Protokét Nr 129
Z. posiedzenia Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych
dnia 22 stycznia 2020 roku

Dnia 22 stycznia 2020 roku w Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji w Warszawie odbylo si¢ sto dwudzieste dziewigte spotkanie Zespotu
Koordynacyjnego. Posiedzenie poprowadzita Przewodniczaca Zespotu Prof. dr hab. n. med.
Anna Filipowicz-Sosnowska, witajgc serdecznie wszystkich zgromadzonych (wg zataczonej
listy obecnosci).

Planowy porzadek obrad:

1. Raport z wykorzystania systemu informatycznego w chorobach reumatycznych
(RZS, MIZS, ZZSK, LZS, SpA) — na dzien 22.01.2020 r.

Dyskusja nad raportem- Cztonkowie Zespotu Koordynacyjnego.

Omoéwienie wnioskow dyskusyjnych we wskazaniach RZS, MIZS, ZZSK, LZS, SpA
Omoéwienie wnioskow zglaszanych do systemu NFZ.

Wolne wnioski.

Ustalenie terminu nastgpnego spotkania Zespotu.
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1. Raport z wykorzystania systemu informatycznego w chorobach reumatycznych
(RZS, MIZS, 775K, LZS, SpA) — na dzien 22.01.2020 r.

Przewodniczaca Zespolu, omowita raport z systemu monitorowania programow lekowych
SMPT na temat wykorzystania systemu informatycznego w chorobach reumatycznych.
Zgloszenie wszystkich wnioskow w kwalifikacji w biezagcym miesigcu: RZS-52, MIZS-7,
w ZZSK-27, 1.ZS-25 (grudzien 2019 r: RZS-149, MIZS-23, ZZSK-89, 1.ZS-359).

Liczba aktywnie leczonych lekami biologicznymi (zakwalifikowane, w toku, nawrot) wynosi
12 136 (u 107 swiadczeniodawcow).

We wszystkich programach leczenia biologicznego odnotowano 19 105 pacjentow
(w RZS-9568, w MIZS-1869, w ZZSK-4809, w 1ZS-2626). W remisji zgodnie
z programem zarejestrowano 830 pacjentow (W RZS- 492, w MIZS- 0, w ZZSK- 271,
1.ZS-67). Status zawieszonego pacjenta ma 1 684 chorych (RZS- 886, w MIZS- 277,
w ZZSK- 359, LZS- 153). Zakonczylo leczenie 1 146 pacjentéw (RZS- 651, w MIZS- 289,
w ZZSK- 143, L.ZS- 51).

W programie ,Leczenie certolizumabem pegol pacjentow z ci¢zka, aktywng postacig
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
ZZSK” odnotowano 233 wnioski wprowadzone przez 40 swiadczeniodawcow (190 chorych
aktywnie leczonych lekami biologicznymi).

Zgodnie z ,,Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2018 r.” w ramach programéw
lekowych:

Zalacznik B.35. LECZENIE LUSZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW
O PRZEBIEGU AGRESYWNYM (LZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3) oraz



Zalacznik B.36. LECZENIE CIEZKIEJ, AKTYWNEJ POSTACI ZESZTYWNIAJACEGO
ZAPALENIA STAWOW KREGOSLUPA (ZZSK) (ICD-10 M 45),

Zespot omowil zestawienia programow leczenia poszczegdlnymi preparatami biologicznymi.
Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2019 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 lipca 2019 r. w ramach programu lekowego B.33 dla pacjentow
z reumatoidalnym zapaleniem stawow, refundacjg objeto dwie nowe czgsteczki: Baricytynib
(Olumiant) oraz Tofacytynib (Xeljanz).

Baricytynib (Olumiant) dostepny jest dla pacjentow tylko w pierwszej linii leczenia po
nieskutecznosci klasycznych lekéw modyfikujacych, natomiast Tofacytynib (Xeljanz)
zarOwno w pierwszej jaki i kolejnych liniach terapii po nieskutecznosci lekéw biologicznych
I Baricytynibu.

Dyskusja nad raportem- Czlonkowie Zespolu Koordynacyjnego.

Zespol przypomnial: jeZeli pacjent speinia kryteria kwalifikacji do programu, leczenie
powinno si¢ odbywaé zgodnie 7 zapisami programow okreslonymi w zal. B.33, B.35, B.36,
B.82, do obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych,
srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia {ywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Zespot Ekspertow po analizie danych statystycznych, przyjat do wiadomosci ogdlng
informacje o leczeniu biologicznym w Polsce.

W zwiazku z udostepnieniem nowej wersji modulu dla programéw reumatologicznych
W systemie monitorowania programow lekowych, wnioski powinny by¢ kierowane do
Zespolu wylacznie w formie elektroniczne;j.

Whioski do sekretariatu Zespolu Koordynacyjnego w formie papierowej powinny
zawiera¢ numer programu pacjenta w aplikacji komputerowej SMPT.

Whnioski nalezy przesyta¢ na adres:

Sekretariat Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych,

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory
Reicher, ul. Spartanska 1, 02-637 Warszawa

e-mail: zk@spartanska.pl

numer faksu: 0-22/ 67 09 327

Zespol prosi o wezesniejsze wprowadzenie wniosku do systemu SMPT.

Zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych  http://www.giodo.gov.pl/  Zespot
Koordynacyjny prosi o wskazywanie numeru programu pacjenta — (zamiast przekazywania
PESEL pacjenta).

W przypadku niemoznosci wprowadzenia danych i braku numeru programu nalezy

podaé¢ we wniosku papierowym imie i nazwisko, PESEL oraz adres zamieszkania

chorego. Przy czym pacjent powinien wyrazi¢ zgode na przetwarzanie jego danych
osobowych, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa. Problemy zwigzane

z funkcjonowaniem systemu nalezy zgtasza¢ na adres e-mail: smpt@nfz.gov.pl


mailto:zk@spartanska.pl
http://www.giodo.gov.pl/

W zgloszeniach prosimy o podawanie nastepujacych informac;ji:

1. Imie¢ i nazwisko osoby wnioskujace;j

2. Login w aplikacji osoby wnioskujacej

3. Telefon kontaktowy osoby wnioskujace;j

4. Kod $wiadczeniodawcy 1 petne dane teleadresowe

5. Numer pacjenta w programie nadany przez system

6. Nazwa programu lekowego

Przy przekazywaniu informacji na skrzynke smpt@nfz.gov.pl prosimy o dochowanie
szczegblne] dbatosci w zakresie przekazywania danych osobowych pacjentow! Nie nalezy

przekazywa¢ numeréw PESEL!

3. Oméwienie 26 wnioskow dyskusyjnych (indywidualnych) we wskazaniach RZS,
MIZS, ZZSK, LZS oraz SpA .

» Analiza wnioskow z rozpoznaniem: RZS, ZZSK, L.ZS oraz SpA.

Pani Profesor Anna Filipowicz-Sosnowska omowita 9 wnioskéw dyskusyjnych.
» Analiza wnioskow chorych z rozpoznaniem MIZS.

Pani Prof. Lidia Rutkowska-Sak przedstawita 17 wnioskow.

Wszystkie omowione wnioski zostaly rozpatrzone przez Zespol Koordynacyjny.

Z uwagi na czgste zglaszanie przez lekarzy, anulacji mylnie wprowadzonych danych
do systemu komputerowej aplikacji, Eksperci wskazali konieczno$¢ przekazania lekarzom
informacji 0 uwazne wprowadzanie danych do aplikacji SMPT.

Zespol Koordynacyjny prosi lekarzy wprowadzajacych wnioski indywidualnie do
systemu SMPT po kwalifikacji (papierowej):

» wpisanie do systemu SMPT komentarza (w opisie pacjenta) podajac termin, numer
decyzji rozpatrzenia wniosku na posiedzeniu Zespotu Koordynacyjnego (ponownie
wysta¢ do akceptacji)

Uwaga! data wniosku SMPT nie moze by¢é wpisania pozniejsza niz wvdana decvzja
Zespolu Koordvnacyjnego, powinna to byé data wystosowania wniosku papierowego.

> w przypadku wystapienia u pacjenta dzialan niepozadanych -wysta¢ wypehiony
formularz dziatania niepozadanego bezposrednio do: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych. Od 1kwietnia 2014 r. nastgpita
Zmiana siedziby Urzedu:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel. 22/ 49-21-100 (Centrala)

Fax: 22/ 49-21-109



Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http:// www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

4. Oméwienie wnioskow zglaszanych do systemu NFZ.
W dniu 18 maja 2018 roku, zostata oddana do uzytku nowa, pelna wersja modutu — Choroby
reumatologiczne — udostepniona na platformie elektronicznego systemu monitorowania

programéw lekowych (SMPT):

https://csm-swd.nfz.gov.pl/

W ramach modulu istnieje mozliwo§¢ wprowadzania danych pacjentow leczonych
w nastepujacych programach lekowych:

1) Zalacznik B.33. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i milodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawOw o przebiegu agresywnym,;

2) Zalacznik B.35. Leczenie luszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym
(LZS) (ICD-10 L 40.5,M 07.1, M 07.2, M 07.3)

3) Zalacznik B.36. Leczenie cigzkiej, aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45),

4) Zalacznik B.82 Leczenie certolizumabem pegol pacjentow z cigzka, aktywng postacig
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK.

Logowanie do systemu pozostaje bez zmian. W celu nadania uprawnien dostgpu do systemu
dla nowego lekarza, lekarz prowadzacy pacjenta powinien skontaktowac si¢

z administratorem systemu u $wiadczeniodawcy w ramach ktorego realizuje program lekowy.

Modyfikacja systemu dotyczy, zarowno czesci wniosku kwalifikacyjnego przesylanego do
Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych,

jak 1 ankiet monitorujgcych.

Szczegotowy komunikat dotyczacy zmian w systemie zostal udostgpniony do wszystkich
swiadczeniodawcow realizujacych programy lekowe z zakresu reumatologii, jest réwniez

dostgpny w zaktadce wiadomosci na stronie startowej systemu SMPT.

5. Wolne wnioski.
Dyskutowano nad nowymi rekomendacjami EULAR z uwzglednieniem czynnikow ryzyka,

powiktan po leczeniu inhibitorami JAK - kinazy.


http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp
https://csm-swd.nfz.gov.pl/

6. Ustalenie terminu nastepnego spotkania Zespotu.
Wyznaczono termin kolejnego posiedzenia w dniu 26 lutego 2020 r., w siedzibie
Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie, o godzinie 11:30
Po wyczerpaniu porzadku obrad Przewodniczaca podzigkowala zebranym za udziat

w spotkaniu.

W zalaczeniu:
1. Lista obecnosci.
2. Wnioski dyskusyjne omawiane na posiedzeniu.
3. Raport SMPT.
4. Harmonogram spotkan Zespolu w 2020 roku.

Protokot zatwierdzita:
Przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego
ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych
Prof. dr hab. n. med. Anna Filipowicz-Sosnowska



Zatacznik nr 1

Lista Obecnosci Czlonkow Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych w dniu 22.01.2020 r.

W spotkaniu uczestniczyli:

Przewodniczgca- Prof. dr hab. n. med. Anna Filipowicz —Sosnowska
Wiceprzewodniczaca —Prof. dr hab. n. med. Lidia Rutkowska —Sak

Prof. dr hab. n. med. Piotr Gluszko

Prof. dr hab. med. Marek Brzosko- uczestnictwo w transmisji audiowizualnej

Prof. dr hab. n. med. Otylia Kowal —Bielecka - uczestnictwo w transmisji audiowizualnej
Prof. dr hab. n. med. Zbigniew Zuber — uczestnictwo w transmisji audiowizualnej

Dr n. med. Marcin Stajszczyk- uczestnictwo w transmisji audiowizualnej

Osoby nieobecne na spotkaniu:

Sekretarz - Prof. ndz. dr hab. n. med. Brygida Kwiatkowska — Zastepca Dyrektora
ds. Klinicznych Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie
Prof. dr hab. n. med. Witold Ttustochowicz

Prof. ndz. dr hab. n. med. Witold Owczarek

Dr n. med. Jozef Gaweda

Dr med. Mirostaw Markowski -Naczelnik Departamentu  Gospodarki  Lekami
(przedstawiciel MOW NFZ)

Katarzyna Zmuda — Gtéwny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji
(przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia)
Agata Wolnicka- Naczelnik Wydziatu Programéw Lekowych i Chemioterapii
(przedstawiciel NFZ)

Osoby zaproszone na spotkanie:
Jolanta Grygielska ( przedstawiciel chorych na RZS)

Sekretariat Zespotu:
Protokolant- Emilia Stadnik



Zalacznik nr 4

HARMONOGRAM SPOTKAN

Zespol Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych
fax 22/ 6709327
e-mail: zk@spartanska.pl

Spotkania w 2020 r. odbeda sie w §rody o godz. 11:30
w Sali Konferencyjnej

Miesiac Dzien
styczen 22
luty 26
marzec 18
kwiecien 22
maj 20
czerwiec 17
lipiec 22
sierpiel'l (okres urlopowy) 26
wrzesien 16
pazdziernik 21
listopad 18
grudzien 16

Kontakt telefoniczny z Sekretariatem Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych tylko dwa razy w tygodniu:

wtorki i czwartki w godzinach 8:00 - 9:00

pod numerem tel. 22 67 09 271



