PROPOZYCJE ZMIAN W PROGRAMIE II LINII

Czy potrzebne sg nowe kryteria wigczenia do programu Il linii ?

HALINA BARTOSIK-PSUJEK



PROGRAM Il LINTI

PROBLEMY ZGLASZANE W 2017 roku

« Brak mozliwosci leczenia natalizumabem chorych z przeciwciatami anty-JCV +

« Brak mozliwosci leczenia chorych z RES i z przeciwciatami anty-JCV — luka
terapeutyczna. Wprowadzenie refundacji Fingolimodu dla RES.

» Brak mozliwosci wigczenia bez koniecznosci ponownej kwalifikacji, pacjentek
wytgczonych z programu z powodu cigzy.

« Zbyt krotki okres w czasie kwalifikacji miedzy MRI a podaniem leku. (< niz 30 dni).

* Niejasne zasady zamiany lekow Il linii w przypadku wystgpienia objawow
niepozgdanych lub nieskutecznosci terapii w pozniejszym okresie leczenia

» Zniesienie ograniczenia czasu leczenia.

« Zmiana kryteriow nieskutecznosci | linii / wigczenia do Il linii
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PROBLEMY ZGLASZANE W 2017 roku
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PROGRAM Il LINTI

AKTUALNY ZAPIS

Badania przy kwalifikacji:
4.7. Wykonanie testu na obecnos¢ przeciwciat anty-JCV w celu kwalifikacji do leczenia i stratyfikacji ryzyka PML.

Kryteria kwalifikacji do leczenia natalizumabem:
7.7 Brak stwierdzonej obecnosci przeciwciat anty-JCV

PROBLEM
+ Obecnos¢ przeciwciat anty-JCV nie jest przeciwwskazaniem do leczenia natalizumabem.

* 24 miesigce terapii sg bezpieczne

PROPOZYCJA ZMIAN

 Usungé podpunkt 7.7 dotyczgcy niemoznosci rozpoczecia leczenia natalizumabem u chorych z
obecnymi przeciwciatami anty-JCV

+ Sprecyzowa¢ zapis, ze serokonwersja w trakcie leczenia nie jest kryterium wykluczajacym

* U pacjentéw u ktérych doszto do serokonwersji wprowadzi¢ koniecznos¢ wykonywania MRI
co 6 miesiecy.
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» Brak mozliwosci leczenia chorych z RES i z przeciwciatami anty-JCV — luka
terapeutyczna. Wprowadzenie refundacji Fingolimodu dla RES. (2017)

« 0Od 1.05.2017 wprowadzono alemtuzumab - kryteria wigczenia

— Szybko rozwijajgca sie, ciezka postac choroby rozpoznawana kiedy w okresie
12 miesiecy przed kwalifikacjg zostang spetnione oba ponizsze parametry:

— a) liczba i ciezkosc¢ rzutow: co najmniej dwa rzuty wymagajgce leczenia sterydami
powodujgce niesprawnos¢ (w czasie rzutu wzrost EDSS o minimum 2 pkt),

— b) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego - wiecej niz jedna nowa zmiana
GD(+) lub - wiecej niz dwie nowe zmiany w sekwencji T2 (w sumie nie mniej niz
9 zmian).

e Alemtuzumab dla RES JCV+ w I linii

NALEZY ROZSZERZYC WSKAZANIA DLA ALEMTUZUMABU.
- RES | NIEPOWODZENIE LECZENIA

(Wersja programu NFZ z — 1.09.2017)



PROGRAM Il LINTI

AKTUALNY ZAPIS
 5./11. Okreslenie czasu leczenia w programie

,W przypadku wystgpienia, w poczgtkowym okresie leczenia, objawow
niepozgdanych lub ze wzgledu na bezpieczenstwo chorego, dopuszcza sie w
ramach programu zamiane na lek o innym mechanizmie dziatania.

PROBLEM

Niejasna sytuacja, czy mozliwa jest zamiana lekow Il linii w przypadku
wystgpienia objawow niepozgdanych lub nieskutecznosci terapii w
pozniejszym okresie leczenia ? Czy jest mozliwa deeskalacja?
Uwaga — objaw odbicia przy przerwaniu leczenia.

PROPONOWANA ZMIANA

W przypadku wystgpienia objawow niepozgdanych, ze wzgledu na
bezpieczenstwo chorego lub przy nieskutecznosci dopuszcza sie w ramach
programu zamiane na lek o innym mechanizmie dziatania.
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 PROBLEM CZY PRZEOCZENIE

» Pacjenci leczeni teryflunomidem nie mogg przejsc
do Il linii w przypadku nieskutecznosci. Brak zapisu

w tresci programu



PROGRAM Il LINTI

AKTUALNY ZAPIS
Czas leczenia w programie : maksymalnie 60 m-cy

PROBLEM

Leczenie powinno byc stosowane tak dtugo jak dtugo jest skuteczne.
Program obowigzuje od 1.07.2013.
W 2018 pacjenci konczg 5 lat leczenia. Co dalej???

PROPONOWANA ZMIANA
Zniesienie ograniczenia czasu leczenia
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Sposrod 29 krajow Europy
jedynie w 6 istniejg ograniczenia czasu terapii

Ograniczenia czasu terapii lekami modyfikujacymi przebieg choroby

Countries
Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia,
Czech Republic, Denmark, Estonia,
Finland, France, Gormany, Grooca,
Hungary, lceland, Italy, Lithuania,
Horway, Portugal, Romania, Russia,
Serbia, Spain, Switzerland, United
Kingdom
Yos Bosnia, Ireland, Malta, Moldova,
(6) | Poland, Sweden

Source: MS Barometer 2013. http://www.emsp.org/projects/ms-barometer/



http://www.emsp.org/projects/ms-barometer/
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Kryteria witaczenia do Il linii.

liczba i ciezkos¢ rzutow:

al 2 lub wiecej rzutéow umiarkowanych (wzrost EDSS o0 1 do 2 pkt. w
zakresie jednego lub dwoch uktadow funkcjonalnych lub o 1 pkt w czterech
lub wiekszej liczbie uktadéw funkcjonalnych) lub

b/ 1 ciezki rzut po pierwszych 6 miesigcach (wzrost w EDSS wiekszy niz w
definicji rzutu umiarkowanego tj. powyzej 2 pkt.)

oraz

zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego, gdy stwierdza sie jedno z
ponizszych:

a/ wiecej niz jedna nowa zmiana Gd (+),

b/ wiecej niz dwie nowe zmiany w sekwenciji T2.
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« PROBLEM
Zbyt rygorystyczne kryteria wtgczenia do Il linii

« PROPONOWANA ZMIANA
Zmiana definicji nieskutecznosci/ wigczenia do Il linii

* co najmniej 1 rzut choroby w ciggu ostatniego roku leczenia i co
najmniej 1 nowa zmiana ulegajgca wzmocnieniu Gd+ lub 2 nowe
zmiany T2-zalezne.



CHORZY

LECZENI W PROGRAMIE
LECZENIA SM W POLSCE W LATACH 2013-2017

11 583 11 891
+4%
-0,04%
RAZEM 7 209
mll linia
m|linia
2013 2014 2015 2016 2017

(pierwsze pét roku)

Bardzo niski % chorych leczonych w Il linii po 5 latach istnienia programu lekowego Il linia leczenia SM:

Lata 2013 2014 2015 2016 2017 (I p6t roku) OSRODKI
Udziat % I linii 4,8% 7,4% 8,8% 8,4% 8,7% 57
Udziat % | linii 95,2% 92,6% 91,2% 91,6% 91,3% 125

Zrédio: sprawozdania Rady NFZ 2013 - 2017




CHORZY LECZENI W PROGRAMIE

WOJEWODZTW

LECZENIA SM WG

1
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CHORZY LECZENI W PROGRAMIE

LECZENIA SM WG WOJEWODZTW

Bardzo niski % chorych leczonych w Il linii po 5 latach istnienia programu lekowego Il linia leczenia SM:
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A CO DALEJ 7?7?77



LEKI ZAREJESTROWANE DO LECZENIA

RRMS
Betaferon interferon beta-1b 30/11/1995 2004
Avonex interferon beta-1a 13/03/1997 2004
Rebif interferon beta-1a 04/05/1998 2004
Copaxone glatiramer 12/12/2006 2005/2008
Tysabri natalizumab 27/06/2006 01 /07/2013
Extavia interferon beta-1b 20/05/2008 2011
Gilenya fingolimod 17/03/2011 01/01/2013
Aubagio teriflunomid 26/08/2013 1.05.2017
Lemtrada alemtuzumab 12/09/2013 1.05.2017
Tecfidera fumaran dimetylu 30/01/2014 1.07.2016
Plegridy pegylowany interferon la  18/07/2014 1.07.2016
Mavenclad cladrybine 25.08.2017 ??

Ocrevus ocrelizumab 10.11.2017 ??



LEKI ZAREJESTROWANE DO LECZENIA RRMS

CZAS OCZEKIWANIA NA REFUNDACJE W POLSCE - 2018

Ocrevus
Mavenclad
Plegridy
Tecfidera
Lemtrada
Aubagio
Gilenya
Extavia
Tysabri
Copaxone
Rebif
Avonex
Betaferon

LATA
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DZIEKUJE ZA UWAGE



