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Warszawa, 19 stycznia 2022r.

Dr Roman Topor-Madry

Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Szanowny Panie Prezesie,

Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego aktywnie dziata na rzecz oséb chorujacych na
neuromyelitis optica spectrum disorder (NMOSD), ktore przez wiele lat funkcjonowato jako
wariant stwardnienia rozsianego. NMOSD to rzadka, przewlekta i wyniszczajgca
autoimmunologiczna choroba OUN. W Polsce, zgodnie z szacunkami klinicystéw, zmaga sie z
nig ok. 400 pacjentéow. U ok. 250 z nich wystepujg przeciwciata przeciw akwaporynie 4
(AQPR+). Ta grupa pacjentéow jest najsilniej narazona na wystgpienie wyniszczajacych i
potencjalnie $miertelnych rzutéw choroby, wywotujgcych kumulujacg sie niesprawnosc. Z
uwagi na podobny do stwardnienia rozsianego obraz kliniczny, NMOSD czesto bywa
poczagtkowo mylnie diagnozowane, a kiedy diagnoza zostanie wreszcie trafnie postawiona
nastepuje dtugi okres oczekiwania na leczenie. Az 65% pacjentéw nie otrzymuje zadnego
leczenia po otrzymanie diagnozy.

W zwigzku ze zblizajagcym sie terminem publikacji projektu wykazu technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci, zwracamy sie do Pana Prezesa z prosbg o pochylenie
sie nad potrzebami pacjentow z NMOSD. Z nadziejg przyjeliSmy informacje o wdrozeniu
nowego mechanizmu finansowania terapii ze srodkédw publicznych — poprzez Fundusz
Medyczny — ktéry ma na celu zapewnienie dostepu do innowacyjnych technologii lekowych
dla pacjentow, dla ktérych obecnie nie ma skutecznej opcji terapeutycznej.

Osoby z NMOSD stanowig wtasnie takg grupe pacjentow, z myslg o ktorych tworzony byt
Fundusz Medyczny. Zmagajg sie z chorobg rzadka, ktérej leczenie nie jest przewidziane
w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia. Do ich leczenia w Polsce stosuje sie terapie
off-label o nieudowodnionej na tej grupie pacjentow skutecznosci i gorszym profilu
bezpieczenstwa. Szansg dla nich jest udostepnienie terapii satralizumabem, zapewniajacej
skuteczng ochrone przed rzutami i progresjg choroby przy zachowaniu korzystnego profilu
bezpieczenstwa. Zgodnie z danymi otrzymanymi z dwoch wieloosrodkowych badan
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klinicznych, satralizumab zapewnia wiekszg ochrone przed rzutami i wynikajagca z nich
niesprawnoscig niz stosowana obecnie monoterapia IST.

NMOSD dotyka najczesciej mtodych pacjentéw. Dla oséb w tym wieku niezwykle waznym
jest zachowanie petnej sprawnosci oraz nieprzerwane prowadzenie zycia zawodowego,
rodzinnego i spotecznego. Kazde zmniejszenie ryzyka wystapienia kolejnego rzutu, kazde
oddalenie w czasie postepujacej niesprawnosci jest niezwykle cenne.

PTSR z uwagg przyglada sie realizacji zapiséw ustawy o Funduszu Medycznym. Zdajemy sobie
sprawe z trudnosci zwigzanych z oceng oraz poréwnaniem wielu noworejestrowanych
terapii. Biorgc pod uwage brak skutecznej i bezpiecznej opcji leczenia pacjentéw z NMOSD,
liczymy, ze projekt wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci bedzie
uwzgledniat potrzeby tej grupy chorych.

W razie potrzeby pozostajemy do Panskiej dyspozycji.

Z wyrazami szacunku,

7okTes

Tomasz Potec
Przewodniczacy
Polskiego Towarzystwa
Stwardnienia Rozsianego



