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Warszawa, 30.05.2022

Stanowisko Doradczej Komisji Medycznej PTSR

W sprawie wczesnego stosowania terapii o wysokiej skutecznosci.

W zwigzku z rozwojem terapii stwardnienia rozsianego, w tym pojawieniem sie nowych lekéw o wy-
sokiej skutecznosci a jednoczesnie korzystnym profilu bezpieczerstwa, porownywalnym z terapiami
pierwszo liniowymi, Doradcza Komisja Medyczna PTSR wnioskuje o mozliwos¢ stosowania tych lekéw
juz na poczatku terapii jako leki pierwszoliniowe. Takie podejscie terapeutyczne uzyskato w ostatnich

latach powszechng akceptacje srodowisk neurologicznych w Europie i na $wiecie.

Zalecenia takie znajdujg sie w najnowszych rekomendacjach europejskich, ktére jednoznacznie wska-
zujg koniecznos¢ jak najszybszego stosowania terapii po rozpoznaniu stwardnienia rozsianego oraz
zastosowania lekéw o wysokiej skutecznosci od samego poczatku leczenia®. W trosce o polskich pa-
cjentéw i w oparciu o dane naukowe strategia wczesnego stosowania lekdw o wysokiej skutecznosci
zostata réwniez poparta stanowiskiem polskich ekspertéow klinicznych w sprawie modelu leczenia
stwardnienia rozsianego”. Ta nowa strategia jest takze rekomendowana w licznych publikacjach pod-
sumowujacych badania poréwnawcze duzych populacji’. Wyniki tych badari jednoznacznie wskazuja,
iz leki o wysokiej skutecznosci stosowane od poczatku choroby kilkukrotnie bardziej hamujg rozwdj

choroby niz leki pierwszoliniowe.

Strategia wczesnego zastosowania lekdw o wysokiej skutecznosci eliminuje rowniez etycznie watpli-
we aktualne rozwigzanie w Programie Lekowym NFZ, iz wysoko skuteczna terapia moze by¢ zastoso-
wana dopiero wtedy, kiedy stan zdrowia pacjenta z SM ulegnie pogorszeniu. W przypadku pacjenta z
SM pogorszenie réwna sie niesprawnosci z wszystkimi tego konsekwencjami zyciowymi dla pacjenta i
farmakoekonomicznymi dla spoteczenstwa. Jest to szczegdlnie istotne, poniewaz jak dotad nie ma

terapii cofajacych utrwalone zmiany w SM.
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W tej sytuacji Doradcza Komisja Medyczna PTSR wnioskuje o umozliwienie stosowania lekow
o wysokiej skutecznosci jako lekéw pierwszoliniowych. Polscy pacjenci powinni mie¢ dostep do sku-

tecznego i bezpiecznego leczenia jak najszybciej.

Doradcza Komisja Medyczna PTSR rekomenduje réwniez umozliwienie leczenia fingolimodem i tery-
flunomidem dzieci z SM miedzy 10 a 12 rokiem zycia, zgodnie z charakterystyka produktu lecznicze-
go. Obecnie leczone mogg by¢ jedynie dzieci powyzej 12 roku zycia. Ponadto, optuje za umozliwie-
niem leczenia fumaranem dimetylu dzieci od 10 roku zycia. Obecnie lek jest refundowany od 12 roku
Zycia, co sprawia, ze mtodsze dzieci mogg otrzymywac jedynie interferon lub octan glatirameru - leki,
ktére w tej grupie wiekowej sg zle tolerowane z uwagi na koniecznos¢ czestych iniekcji i wysokie ry-
zyko uszkodzenia watroby. DKM zgtasza rowniez potrzebe umozliwienia leczenia dzieci i mtodziezy
terapiami o wysokiej skutecznosci od poczatku choroby w sytuacji, gdy choroba ma agresywny prze-
bieg, niezaleznie od wieku pacjenta i jednoczesnie ustalenie, ze jeden ciezki rzut choroby oraz wysoka

rezonansowa aktywnos¢ choroby wystarczajg do rozpoznania agresywnej postaci SM.
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