szpitalu, pacjenci czujg sie gotowi do
samodzielnego wykonania wstrzykniecia w domu, a nabycie tych umiejetnosci niweluje poczgtkowy
stres i dodaje chorym pewnosci siebie [42].
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Charakterystyki produktéw leczniczych finansowanych ze s$rodkéw publicznych (ChPL Dupixent,
Fasenra, Nucala, Xolair) takze dopuszczajg mozliwos¢ samodzielnego poddania leku w warunkach
domowych, poza preparatem Nucala w postaci proszku do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan, dla
ktérego konieczna jest aplikacja przez fachowy personel medyczny (jednak uzycie tego produktu jest
niewielkie). Dla wszystkich produktdw zwraca sie uwage, ze decyzja o samodzielnym podaniu leku przez
pacjenta powinna byé podejmowana w porozumieniu z lekarzem lub pielegniarka.

Niniejsza analiza wskazuje, ze zaréwno pacjenci, jak i personel medyczny, podkreslaja korzysci
wynikajace z podawania lekéw biologicznych w domu, takie jak oszczednos$¢ czasu pacjentéw
i mniejsze ryzyko infekcji. Szkolenie i wsparcie personelu medycznego w zakresie samodzielnego
podawania lekdw s3 kluczowe dla zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci tej praktyki. Warto
jednak zauwaziy¢, ze niektorzy pacjenci wyrazajg obawy zwigzane z podawaniem lekéw w domu,
zwtaszcza z brakiem kontaktu z personelem medycznym oraz mozliwoscig wystapienia dziatan
niepozadanych. Dlatego tez waine jest, aby lekarze i personel medyczny monitorowali pacjentow
i zapewnili im odpowiednie wsparcie podczas samodzielnego podawania lekéw.

Podsumowujac, samodzielne podawanie lekéw biologicznych w warunkach domowych moze by¢
skutecznym i bezpiecznym sposobem leczenia ciezkiej astmy, zapewniajgc pacjentom wieksza
wygode i dostepnosc do terapii. Jednak konieczne jest przeszkolenie pacjentéw oraz monitorowanie
i wsparcie ze strony personelu medycznego.
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Rozdziat 8.
NAKLADY NA FINANSOWANIE
PROGRAMU LEKOWEGO B.44

ROSNACE NAKtADY NA PROGRAM B.44

Kwoty kontraktu dla programu B.44 rosng z roku na rok, a ich wysokos¢ w ostatnich latach zwiekszyta
sie ponad dwukrotnie (46 min zt w 2019 r. vs 107 min zt w 2022 r.). Natomiast liczba pacjentéw
objetych leczeniem w ramach programu lekowego wzrosta od 2019 r. blisko 2,5 krotnie, jednak nadal
oznacza to, ze w 2022 r. zaledwie co 13-ty — 15-ty pacjent z ciezkg postacig astmy otrzymuje
odpowiednie dla swojego stanu zdrowia leczenie. Ro$nie rownoczesnie liczba swiadczeniodawcdow,
ktorzy zawierajg kontrakty: w 2019 r. byto ich 54, natomiast w 2022 r. — 60, a w 2023 r. — 65.

ROZBIEZNOSCI W FINANSOWANIU SWIADCZEN TOWARZYSZACYCH

Obserwuje sie duze rozbieznosci pomiedzy poszczegdlnymi placdwkami w udziale kontraktu
na $wiadczenia. Srednio w 2022 roku 11,4% kwoty kontraktu przypadato na $wiadczenia
towarzyszace programu B.44. Minimalny odnotowany udziat nie przekroczyt 4% catkowitej kwoty
kontraktu, natomiast maksymalny wynidst blisko 19%. Wydaje sie, Ze rozbieznosci pomiedzy
osrodkami a nawet wojewddztwami wynikajg gtéwnie z czestszosci oraz trybu podan lekéw
biologicznych.

Kwoty kontraktu na program lekowy B.44 rosng z roku na rok (nie mozna jeszcze okresli¢ ostatecznej
zmiany dla roku 2023, poniewaz nie wszystkie podmioty lecznicze zawarty kontrakt na caty rok, np.
kontrakty Swiadczeniodawcodw z woj. mazowieckiego zawarte sg jedynie do wrzesnia). Wielkos¢
kontraktow dla catej Polski w ostatnich latach zwiekszyta sie ponad dwukrotnie (46 min zt w 2019 r. vs
107 min zt w 2022 r.) Zwieksza sie rownoczesnie liczba swiadczeniodawcow, ktérzy zawarli kontrakty,
gdyz w 2019 r. byto ich 54, natomiast w 2022 r. — 60, a w 2023 r. — juz 65. Nalezy jednak zauwazy¢, ze
w kazdym roku pojawia pula swiadczeniodawcéw, dla ktdorej wysokosé kontraktu jest symboliczna (np.
kwota kontraktu réwna 1 zt) lub niewystarczajgca nawet na roczng terapie lekami biologicznymi
jednego pacjenta. Zarowno w 2022, jak i w 2023 r. (stan na lipiec 2023 r.) takich placéwek byto 5.

Standardowo czes¢ kontraktu przypadajgca na leki stanowi wiekszos$¢ budzetu na refundacje programu
lekowego — w przypadku programu B.44 jest to niemal 87-90%. Do roku 2021 obserwowano spadek
udziatu kwoty na $wiadczenia, jednak od 2022 r. ten trend sie zmienit i udziat kwoty na $wiadczenia
zaczat rosngé. Wynika to ze wzrostu ceny za punkt w wycenie $wiadczen towarzyszacych w zakresie
programoéw lekowych. Pomiedzy rokiem 2021 a 2022 odnotowano niemal 50% wzrost kwoty kontraktu
na $wiadczenia (z 7,9 min zt do 12,3 min zt). W lipcu 2023 kwota kontraktu przeznaczona na refundacje
Swiadczen w ramach programu lekowego przekroczyta kwote z 2022 roku, przy czym czesc
Swiadczeniodawcow zawarta kontrakt jedynie na czes$¢ roku.
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Wykres 3. Kontrakty na program B.44

Kontrakt na program B.44 oraz liczha osrodkéw i liczba pacjentéw w latach 2019-2023
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*dla roku 2023 r. prezentowane sg niepetne dane

Obserwuje sie duze rozbieznosci pomiedzy poszczegdlnymi placowkami w udziale kontraktu na
$wiadczenia. Srednio w 2022 roku 11,4% kwoty kontraktu przypadato na $wiadczenia towarzyszace
programu B.44. Minimalnie byto to 3,6% a maksymalnie 18,8%. Najwiekszy udziat kwoty kontraktu na
Swiadczenia odnotowano w wojewddztwie opolskim (17,5%) a najmniejszy w wojewddztwie
matopolskim 6,4%, czyli niemal 3-krotnie nizszy niz dla wojewddztwa opolskiego.
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Rysunek 7. Kwoty kontraktu na program B.44 w poszczegdlnych wojewddztwach
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Parametry wptywajgce na wielkos¢ kontraktu w czesci dedykowanej $wiadczeniom to gtéwnie wycena
punktowa $wiadczen, w ramach ktérych odbywa sie podanie lub wydanie leku, cena za punkt dla
Swiadczen towarzyszgcych w programie lekowym B.44, tryb udzielania $wiadczen oraz czestos¢ wizyt
pacjenta w oddziale.

Wycena sSwiadczen zgodnie z Zarzgdzeniem Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (Katalog sSwiadczen
i zakresdw — leczenie szpitalne — programy lekowe oraz Katalog ryczattdw za diagnostyke w programach
lekowych) nie zmienita sie od pazdziernika 2017 r. [4]. (Tabela 2)

Tabela 2. Swiadczenia i wycena punktowa dla zakresu Leczenie chorych z ciezka postacig astmy [4]

Swiadczenia zwigzane z wykonaniem Wartosé Frédio
programu lekowego B.44 punktowa
Hospitalizacja 486,72 za osobodzien
Hospitalizacja u dzieci 540,80 za osobodzien . Kata'°§ SW|adczen.
i zakresow — leczenie

italizacj i szpitalne — program
!-Iospltall‘zaqa w trybie 486,72 23 osobodzier; p programy
jednodniowym lekowe

Przyjecie pa‘qenta w trybie 108,16 i
ambulatoryjnym

Katalog ryczattéw za
984,80 Ryczatt roczny diagnostyke

w programach lekowych

Diagnostyka w programie leczenia
chorych z ciezka postacig astmy
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Cena za punkt dla Swiadczen towarzyszgcych w programie B.44 do konca pierwszego kwartatu 2022 r.
wynosita 1,00 zt/punkt. Natomiast od Il kwartatu 2022 r. cena wzrastata: do 1,05 zt w lll i 1,44 zt w IV
kwartale 2022, natomiast $rednia cena punktu w catym 2022 r. wyniosta 1,22 zt. Srednia cena za punkt
w 2023 r. wynosi obecnie 1,40 zt* (czyli 0 40% wiecej niz w latach 2017-2021). Minimalna cena punktu
to 1,35 zt, za$ maksymalna — 1,64 zt. Wartym odnotowania jest fakt, ze wskaznik inflacji w obszarze
zdrowia wzrést w latach 2018-2021 o 14%, natomiast kwoty, ktére otrzymywali Swiadczeniodawcy za
udzielanie sSwiadczen w zakresie realizacji programéw lekowych pozostaty w tym okresie na
niezmienionym poziomie.

Kolejnym parametrem, ktédry ma prawdopodobnie najwiekszy wptyw na poziom wydatkdw na
$wiadczenia w programie lekowym ma tryb udzielanych $wiadczen w ramach podania/wydania leku.
Jesli wiekszos¢ $wiadczen stanowig hospitalizacje jednodniowe wtedy wydatki na swiadczenia beda
nawet trzykrotnie wieksze niz gdy wiekszosé tych swiadczer odbywac sie bedzie w ramach przyjecia
pacjenta w trybie ambulatoryjnym. Wiekszos¢ wojewddztw ma bardzo wysoki odsetek hospitalizacji
jednodniowych (90-100%) a ich wysokos¢ kontraktu na Swiadczenia stanowi 10-18%. (Wykres 4)

Wykres 4. Zaleznos¢ pomiedzy odsetkiem hospitalizacji a wysokoscig kontraktu na swiadczenia
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Czesic kontraktu na swiadczenia [3]

Ostatnim elementem wptywajacym na wysokos¢ wydatkdw na swiadczenia jest czestosé wizyt pacjenta
w placéwce, a ta moze wynikac ze schematu dawkowania leku (ktory rdzni sie pomiedzy substancjami
czynnymi w programie lekowym), faktu czy lek wydawany jest pacjentom do samodzielnego podania
w domu oraz rozplanowaniem podan lekdw i wizyt zwigzanych z diagnostyka przewidziang w opisie
programu lekowego B.44. Rozktad liczby zrealizowanych sSwiadczen zwigzanych z podaniem lub
wydaniem leku w 2021 roku [43] wskazywaé moze, ze w wiekszosci przypadkdw podanie lekow
w ramach programu lekowego leczenia ciezkiej postaci astmy odbywa sie w placowce medycznej —
$wiadczy o tym proporcjonalnie wysoka liczba podan/wydan na pacjenta — zblizona do rocznej liczby
podan. Nalezy mie¢ na uwadze, ze cze$¢ pacjentdow leczona jest krécej niz rok, np. ze wzgledu na
wytaczenie z programu, pacjenci nowo kwalifikowani do programu oraz chorzy, u ktérych zawieszono
terapie zgodnie z zapisami programu. Nie sg jeszcze dostepne dane dla substancji czynnej dupilumab,
ktorej podanie odbywa sie wytgcznie w schemacie co dwa tygodnie. Natomiast dla omalizumabu, ktéry
moze by¢ stosowany co 2 tygodnie, w 2021 roku ok. 8% pacjentdéw miato co najmniej 20 podan/wydan
leku co najprawdopodobniej oznacza, ze pacjent w takim schemacie musi pojawic sie w osrodku blisko
2 razy na miesigc. (Rysunek 8)

3 Stan na lipiec 2023 roku
|
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Rysunek 8. Rozktad podan / wydan lekéw w programie lekowym B.44 w 2021 r.

Schemat dawkowania lekow Srednia liczba podari/wydari leku na pacjentaw 2021 r. *
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Rozktad liczby podan/wydarn leku na pacjentaw 2021 r. *
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* W 2021 r. w programie B.44 byty dostepne 3 substancje czynne (bez dupilumabuy).
Na podstawie danych NFZ [43]

Z danych wynika, ze zdecydowana wiekszo$¢ podan lekéw odbywa sie stacjonarnie i wymaga, aby
pacjent przybyt do podmiotu leczniczego. Nie sg dostepne jeszcze najnowsze szczegétowe dane NFZ,
ale zbiorcze dane za 2022 rok (Rysunek 6) nie wskazujg na znaczne obnizenie liczby $wiadczen
towarzyszacych w zakresie hospitalizacji na pacjenta, co wskazuje na brak zmiany podejscia
Swiadczeniodawcow w zakresie sposobu podania lekdw biologicznych u pacjentéw z ciezkg postacia
astmy w Polsce.

Podsumowujac, wyniki analizy wskazujg na rosngce wydatki na leczenie ciezkiej astmy w ramach
programu lekowego B.44. Réznice regionalne i efektywnos¢ wykorzystania srodkéw finansowych
wymagajg statego monitorowania i dostosowywania programu, aby zapewni¢ odpowiednig opieke
pacjentom w catej Polsce. Wdrazanie bardziej skutecznych i zrwnowazonych strategii zarzadzania
programem lekowym moze pomdc w optymalizacji kosztéw leczenia, jednoczesnie zapewniajac
pacjentom odpowiednia terapie i wsparcie.
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Rozdziat 9.
ROZMIESZCZENIE OSRODKOW
REALIZUJACYCH PROGRAM B.44

ROZMIESZCZENIE PLACOWEK A DOSTEP DO LECZENIA

Realizacja programéw lekowych odbywa sie gtéwnie w wiekszych osrodkach medycznych, zazwyczaj
w miastach wojewddzkich. Wydaje sie, ze najwieksze problemy w zapewnieniu réwnego dostepu do
leczenia majg wojewddztwa wschodnie (jeden dominujgcy osrodek), natomiast pacjenci z Polski
centralnej mogg korzystac z dodatkowo z leczenia w wojewddztwach osciennych.

Zaledwie w szesciu miastach w Polsce (todz, Warszawa, Poznan, Krakdw, Katowice, Lublin)
prowadzonych jest ponad 40% chorych w ramach programu lekowego ciezkiej postaci astmy.
Realizacja programu w co najmniej trzech lokalizacjach odbywa sie w wojewddztwach $lgskim
(4 miasta), matopolskim (3 miasta), dolnoslgskim (3 miasta) oraz warminsko-mazurskie (3 miasta).

Dla pacjentéw z ciezkg postacig astmy odlegtos¢ i dostepnosc¢ placéwki medycznej realizujgcej
program lekowy B.44 moze mieé duze znaczenie. Regularne uczestniczenie w wizytach w osrodku
medycznym wymaga od pacjentdw organizacji czasu wolnego oraz niekiedy czasu pracy, a takze
naktadu dodatkowych kosztéw. Dla niektérych oséb moze to by¢ trudne lub niemozliwe do
zrealizowania, co wptywa niekorzystnie na dostepnosé i skutecznosc leczenia.

Kluczowe w programach lekowych jest uwzglednienie potrzeby pacjentéw, zwtaszcza tych
mieszkajacych w bardziej odlegtych regionach i podejmowanie dziatan majacych na celu utatwienie
dostepu do leczenia, np. poprzez lepsze rozmieszczenie placowek medycznych realizujgcych program
lekowy. Wptynetoby to na skuteczne korzystanie z terapii i jednocze$nie poprawito jakos¢ opieki
medycznej nad osobami z ciezkg postacig astmy.

Programy lekowe sg najczesciej realizowane w wiekszych osrodkach medycznych, zlokalizowanych
zazwyczaj w miastach wojewddzkich. Gdy leki w ramach programéw lekowych majg postac¢ doustng lub
pacjenci mogg je samodzielnie podawac poprzez wstrzykniecie podskdrne, nie wymaga to czestych
wizyt w placdwkach medycznych, co utatwia pacjentom dostep do leczenia.

Jednakze, w przypadku programu lekowego B.44, w ktédrym podawanie lekow jak na razie odbywa sie
przede wszystkim w warunkach szpitalnych (co wynika z danych NFZ), a terapia ciezkiej postaci astmy
wymaga czestych wizyt, dojazd do osrodka medycznego moze stanowi¢ wyzwanie. Pacjenci z ciezkg
postacig astmy muszg odwiedza¢ placdwki medyczne od 2 razy w miesigcu do 1 razu co 2 miesigce,
a terapia jest dtugotrwata, z okresami zawieszenia leczenia. Dla wielu pacjentéw, szczegdlnie tych
mieszkajacych w odlegtych miejscowosciach, podréz kilkaset kilometréow do osrodka moze byé
znacznym utrudnieniem (Rysunek 9).
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W przypadku programu lekowego B.44 rozmieszczenie geograficzne wskazuje na do$¢ powszechny
schemat — jedno miasto (najczesciej stolica wojewddztwa) obejmuje opiekg prawie wszystkich
pacjentéw, natomiast w innych miastach prowadzeni sg pojedynczy pacjenci. Wyjatkiem sg woj.
lubuskie, dolnoslgskie, opolskie i Swietokrzyskie, gdzie dwie miejscowosci leczg wieksze grupy
pacjentéw, co wprowadza wieksze zrdéznicowanie geograficzne i zmniejsza konieczno$¢ podrézy do
odleglejszych osrodkéw (Rysunek 9).

Rysunek 9. Rozmieszczenie osrodkéw realizujacych program lekowym B.44 (2021 r.)
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Powyisze pokazuje, ze dla pacjentéw uczestniczacych w programie B.44, odlegtosc i dostepnos¢
placowki medycznej moze mie¢ duze znaczenie. Pacjenci moga potrzebowac zorganizowania
dodatkowego czasu, poniesienia dodatkowych kosztéow i wysitku, aby regularnie uczestniczyc
w wizytach w osrodku medycznym. Dla niektdrych oséb moze to by¢ trudne lub niemozliwe do
zrealizowania, co wptywa na dostepnosc i skutecznos¢ leczenia.

W celu zapewnienia lepszej dostepnosci do leczenia pacjentom z ciezky postacig astmy, nalezatoby
uprosci¢ procedury zwigzane ze staraniem sie oSrodkéw o dostep do udzielania swiadczen w ramach
programu lekowego. Obecnie przeprowadzane s3 postepowania na udzielanie swiadczen w
programach lekowych, co przyczynia sie do niepotrzebnego opdznienia (ktére moze trwaé¢ nawet
kilka miesiecy [34]), a takie czesto do ograniczenia dostepnosci pacjentow do sSwiadczen
gwarantowanych. Nalezatoby sie zastanowi¢ nad uproszczeniem tych procedur lub stworzeniem
nowego mechanizmu, ktéry z jednej strony spowodowatby poprawe dostepu do swiadczen,
a z drugiej wprowadzatby konkurencje pomiedzy osrodkami.

Dlatego wazne jest, aby w takich programach uwzglednia¢ potrzeby pacjentéw, zwtaszcza tych
mieszkajacych w bardziej odlegtych regionach i podejmowac dziatania majgce na celu utatwienie
dostepu do leczenia, np. poprzez lepsze rozmieszczenie placowek medycznych realizujgcych program
lekowy. To pozwoli pacjentom skuteczniej korzystac z terapii i poprawi jakos¢ opieki medycznej dla
os6b z ciezka postacig astmy.
|
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Rozdziat 10.
OCENA KOSZTOW

SWIADCZENIODAWCOW

NIEADEKWATNA WYCENA SWIADCZEN

W ramach raportu przeprowadzono badanie ankietowe, ktére obejmowato 219 pacjentéw,
leczonych w programie lekowym B.44 w trzech szpitalach. Ze wzgledu na réznice w danych pomiedzy
placowkami, przygotowano dwa warianty analizy — wariant 1 uwzgledniajgcy dane wejsciowe
oszacowane jako $rednia wazona liczbg pacjentdow w danej placéwce oraz wariant 2 — dane
wejsciowe oszacowane jako mediana wartosci.

Wyniki ankiety wskazujg na:

e znacznie wyzsze koszty w pierwszym roku leczenia poniesione w obszarze diagnostyki przez
Swiadczeniodawce w porédwnaniu do wyceny NFZ: 110-135% w przypadku wariantu 1i o 15-
42% — w przypadku wariantu 2,

o wyzsze koszty w drugim i kolejnych latach ponoszone na diagnostyke w wariancie 1 (31%);

e wyzsze wydatki Swiadczeniodawcy w obszarze podania lekéw w poréwnaniu z wyceng NFZ,
odpowiednio o: 115% dla trybu podania w ramach hospitalizacji jednodniowej oraz o 20%
dla trybu podania w ramach wizyty ambulatoryjnej — w wariancie 1, natomiast w wariancie
2 wartosci te wynoszg odpowiednio: 92% (hospitalizacja jednodniowa) i 20% (podanie
ambulatoryjne),

e wyzszy koszt Swiadczeniodawcy w obszarze wydania leku (w ramach wizyty ambulatoryjnej)
0 40% od kosztow z perspektywy NFZ (dla obu wariantéw analizy),

e a takie wyzszy koszt pojedynczego wydania leku pacjentowi ponoszony przez
Swiadczeniodawce w pordwnaniu z kosztem 1 podania leku w trybie ambulatoryjnym
(212,50 zt vs 181,93 zt).

Wyniki dla obydwu wariantéw wskazujg niedoszacowanie kosztéw szpitali ponoszonych na
prowadzenie programu lekowego B.44. Wskazana bytaby zmiana w finansowaniu poprzez efektywne
zarzadzanie $rodkami finansowymi w ramach programu lekowego B.44, w celu zoptymalizowania
dostepnosci leczenia dla pacjentéw z ciezka postacig astmy oraz zapewnienia zrownowazonego
budzetu dla szpitali realizujgcych ten program.

Przeprowadzono badanie kwestionariuszowe w trzech szpitalach, ktére w ciggu ostatniego roku leczyty
tacznie 219 pacjentéw w ramach programu lekowego B.44 Leczenia chorych z ciezkg postacig astmy.
W ramach ankiety zadano pytania dotyczgce zuzycia zasobdw oraz kosztow zwigzanych z realizacjg
programu B.44. Pytania ankietowe dotyczyty zaréwno kosztow badan, swiadczen, jak i diagnostycznych
procedur wykonywanych przy kwalifikacji, monitorowaniu i kontroli pacjenta.

Wyniki badania kwestionariuszowego, w postaci kosztéw z perspektywy podmiotu leczniczego,
poréwnano z kosztami ponoszonymi przez NFZ na finasowanie $wiadczed w ramach przedmiotowego
programu. Z uwagi na zréznicowany tryb podania/wydania leku zdecydowano sie na pordéwnanie
kosztéw poszczegdlnych swiadczen:
|
ECONMED EUROPE SP. Z 0.0. WWW.ECONMED.EU 37



RAPORT. PROGRAM LEKOWY B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ASTMA.

e Diagnostyka w programie lekowym leczenia ciezkie postaci astmy (koszt roczny)
e Podanie leku — hospitalizacja jednego dnia (koszt jednego Swiadczenia),
e Podanie / wydanie leku — porada w trybie ambulatoryjnym (koszt jednego $wiadczenia).

Oszacowanie kosztéw przeprowadzono w programie MS Excel® budujgc prosty model decyzyjny.
W modelu uwzgledniono tylko koszty pozalekowe (Rysunek 10). Koszty z perspektywy
Swiadczeniodawcy obejmowaty koszty: badan, zaangazowania personelu medycznego (lekarza,
pielegniarki, farmaceuty), porady ambulatoryjnej i hospitalizacji.

Ze wzgledu na duzy rozrzut w danych przedstawionych przez szpitale, postanowiono uwzglednié¢ dwa
warianty: jako koszt danej procedury/zaangazowania personelu z perspektywy $wiadczeniodawcy
w wariancie 1 przyjeto Srednig wazong (liczbg leczonych pacjentéw w poszczegdlnych osrodkach),
natomiast w wariancie 2 uwzgledniono mediane wartosci.

Koszty z perspektywy NFZ przedstawiono uwzgledniajgc wycene $wiadczen w programie lekowym B.44
okreslong w Zarzgdzeniu Prezesa NFZ z dnia 26 maja 2023 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe. Dodatkowo
przyjeto aktualng, srednig wycene punktu: 1 punkt = 1,40 zt.

Wyniki modelu dotyczyty poréwnania kosztéw pozalekowych poniesionych przez swiadczeniodawce
z ich wyceng NFZ. Ponadto w analizie poréwnano koszty podania leku w dwdéch wariantach: w ramach
hospitalizacji w trybie jednodniowym oraz w ramach przyjecia w trybie ambulatoryjnym. (Rysunek 10)

Rysunek 10. Koszty z perspektywy swiadczeniodawcy i NFZ uwzglednione w modelu oraz wyniki modelu
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* koszt personelu medycznego (lekarz, pielegniarka, farmaceuta)
koszt badan diagnostycznych

koszt porady ambulatoryjnej

* koszt hospitalizacji

PERSPEKTYWA NFZ

¢ koszt diagnostyki w programie lekowym
e koszt hospitalizacji w trybie jednodniowym zwigzanej z wykonaniem programu
» koszt przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu

WYNIKI

fPoréwnanie kosztow pozalekowych poniesionych przez Swiadczeniodawce z wyceng NFZ w obszarach: )

« diagnostyka w programie lekowym (1. rok leczenia i kolejne lata leczenia)

* 1 podanie leku
G 1 wydanie leku Y
( ™

Poréwnanie kosztéw pozalekowych podania leku w ramach:

* hospitalizacji w trybie jednodniowej

* przyjecia w trybie ambulatoryjnym

J
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Struktura modelu

Model leczenia uwzgledniat obszary: diagnostyka w programie, podanie leku oraz wydanie leku

pacjentowi do domu. (Rysunek 11)
KWALIFIKACIA PACIENTA 1. rokl .
DO LECZENIA — . rok leczenia
DIAGNOSTYKA w
PERSPEKTYWA
SWIADCZENIODAWCY
MONITOROWANIE 1. rok leczenia: w 26. i 52. tyg.
LECZENIA =2, rok leczenia: 1/ rl:lk

Rysunek 11. Struktura modelu

PODANIE W RAMACH

HOSPITALIZACII

JEDNODNIOWE]
| PODANIE LEKU
PERSPEKTYWA PODANIE W RAMACH
NEZ WIZYTY AMBULATORYINE]
WYDANIE LEKU WYDANIE LEKU W
N I — RAMACH WIZYTY
PACJENTOWI DO DOMU AMBULATORYINEI

Diagnostyka w programie lekowym (zgodnie z opisem programu lekowego B.44) obejmuje kwalifikacje
do leczenia, badania kontrolne oraz monitorowanie leczenia. Czestos¢ wykonywania badan
diagnostycznych zaczerpnieto z opisu programu lekowego. W modelu uwzgledniono koszty badan
diagnostycznych i koszt zaangazowania personelu (lekarza, pielegniarki).

Wyniki badania ankietowego wskazujg, ze zaangazowanie personelu w podanie leku byto identyczne
dla wszystkich substancji czynnych, dlatego wyniki przedstawiono bez rozréznienia na substancje
a jedynie uzalezniono od trybu podania. W koszcie podania odbywajacego sie w ramach hospitalizacji
jednodniowej uwzgledniono $redni koszt osobodnia na oddziale uwzgledniajacy koszt zaangazowania
personelu. W analizie kosztdw podania leku w ramach wizyty ambulatoryjnej uwzgledniono koszt
porady ambulatoryjnej oraz koszt zaangazowania personelu (lekarza, pielegniarki, farmaceuty).
Dodatkowo w analizie poréwnano koszt zaangazowania personelu w obu wariantach podania.

Koszt wydania leku pacjentowi do domu obejmowat koszt zaangazowania personelu (lekarza,
pielegniarki, farmaceuty) oraz koszt porady ambulatoryjnej.

Wyniki modelu

Diagnostyka w programie lekowym

Badania uwzglednione w obszarze diagnostyki, zgodnie z opisem programu lekowego, rdznig sie
w zaleznosci od substancji czynnej. Wyjatek stanowig substancje czynne mepolizumab i benralizumab,
dla ktérych zakres badan diagnostycznych jest identyczny.

Kwalifikacja do leczenia omalizumabem obejmuje najszerszy zakres badan, przez co jej koszt dla
Swiadczeniodawcy jest najwiekszy. Koszt badan dla wszystkich substancji czynnych jest na tym samym
poziomie, poniewaz niezaleznie od leku badania wykonywane sg z takg samg czestoscia oraz obejmujg
jednakowy zakres badan. Na etapie monitorowania leczenia koszt poniesiony przez Swiadczeniodawce
jest identyczny dla 3 substancji czynnych: mepolizumabu, benralizumabu i dupilumabu oraz delikatnie
nizszy dla omalizumabu (wymagany inny rodzaj badania morfologicznego). (Tabela 3)
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Tabela 3. Koszt diagnostyki z perspektywy swiadczeniodawcy w podziale na etapy leczenia

Mepolizumab /

Benralizumab RURlBmSE

Etap leczenia Omalizumab

Wariant 1 ($rednia wazona)

Kwalifikacja do programu 949,99 zt 576,19 zt 845,35 zt
Badania kontrolne 436,11 zt 436,11 zt 436,11 zt
Monitorowanie leczenia 494,25 zt 502,81 zt 502,81 zt
Kwalifikacja do programu 719,54 zt 356,82 zt 578,74 zt
Badania kontrolne 244,18 zt 244,18 zt 244,18 7t
Monitorowanie leczenia 249,46 zt 248,97 zt 248,97 zt

W wariancie 1, koszt diagnostyki poniesiony przez $wiadczeniodawce w pierwszym roku leczenia
przewyzsza koszt z perspektywy NFZ. Najwyzisza rdznica pomiedzy kosztami Swiadczeniodawcy
awyceng NFZ wystepuje dla leczenia substancjg czynng omalizumab (1 868 zt), dla pozostatych
substancji réznica ta wynosi 1 511 zt (dla mepolizumabu i benralizumabu) i 1 781 zt (dla dupilumabu).
W kolejnych latach leczenia koszty diagnostyki ponoszone przez swiadczeniodawce takze przewyziszaja
koszty NFZ o 424 zt dla leczenia substancjg czynng omalizumab oraz 432 zt dla pozostatych substancji
czynnych. (Wykres 5)

Wykres 5. Poréwnanie kosztow z perspektywy swiadczeniodawcy i NFZ w obszarze diagnostyki w programie
lekowym B.44 — wariant 1

1. rok leczenia >2. rok leczenia

+31%

1803zt
1379z

1379z

Omalizumab Mepolizumab / Dupilumab Omalizumab Mepolizumab / Dupilumab
Benralizumab Benralizumab
B Koszt swiadczeniodawcy B Wycena NFZ  Rdinica % B Koszt swiadczeniodawcy BWycena NFZ  Rdinica %

W wariancie 2, koszt diagnostyki poniesiony przez swiadczeniodawce réwniez w pierwszym roku
leczenia przewyisza koszt zperspektywy NFZ. Najwyisza rdznica pomiedzy kosztami
Swiadczeniodawcy a wyceng NFZ wystepuje dla leczenia substancjg czynng omalizumab (572 zt), dla
pozostatych substancji réznica ta wynosi 209 zt (dla mepolizumabu i benralizumabu) i 431 zt (dla
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dupilumabu). Natomiast w kolejnych latach leczenia koszty diagnostyki ponoszone przez
Swiadczeniodawce pokrywane sg w petni z wyceny NFZ. (Wykres 6)

Wykres 6. Poréwnanie kosztow z perspektywy swiadczeniodawcy i NFZ w obszarze diagnostyki w programie
lekowym B.44 — wariant 2

1. rok leczenia 22. rok leczenia
+42% -29% -29% -29%
+31%
+15%
1809 zt 1379zt 1379zt 1379zt
137924 982 zt 982 zt 982 zt
Omalizumab Mepolizumab / Dupilumab Omalizumab Mepolizumab / Dupilumab
Benralizumab Benralizumab
B Koszt swiadczeniodawcy B Wycena NFZ ~ Rdinica % M Koszt swiadczeniodawcy B Wycena NFZ  Rdinica %

Z uwagi na wprowadzenie do programu dupilumabu w maju 2022 roku spodziewany jest wzrost liczby
pacjentéw nowo wiaczonych do programu. Wigze sie to ze wzrostem kosztéw ponoszonych przez
Swiadczeniodawce wynikajgcych z wiekszej liczby pacjentow w pierwszym roku leczenia.

Podanie leku

W modelu koszt podania leku z perspektywy swiadczeniodawcy obejmowat koszt zaangazowania
personelu medycznego oraz koszt przebywania pacjenta w osrodku (w zwigzku z podaniem leku).

Koszt zaangazowania personelu w podanie leku w ramach hospitalizacji jednodniowej jest wyzszy niz
przy podaniu w ramach wizyty ambulatoryjnej: dla wariantu 1 wynoszg one odpowiednio 80,73 zt
i 52,56 zt (Wykres 7), a dla wariantu 2 - 80,46 zt i 52,56 zt (Wykres 8).
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Wykres 7. Koszt zaangazowania personelu w perspektywie swiadczeniodawcy — wariant 1

43,70zt

32,89zt

20,71zt

4,15 zt

Lekarz Pielegniarka Farmaceuta

Podanie w ramach hospitalizacji jednodniowej M Podanie w ramach wizyty ambulatoryjnej

Wykres 8. Koszt zaangazowania personelu w perspektywie swiadczeniodawcy — wariant 2

44,45 zt

31,83zt

20,71zt

4,15 zt

Lekarz Pielegniarka Farmaceuta

Podanie w ramach hospitalizacji jednodniowe] m Podanie w ramach wizyty ambulatoryjnej

Dla wariantu 1, koszty podania leku z perspektywy swiadczeniodawcy (Wykres 9) dla obu trybéw
podania sg wyzsze niz wycena NFZ. Dla podania w ramach hospitalizacji jednodniowej koszty
poniesione przez Swiadczeniodawce sg wyzsze o 784 zt w poréwnaniu do wyceny NFZ, natomiast dla
podania leku w ramach wizyty ambulatoryjnej réznica ta jest rowna 31 zt.
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Wykres 9. Poréwnanie kosztow podania leku z perspektywy swiadczeniodawcy i NFZ — wariant 1

1466 zt

+20%

182 zt 151 zt

Podanie w ramach hospitalizacji Podanie w ramach wizyty ambulatoryjnej
jednodniowej

M Koszt Swiadczeniodawcy ~ ® Wycena NFZ Réznica %

Podobnie dla wariantu 2, koszty podania leku z perspektywy $wiadczeniodawcy (Wykres 10) dla obu
trybéw podania takze sg wyzsze niz wycena NFZ. Dla podania w ramach hospitalizacji jednodniowej
koszty poniesione przez Swiadczeniodawce sg wyzsze 0 632 zt w poréwnaniu do wyceny NFZ, natomiast
dla podania leku w ramach wizyty ambulatoryjnej réznica ta jest rowna 31 zt.

Wykres 10. Poréwnanie kosztow podania leku z perspektywy swiadczeniodawcy i NFZ — wariant 2

+20%

Podanie w ramach hospitalizacji Podanie w ramach wizyty ambulatoryjnej
jednodniowe;j
M Koszt Swiadczeniodawcy W Wycena NFZ Roinica %

Koszt podania leku w ramach hospitalizacji jednodniowej ponoszony przez swiadczeniodawce jest
ponad 8-krotnie (wariant 1) lub 7-krotnie (wariant 2) wyzszy od kosztu podania w ramach wizyty
ambulatoryjnej. Réznica ta wynika nie tylko z wiekszego kosztu pobytu pacjenta w osrodku (koszt
osobodnia na oddziale vs koszt porady ambulatoryjnej), ale rdwniez z wiekszego kosztu zaangazowania
personelu. Podanie leku w ramach hospitalizacji jednodniowe] jest réwniez zwigzane z wyzszymi
wydatkami $wiadczeniodawcy nieskompensowanymi przez wycene NFZ (réznica procentowa = 115%
i 92% odpowiednio dla wariantu 1 2).

Wydanie leku pacjentowi do domu

Koszt wydania leku z perspektywy swiadczeniodawcy obejmowat koszt zaangazowania personelu
w wydanie leku oraz koszt porady ambulatoryjnej, natomiast koszt z perspektywy NFZ jest réwny
przyjeciu pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzanym z wykonaniem programu.
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Koszt wydania leku pacjentowi do domu (Wykres 11) z perspektywy swiadczeniodawcy jest wyiszy
0 61 zt od kosztow perspektywy NFZ (identyczne dla obu wariantéw analizy)

Wykres 11. Koszt wydania leku do domu z perspektywy swiadczeniodawcy i NFZ — wariant 1i 2

+ 40%

Roznica %

Koszt swiadczeniodawcy Wycena NFZ

Koszt wydania leku pacjentowi do domu w ramach wizyty ambulatoryjnej jest wyzszy od kosztu
podania leku w ramach wizyty ambulatoryjnej (212 zt vs. 182 zt), poniewaz wydanie leku wigze sie
z wyzszymi kosztami zaangazowania personelu: pacjent lub jego opiekun, wedtug opisu programu
lekowego powinni by¢ odpowiednio poinstruowani przez personel medyczny w zakresie podania leku.
Nalezy podkresli¢c, ze jest to perspektywa pojedynczego wydania/podania leku, w dtuzszej
perspektywie (np. wydania leku do domu na 3 podania) koszt wydania leku bedzie nizszy niz koszt
podan leku w tym okresie.

Podsumowanie

Z wynikéw badania ankietowego przeprowadzonego w trzech szpitalach, ktdre tgcznie leczyty 219
pacjentéw w ramach programu lekowego B.44 Leczenia chorych z ciezkg postacig astmy, mozna
wyciagnac kilka waznych wnioskéw:

1. Diagnostyka w programie lekowym

W obszarze diagnostyki koszty poniesione przez swiadczeniodawce dla pierwszego roku leczenia byty
wyzsze od wyceny NFZ o 110-135% (wariant 1) i 15-42% (wariant 2), natomiast dla kolejnych lat
leczenie koszt z perspektywy swiadczeniodawcy byt wyzszy od wyceny NFZ 0 31% dla wariantu 1i nizszy
od wyceny NFZ dla wariantu 2. Wyzsze koszty swiadczeniodawcy w pierwszym roku leczenia
w poréwnaniu do kolejnych lat leczenia wynikajg z wysokich kosztow badan kwalifikujgcych do
programu oraz wiekszej liczby badan monitorujgcych (2 badania w 1. roku leczenia i 1 badanie
w kolejnych latach). Majac na uwadze wprowadzenie nowej substancji (dupilumabu) do programu
w maju 2022 spodziewany jest wzrost liczby pacjentéw nowo wtaczonych do programu. Bedzie to
zwigzane z wyzszymi kosztami ponoszonymi przez swiadczeniodawcédw (wiecej pacjentéw w 1.roku
leczenia).
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2. Podanie leku

Wydatki Swiadczeniodawcy w obszarze podania leku sg wyzsze od wyceny NFZ, odpowiednio o 115%
(wariant 1) i 92% (wariant 2) dla trybu podania w ramach hospitalizacji jednodniowej oraz o 20% dla
trybu podania w ramach wizyty ambulatoryjnej (oba warianty). Podanie leku w ramach hospitalizacji
jest ponad 8-krotnie drozsze niz podanie leku w ramach wizyty ambulatoryjnej (1 466 zt vs. 182 zt)
w wariancie 1, natomiast w wariancie 2 — ponad 7 krotnie (1 313 zt vs. 182 zt). Wynika to nie tylko
z wyzszych kosztdw hospitalizacji niz porady ambulatoryjnej, ale réwniez z wyzszych kosztéw
zaangazowania personelu w podanie w ramach hospitalizacji jednodniowej, niz w ramach wizyty
ambulatoryjne;j.

3. Woydanie leku pacjentowi do domu

W obszarze wydania leku (w ramach wizyty ambulatoryjnej) koszt swiadczeniodawcy byt wyzszy o 40%
od kosztow z perspektywy NFZ. Koszt pojedynczego wydania leku pacjentowi ponoszony przez
Swiadczeniodawce byt réwniez wyzszy niz koszt 1 podania leku w trybie ambulatoryjnym (212,50 zt vs
181,93 zt). Wynika to z wiekszego zaangazowania personelu medycznego (pacjent lub jego opiekun,
wedtug opisu programu lekowego powinni by¢ odpowiednio poinstruowani przez personel medyczny
w zakresie podania leku). Koszt wydania leku pacjentowi do domu moze by¢ nizszy od kosztu podania
leku w dtuzszej perspektywie (np. wydanie leku na kilka podan). Wéwczas koszt pojedynczego wydania
leku bytby nizszy od kosztu kilku podan leku w ramach wizyt ambulatoryjnych. Wydanie leku
pacjentowi do domu jest rdwniez korzystne z perspektywy pacjenta — oszczednos$¢ czasu, wynikajaca
z minimalizacji wizyt w osrodku.

Whnioski te wskazujag na potrzebe zmiany finansowania a takie monitorowania kosztow
i efektywnego zarzadzania srodkami finansowymi w ramach programu lekowego B.44, aby
zoptymalizowaé dostepnos$é leczenia dla pacjentdw z ciezkg postacia astmy oraz zapewnic
zrownowazony budzet dla szpitali realizujacych ten program. Koszty ponoszone przez
Swiadczeniodawcdw nie s3 w petni pokrywane przez wycene ptatnika publicznego, co powoduje
koniecznos¢ wykonywania innych swiadczen z lepszg wyceng aby zrekompensowac ponoszone
straty przez szpitale. Wptywa to na odbidér programoéw lekowych jako nieoptacalnych swiadczen
przez szpitale i przektada sie na mniejszg liczbe pacjentéw leczonych w ich ramach. Bez zmian
w finansowaniu tego rodzaju $wiadczenia, wzrost liczby chorych z ciezkg postacig astmy bedzie
niewielki.
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Rozdziat 11.
PROPOZYCJE ZMIAN W

FINANSOWANIU PROGRAMU B.44

W ramach analizy zidentyfikowano dwie mozliwosci zmiany finansowania $wiadczern w ramach
programu lekowego B.44, ktére mogg zosta¢ wprowadzone:

1) Mozliwos¢ rozliczania nowego swiadczenia zwigzanego z wykonaniem programu — w innych
programach lekowych oferujacych leki biologiczne (PL B.33, B.35, B.36, B.47, B.82 i B.135)
dostepne jest swiadczenie o kodzie 5.08.07.0000026: , przyjecie pacjenta raz na 3 miesigce w
trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu”. Jest ono rozliczane raz na 3
miesigce u pacjentéw, u ktérych po kompleksowej ocenie stanu zdrowia mozliwe jest
wyznaczenie kolejnego terminu wizyty za 3 m-ce. Wycena NFZ tego $wiadczenia jest rowna
324,48 punktéw. Swiadczenie to mogtoby obejmowaé pacjentéw z programu B.44, ktdrzy
mieliby wydawany lek do domu.

2) Zmiana wyceny punktu rozliczeniowego — dopiero w Il kwartale 2022 roku ptatnik publiczny
zwiekszyt wycene punktu (w latach 2017-2021 pozostawat on na niezmienionym poziomie 1
zt), jednak jego wycena nadal jest niewystarczajgca, aby zrekompensowac koszty swiadczen
zwigzanych z programem lekowym ponoszone przez swiadczeniodawcéw. Z tego powodu,
przeprowadzona zostata analiza wskazujgca na konsekwencje zwiekszenia wyceny punktu
rozliczeniowego w kilku wariantach.

W celu okreslenia konsekwencji wprowadzenia proponowanych rozwigzan, przeprowadzona zostata
analiza catkowitych kosztéw NFZ i Swiadczeniodawcéw podania lekéw w programie lekowym B.44

W analizie uwzgledniono najnowsze dane: liczbe pacjentéw, u ktdrych wykonano swiadczenia
,hospitalizacja jednodniowa zwigzana z wykonaniem programu” i ,przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu” oraz liczbe swiadczen przypadajgcych na pacjenta
[2022 r.], aktualng wycene $wiadczen oraz aktualng cene za punkt rozliczeniowy [2023 r.].

Tabela 4. Prognozowane koszty podania leku poniesione przez NFZ i §wiadczeniodawcéw w 2023 roku

Srednia
Wycena liczba
Tryb podania Liczba Swiadczenia Koszt 1 rozliczonvch Koszt NFZ Koszt
leku pacjentow NFZ punktu v Swiadczeniodawcow

[punkty]

jednostek/
pacjenta

Wariant 1 (dane swiadczeniodawcy oszacowane na podstawie Sredniej wazonej)

Wizyta 562 108,16 1,40 2t 5 438 978 zt 527 420 zt
ambulatoryjna
s 2103 486,72 1,40 zt 7 10 050 087 zt 21615 581 zt

jednodniowa
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Srednia
liczba

Wycena
Tryb podania Liczba Swiadczenia Koszt 1 Koszt

rozliczonych Koszt NFZ
jednostek/
pacjenta

leku pacjentéow NFZ punktu Swiadczeniodawcow

[punkty]

Wariant 2 (dane swiadczeniodawcy oszacowane na podstawie mediany)

Wizyta 562 108,16 1,40 zt 5 438 978 zt 527 420 zt
ambulatoryjna
Hospitalizacja 2103 486,72 1,40 zt 7 10 050 087 zt 19371632z

jednodniowa

Zaktadajac liczbe pacjentéw jak w 2022 roku, catkowite prognozowane koszty podania leku poniesione
przez swiadczeniodawcéw w 2023 wynoszg 22,1 min zt w wariancie 1 oraz 19,9 min zt w wariancie 2,
natomiast koszty NFZ sg réwne 10,5 min zt. Oznacza to, ze wydatki Swiadczeniodawcdow sg wyzsze od
kosztow refundacji az o0 11,7 min zt — w wariancie 1 oraz o 9,4 min zt w wariancie 2.

Nieskompensowane wydatki wynikajg gtdwnie z wyzszych kosztdw podania w ramach hospitalizacji
jednodniowej. Koszt pojedynczego podania leku w ramach hospitalizacji jednodniowej ponoszony
przez swiadczeniodawce jest rowny 1 466 zt w wariancie 1i 1 313 zt w wariancie 2, natomiast wycena
NFZ tego swiadczenia wynosi tylko 681 zt (réznica 785-632 zt). W przypadku podania leku w ramach
wizyty ambulatoryjnej réznica ta jest znacznie mniejsza i wynosi 31 zt.

Obecnie w Polsce 79% pacjentéw leczonych w programie B.44 ma podawane leki w ramach
hospitalizacji jednodniowej, a tylko 21% pacjentéw w ramach wizyty ambulatoryjnej. Natomiast
w dwéch wojewddztwach odsetek pacjentdéw otrzymujacych lek w ramach wizyty ambulatoryjnej jest
znacznie wyzszy — w wojewddztwie matopolskim odsetek ten rowny jest 80%. Natomiast wyniki ankiet
pokazaty, ze 45% pacjentéw ma podawany lek w ramach wizyty ambulatoryjnej, natomiast 55%
korzysta z podania w ramach hospitalizacji jednodniowe;.

W ramach tego programu mozliwe jest rowniez wydanie leku pacjentowi do domu. W jednym ze
szpitali biorgcym udziat w badaniu ankietowym, ktéry podaje lek w ramach wizyty ambulatoryjnej, ok.
50% pacjentéw ma wydawany lek do domu na 3 miesigce. W tej sytuacji $wiadczeniodawca réwniez
ponosi wyzsze koszty niz wycena $wiadczenia przez NFZ (rdznica 61 zi).

Natomiast, aktualnie nie ma mozliwosci rozliczenia $wiadczenia , przyjecie pacjenta raz na 3 miesigce
w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu” w ramach programu lekowego B.44
(koszt $wiadczenia to 324,48 pkt. x 1,40 zt/pkt = 454,00 zt).

W celu oszacowania kosztéw ponoszonych przez NFZ i swiadczeniodawcédw przy réznym rozktadzie
pacjentéw ze wzgledu na tryb podania leku wykonano analize 4 scenariuszy. We wszystkich
scenariuszach catkowita liczba pacjentéw byta réwna 2 665, a koszt 1 punktu wynosit 1,40 zt. Przyjeto
nastepujace zatozenia:

e scenariusz 0 — zastosowano obecny rozktad pacjentéw (21% ma podanie w ramach wizyty
ambulatoryjnej a 79% w ramach hospitalizacji);
e scenariusz 1 — przyjeto rozktad wyznaczony na podstawie wynikéw ankiet (45% ma podanie
w ramach wizyty ambulatoryjnej a 55% w ramach hospitalizacji);
e scenariusz 2 — przyjeto rozktad pacjentéw jak w wojewddztwie matopolskim (80% ma podanie
w ramach wizyty ambulatoryjnej a 20% w ramach hospitalizacji);
e scenariusz 3 — uwzgledniono mozliwo$¢ wydania leku pacjentowi do domu na 3 miesigce
w ramach $wiadczenia ,przyjecie pacjenta raz na 3 miesigce w trybie ambulatoryjnym zwigzane
z wykonaniem programu” — u 50% pacjentéw zgodnie z wynikami ankiety (23% ma podanie
N
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w ramach wizyty ambulatoryjnej i 28% w ramach hospitalizacji), a pozostate 50% chorych ma
wydawany lek do domu.

Rysunek 12. Koszty ponoszone przez NFZ i Swiadczeniodawcow — analiza scenariuszy (wariant 1)

[ SCENARIUSZ 0 } [ SCENARIUSZ 1 } [ SCENARIUSZ 2 ] { SCENARIUSZ 3 ]
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Przy obecnym koszcie punktu (1,40 zt) wydatki Swiadczeniodawcéw w wariancie 1 nie sg
skompensowane przez NFZ. Jednakze, im wiekszy odsetek pacjentéw, ktérym lek jest podawany
w ramach wizyty ambulatoryjnej, tym mniejsze sg straty swiadczeniodawcéw. Najbardziej korzystny
dla swiadczeniodawcéw jest scenariusz 3, ktéry uwzglednia mozliwos¢ wydania leku do domu oraz
rozliczenie Swiadczenia ,przyjecie pacjenta raz na 3 miesigce w trybie ambulatoryjnym zwigzane
z wykonaniem programu”, generujgcy najmniejszg strate dla placéwek medycznych na poziomie
2,84 min zt.

Rysunek 13. Koszty ponoszone przez NFZ i Swiadczeniodawcow — analiza scenariuszy (wariant 2)

[ SCENARIUSZO J [SCENARIUSZIJ [SCENARIUSZZJ [SCENARIUSZ3J
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Podobnie ma sie sytuacja w wariancie 2 (Rysunek 13) — takze wydatki $wiadczeniodawcow
przewyzszajg wptywy od pfatnika publicznego. W tym wariancie s3 one nieznacznie nizsze, jednakze
nadal w najbardziej korzystnym scenariuszu 3 wynosza ponad 2 min zt straty.

W celu skompensowania dodatkowych kosztéw ponoszonych przez swiadczeniodawcéw w ramach
wariantu 1 wyznaczono optymalny koszt 1 punktu i réznice w stosunku do obecnego kosztu:
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e scenariusz 0: 2,96 zt — wzrost 0 111%;
e scenariusz 1: 2,86 zt — wzrost o0 104%;
e scenariusz 2: 2,49 zt — wzrost o 78%;
e scenariusz 3: 2,03 zt — wzrost 0 45%;

Wzrost kosztu punktu do wartosci optymalnej wigze sie rowniez ze zwiekszeniem kosztéw
ponoszonych przez NFZ. W scenariuszu 3, przy podniesieniu koszu 1 punktu do 2,03 zt koszty
Swiadczeniodawcy bedg skompensowane przez wycene NFZ, natomiast dla pozostatych scenariuszy
analizy straty Swiadczeniodawcy znacznie sie zmniejszg (wariant 1).

Wykres 12. Catkowite koszty podania leku w scenariuszach analizy przy koszcie 1 punkt = 2,03 zt — wariant 1

Wariant 1 - Koszt punktu 2,03 z{

-34minal

22,1 min zi
-4,7 min zt

15,2 min zi 16,2 min zi
11,5min zi
7,5min zi

- 6,9 min zt 6,1 min zi

Scenariusz 0 Scenariusz 1 Scenariusz 2 Scenariusz 3

M Koszt NFZ M Koszt swiadczeniodawcow B Roznica koszt Swiadczeniodawcow vs. NFZ

Takze dla wariantu 2 wyznaczono optymalny koszt 1 punktu oraz réznice w stosunku do obecnego
kosztu w celu skompensowania dodatkowych kosztéw ponoszonych przez swiadczeniodawcéw:

e scenariusz 0: 2,66 zt — wzrost 0 90%;
e scenariusz 1: 2,58 zt — wzrost o0 84%;
e scenariusz 2: 2,30 zt — wzrost 0 64%;
e scenariusz 3: 1,85 zt — wzrost 0 32%;

Dla wariantu 2, w przypadku najbardziej korzystnego scenariusza 3, przy podniesienie 1 punktu do
1,85 zt koszty swiadczeniodawcy bedg skompensowane przez wycene NFZ, natomiast dla pozostatych
scenariuszy analizy straty Swiadczeniodawcy znacznie sie zmniejsza.
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Wykres 13. Catkowite koszty podania leku w scenariuszach analizy przy koszcie 1 punkt = 1,85 zt — wariant 2

Wariant 2 - Koszt punktu 1,85 zt

19,9 min zi
-4,1min zt
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Podsumowanie

Aby zminimalizowa¢ koszty ponoszone zaréwno przez NFZ, jak i przez swiadczeniodawcdéw zwigzane
z podaniem leku rekomenduje sie umozliwienie rozliczania $wiadczenia , przyjecie pacjenta raz na
3 miesigce w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu” w ramach programu
lekowego B.44. Wprowadzenie tego $wiadczenia w programie lekowym B.44 zacheci
Swiadczeniodawcéw do wydawania leku pacjentowi do domu. Oprdcz zmniejszenia kosztéw NFZ
i Swiadczeniodawcéw wydawanie leku pacjentowi do domu przyczyni sie rowniez do zmniejszenia
liczby wizyt pacjenta w osrodku, co wptynie na poprawe jakosci zycia chorych oraz poprawi
przepustowos¢ szpitali.

Ponadto, zwiekszenie liczby pacjentow, ktérym podaje sie lek w ramach wizyt ambulatoryjnych
przyczynia sie do zmniejszenia strat swiadczeniodawcéw z powodu realizacji $wiadczen zwigzanych
z wykonaniem programu lekowego B.44.

Drugim proponowanym rozwigzaniem jest zwiekszenie kosztu 1 punktu w celu skompensowania
wydatkéw swiadczeniodawcow. W przypadku najbardziej korzystnego scenariusza 3, wzrost kosztu
punktu do poziomu 2,03 zt (wariant 1) lub 1,85 zt (wariant 2) powoduje pokrycie w catosci wydatkow
Swiadczeniodawcoéw poprzez NFZ, jednak wigze sie to z dodatkowymi wydatkami ptatnika — 2,84 min zt
dla wariantu 1i 2,05 mln zt dla wariantu 2.
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Rozdziat 12.
WNIOSKI | REKOMENDACIJE

Programy lekowe stanowig wazne narzedzie w systemie opieki zdrowotnej, umozliwiajac pacjentom
dostep do innowacyjnych i kosztownych lekéw, ktérych nie byliby w stanie samodzielnie sfinansowac.
Wskazuje sie jednak wiele ograniczen, ktére wptywajg na funkcjonowanie programoéw lekowych
w Polsce. Do gtdwnych barier nalezy zaliczy¢ niewystarczajagcg wycene Swiadczen zwigzanych z
wykonaniem programu, ktore sg jedynym realnym przychodem podmiotdéw leczniczych decydujacych
sie na realizacje przedmiotowe] formy leczenia pacjentdw o najciezszym przebiegu choroby,
nowoczesnymi i jednoczes$nie jednymi z najbardziej kosztochtonnych produktéw leczniczych.

Bariery organizacyjne prowadzenia programow lekowych oraz systemu finansowania lekéw w tychze
programach powodujg, ze zwieksza sie czas oczekiwania na kwalifikacje do programu lekowego.
Przeprowadzanie konkursdéw na realizacje programéw lekowych, publikacja zarzadzen Prezesa NFZ
regulujgcych dziatanie programoéw lekowych z duzym opdznieniem w stosunku do wydania pozytywne;j
decyzji refundacyjnej skutkujg nawet trzymiesiecznym odroczeniem kwalifikacji do nowego programu
badZz nowej substancji czynnej w istniejgcym juz programie lekowym. Limitowanie $wiadczen
towarzyszacych* wykonaniu programu i finasowanie ,nadwykonan” nawet do pét roku po ich
wykonaniu, moze w znacznym stopniu ograniczy¢ gotowos¢ swiadczeniodawcow do leczenia wiekszej
liczby pacjentéw nizby to wynikato z kwoty zawartego kontraktu.

Program lekowy B.44 stanowi wazne wsparcie dla pacjentow z ciezkg postacig astmy, umozliwiajgc im
dostep do nowoczesnych i kosztownych lekdéw, ktédre moga znaczaco poprawié jakos¢ zycia i kontrole
nad chorobga. Jednakze jak pokazuje niniejsza analiza leczenie pacjentéw z ciezka postacig astmy
w Polsce nadal wymaga optymalizacji.

Ponizej zestawiono gtdwne wnioski wynikajgce z analizy kluczowych elementéw wptywajgcych na
realizacje programu lekowego B.44 Leczenia pacjentow z ciezkq postaciq astmy oraz podjeto prébe
przedstawienia rekomendacji, ktérych wdrozenie ma na celu poprawe dostepnosci pacjentéw do
programu lekowego B.44, uatrakcyjnienie prowadzenia przedmiotowego programu poprzez
zaproponowanie wycen S$wiadczen na poziomie odpowiadajagcym kosztom ponoszonym przez
Swiadczeniodawcow oraz zaproponowanie rozwigzan majacych na celu minimalizacje wydatkow NFZ,
poprzez promocje podania lekédw biologicznych w warunkach domowych lub ambulatoryjnie.

1. Pacjenci nie maja rownego dostepu do leczenia lub majq ten dostep utrudniony.

W celu poprawy dostepu do terapii oraz zoptymalizowania kosztow NFZ, warto rozwijac
w sposob kontrolowany mozliwos¢ samodzielnego podawania terapii w domu pacjenta. Jezeli
natomiast podanie w warunkach domowych nie jest wskazane (brak zgody pacjenta lub lekarza
prowadzgcego) nalezy zaproponowaé odpowiedniq wycene, aby realizacja swiadczen
towarzyszgcych w trybie ambulatoryjnym byta bardziej optacalna dla placéwek medycznych niz
hospitalizacja.

4 Hospitalizacja lub hospitalizacja jednego dnia zwigzana z wykonaniem programu lekowego, oraz przyjecia
pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu, diagnostyka w programie leczenia
ciezkiej postaci astmy
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Dla pacjentéw, ktérzy w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym zdecydujg sie na kontynuacje
leczenia w warunkach domowych rekomenduje sie utworzenie nowego Swiadczenia na wzér
Swiadczenia dla choréb autoimmunologicznych. Do dyskusji pozostaje ustalenie na jaki okres lek
bytby wydawany i czy zalezatoby to od stosowanej substancji czynnej. Jesli nie bytoby
przeciwskazan to docelowo czestos¢ wizyt w osrodku ustali€ mozna zgodnie z wizytami
kontrolnymi — co 4 miesigce. Dodatkowym wsparciem dla pacjentéw, zwtaszcza w poczatkowym
okresie wdrazania podawania leku w warunkach domowych, bytoby zapewne mozliwos¢ kontaktu
on-line z lekarzem prowadzacym. Zacheta dla swiadczeniodawcy bytoby utworzenie swiadczenia,
w ramach ktérego bytaby mozliwos$¢ rozliczenia porady on-line z ograniczeniem czasu jej realizacji
do pierwszego roku terapii. Zaktadajac, ze ten okres bytby wystarczajgcy do przeszkolenia pacjenta
w samodzielnym podaniu leku oraz zapewniatby odpowiednig opieke na chorym, wzmocnit
pewnos¢ siebie pacjentéw a lekarzom dawatby kontrole nad przestrzeganiem schematu
dawkowania i ewentualnymi dziataniami niepozgdanymi.

Przy decyzji o podaniu lekéw biologicznych w osrodku oraz gdy nie ma wskazan do hospitalizacji
pacjenta (np. wystgpity u niego dziatania niepozgadane podczas wczesniejszych aplikacji leku)
rekomenduje sie utworzenie nowego swiadczenia przypisanego dla programu B.44 i wycenionego
wyzej niz standardowe Swiadczenie: przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzanego
z wykonaniem programu. Przewiduje sie, ze wieksza wycena a co za tym idzie minimalizacja
ewentualnych strat ekonomicznych zmotywujg placéwki medyczne do realizacji Swiadczen w
trybie ambulatoryjnym zamiast hospitalizacji. Realizacja Swiadczen w trybie ambulatoryjnym
powinna by¢ rozwigzaniem promowanym zaréwno przez Swiadczeniodawce, jak i ptatnika
publicznego, aby w przysztosci staé¢ sie podstawowym swiadczeniem udzielanym w ramach
programoéw lekowych.

2. Aktualna wycena NFZ niewspotmierna z kosztami swiadczeniodawcy moze obecnie dziatac
w sposob zniechecajgcy do prowadzenia programu lekowego oraz kwalifikacji nowych
pacjentow.

Aby zapewnic¢ pacjentom lepszy dostep do leczenia nalezy zachecic szpitale do realizacji
programu lekowego B.44 poprzez wprowadzenie nowego swiadczenia, ktore zmniejsza liczbe
wizyt pacjenta w placéwce, natomiast ptatnik powinien utrzymac¢ podnoszenie wyceny punktu
rozliczeniowego.

W zwigzku z nieskompensowanymi wydatkami swiadczeniodawcy zwigzanymi z wykonywaniem
programu lekowego B.44, wazne jest aby punkt rozliczeniowy, od ktdrego zalezy wysokos¢
rekompensaty za udzielane $wiadczenia nadal rést, gdyz obecnie nie pozwala on na pokrycie
catkowitych kosztdw ponoszonych przesz swiadczeniodawcow.

Z przeprowadzonej analizy wynika, ze czestsze podawanie leku w ramach wizyt ambulatoryjnych
przektada sie mniejszg strate finansowa szpitala realizujgcego program B.44. Natomiast
najbardziej korzystne rozwigzanie to wprowadzenie swiadczenia podania leku w ramach wizyty
ambulatoryjnej raz na 3 miesigce, ktdra jest lepiej wyceniona niz zwykta wizyta ambulatoryjna
i przektada sie na najmniejsze straty Swiadczeniodawcéw, jednak nadal nie pokrywa w catosci
wydatkéw na Swiadczenia zwigzane z wykonaniem programu.

3. Pomimo funkcjonowania programu lekowego od 2012 r. nadal wiekszos¢ pacjentow pozostaje
nieleczonych. Jest to z jednej strony spowodowane problemami w diagnozowaniu astmy,
a z drugiej strony wgskimi kryteriami wigczenia do programu.
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Aby poprawic dostepnosc¢ do leczenia w programie lekowym B.44 nalezy rozwazy¢ zmiane
modelu organizacji ochrony zdrowia w Polsce.

Rekomenduje sie zorganizowanie leczenia astmy na poziomie krajowym, a takze wdrozenie
rozwigzan informatycznych, ktére bedg wsparciem w zarzadzeniu choroby zgodnie z wytycznymi
GINA. Rekomenduje sie rowniez zwiekszenie wiedzy i $wiadomosci na temat leczenia
biologicznego u chorych z ciezkg postacig astmy wsrdd lekarzy POZ, aby mogli odpowiednio
wczesnie skierowac pacjenta z rozpoznaniem choroby do specjalisty (alergologa, pulmonologa).

4. Obecnie kobiety w cigzy nie majg moziliwosci kontynuacji leczenia w ramach programu
lekowego.

Proponuje sie przyjecie wiekszej elastycznosci w zapisach programu lekowego, pozwalajgcych
w uzasadnionych przypadkach dopuszczenie kontynuacji terapii u pacjentek leczonych przed
zajsciem w cigze.

Zgodnie z globalnymi wytycznymi postepowania w astmie decyzja o ewentualnym kontynuowaniu
terapii powinna by¢ kazdorazowo podejmowana indywidualnie po rozmowie z pacjentka i ocenie
przewagi potencjalnego ryzyka wynikajgcego z leczenia biologicznego w trakcie cigzy nad ryzykiem
pogorszenia stanu zdrowia matki lub dziecka spowodowanego ciezka postacig astmy.

Podsumowujgc, program lekowy B.44 przynosi korzysci pacjentom z ciezkg astmg, ale wymaga
skutecznego zarzadzania kosztami i efektywnoscig leczenia. Dla pacjentéw jest to szansa na lepsza
kontrole nad chorobg i poprawe jakosci zycia a dla swiadczeniodawcow (szpitali) i NFZ istotnym
aspektem jest optymalizacja proceséw oraz zapewnienie dostepnosci skutecznej terapii dla
pacjentéw.
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