Stanowisko ekspertéw dotyczace kryteriéw wtaczenia do leczenia natalizumabem w ramach
Programu Lekowego Leczenie Chorych na Stwardnienie Rozsiane

Whnioskujemy o zmiang w programie B.29 LECZENIE CHORYCH NA STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)
podpunktu 5) w punkcie 1. Kryteria kwalifikacji na zapis: pacjenci, u ktérych stwierdzono nieskutecznoéé
leczenia interferonem beta-1a lub interferonem beta-1b lub octanem glatirameru lub fumaranem dimetylu
lub peginterferonem beta-1a lub teryflunomidem lub ozanimodem lub ponesimodem lub ofatumumabem
lub okrelizumabem w ramach- 1 linii leczenia lub kladrybing w ramach 1 linii leczenia definiowang jako
wystqpienie 1 lub wigcej rzutéw w poprzednich 12 miesigcach LUB co najmniej 1 nowe ognisko GD+ lub co
najmniej 2 nowe ogniska w sekwencji T2. Dzigki tej zmianie wszystkie leki wysoko efektywne beda mogty
byC stosowane zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym opisanym w odpowiednich Charakterystykach
Produktow Leczniczych. Uwazamy, ze zasadne jest ujednolicenie dostepu do innych wysoko efektywnych
terapii rowniez stosowanych po niepowodzeniu leczenia w | linii (1 zmiana po niepowodzeniu pierwszej
terapii). Zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi dla terapii wysoko efektywnych uwzglednionych w
programie lekowym w Il linii leczenia stwardnienia rozsianego (SM) nie ma éciéle zdefiniowanej
koniecznosci zastosowania po wystapieniu 1 rzutu ORAZ co najmniej 1 nowego ogniska GD+, czyli
wystapieniu zaréwno zmiany klinicznej jak i radiologicznej. W zwigzku z powyzszym wystapienie
jednego z objawéw nieskutecznosci leczenia powinno zapewnié mozliwosé zastosowania kolejnego leku
z grupy wysoko efektywnych.

W leczeniu pacjentéw z SM, czas odgrywa kluczowa rolg, dlatego istotne jest zatrzymanie rozwoju choroby
przez wiaczenie skutecznego leczenia jak najszybciej. W przypadku stwardnienia rozsianego, wczesne
zahamowanie procesu zapalnego, daje duze szanse na zatrzymanie bad? opdZnienie proceséw
neurodegeneracyjnych w mdzgu. Kluczowy dla pacjenta jest czas i moment wdrozenia wysoko
skutecznego leczenia. Im jest on szybszy, tym lepsze efekty kliniczne mozna uzyskac. Chcielibysmy
szczegolnie odnies¢ sie do natalizumabu, ktéry zapewnia szybki poczatek dziatania - redukcja nowych

zmian Gd+ w ciggu 6 miesigcy stosowania, a efekt dziatania leku byt widoczny juz miesigc po pierwszym
wlewie®.

Terapia oparta na natalizumabie to potwierdzona poprawa sprawnosci — wysokie, blisko 50%
prawdopodobieristwo poprawy sprawnosci (CDI) w grupie pacjentéw, u ktorych wigczono terapieg
natalizumabem w 1 roku trwania SM?. Ponadto natalizumab jest jednym z najbardziej skutecznych
lekow w terapii RRSM, co udokumentowano w badaniach klinicznych z grupa placebo - redukcja ARR o
92,5%3.

Wszystkie wysoko efektywne terapie wpisujg sie w rekomendowany kierunek personalizacji leczenia
stwardnienia rozsianego. Decyzja o wyborze leku powinna byé podejmowana przez lekarza w oparciu o
stan zdrowia pacjenta. Po niepowodzeniu leczenia lub wystgpieniu nieakceptowanych dziatan
niepozadanych, mozna zastosowac inny lek z danej grupy. Bardzo waznym parametrem w takim wypadku
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jest petna i szybka odwracalno$¢ mechanizmu dziatania leku DMT. Natalizumab ma szybko odwracalny
mechanizm dziatania - w ciggu 2 miesigcy od zaprzestania terapii‘.

W zwigzku z powyzszym zasadne jest wigczenie leczenia natalizumabem jak najszybciej w przypadku
braku skutecznosci lekéw z 1 linii. Dzieki zmianie zapiséw w programie lekowym i umozliwieniu wigczenia
leczenia wysoko efektywnego po stwierdzeniu nieskutecznosci leczenia na podstawie zmian klinicznych
lub radiologicznych bedziemy mogli zapewnic chorych szybkg odpowiedz? na leczenie.

Odnoszgc sie do powyzszej zmiany w zapisach chcielibySmy podkreélié, ze niniejsza zmian bedzie bardzo
korzystna dla pacjentéw z SM przy jednoczesny niewielkim wptywie na budzet ptatnika. Dzieki zmianom
wprowadzonym od 1 listopada 2022, czyli zapewnieniu szerokiego dostepu lekdw wysoko efektywnych w
ramach | linii leczenie, obserwujemy znaczacg poprawe odpowiedzi na leki I linii. Jednak wcigz jest
niewielka grupa chorych, ktéra nie powinna czeka¢ na wystapienie jednoczeénie rzutu i zmiany
radiologicznej. Ponadto, sg réwniez pojedyncze przypadki chorych, ktére majg przeciwskazania do lekdw
wysoko efektywnych dostepnych w [ linii leczenia i dla nich oczekiwanie na mozliwo$¢ wiaczenia leczenia
skuteczniejszego w Il linii wigze sie ze znaczgcym spadkiem ich sprawnosci i stanu zdrowia trudnego do
odbudowania. Z niniejszej perspektywy zasadne jest stwierdzenie, ze oczekiwanie na dwie zmiany
kliniczng i radiologiczng wydaje sie nieetyczne.

Dodatkowo, prosimy o zmiane zapiséw podpunktu 12) w punkcie 1. Kryteria kwalifikacji na brak
mozliwosci leczenia natalizumabem i.v. (w postaci dozylnej) z powodu zapalenia zyt po wlewach dozylnych
lub z powodu trudnego dostepu do zyt. Obecny zapis ,nietolerancja leczenia natalizumabem i.v.”, nie
odzwierciedla w petni praktyki klinicznej gdzie stowo nietolerancja wigzane jest bezposrednio z
dziataniami wynikajgcymi z podania leku. , co w przypadku trudnego dostepu do zyt nie zawsze jest
mozliwe. Tym samym korekta pozwoli zachowa¢ sekwencje leczenia formg i.v i forma s.c. i jednoczesnie
umozliwi podanie natalizumabu s.c. pacjentom spetniajgcym powyzej wymienione powody braku
mozliwosci leczenia natalizumabem i.v. tj. W przebiegu zapalenie zyt lub utrudnionego dostepu do zyt.
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