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Czas ma znaczenie

* Miedzynarodowy dokument ,,Czas ma
znaczenie w SM” (Time matters in O
multiple sclerosis — international
consensus recommendations on
diagnosis, management and access to 's’ I :
treatment)

* Rekomendacje zespotu ekspertow w
czotowych uniwersytetow i szpitali
zaangazowanych w badania nad SM oraz
przedstawicieli organizacji pacjentéw.



Sktad Zespotu Ekspertow

Gavin Giovannoni (Queen Mary University London, Blizard Institute, Barts and
The London School of Medicine and Dentistry London UK);

Helmut Butzkueven (Melbourne Brain Centre, Royal Melbourne Hospital,
University of Melbourne, Parkville, Australia);

Suhayl Dhib-Jalbut — Department of Neurology, Rutgers Robert Wood Johnson
Medical School, New Brunswic USA;

Jeremy Hobart — Plymouth University Peninsula Schools of Medicine and
Dentistry, Plymouth, UK;

Gisela Kobelt — European Health Economics — Mulhose, France;

George Pepper — Shift.ms, Leeds, UK,

Maria Pia Sormani — Biostatistics unit, University of Genoa, Genoa, Italy;
Christoph Thalheim — Patient Advocate in Multiple Sclerosis — Brussels, Belgium;
Anthony Traboulsee — Departament of Medicine, University of British Columbia,
Canada;

Timothy Vollmer — Department of Neurology, University of Colorado Denver,
Aurora, CO, USA O



Cel rekomendac;ji

/budowanie miedzynarodowego
konsensusu i rekomendacji dla poprawy
diagnostyki, postepowania z chorobg |
dostepu do leczenia SM na bazie
Zaawansowanego zrozumienia choroby.



Obecne rozumienie SM

kryteria diagnostyczne, opcje terapeutyczne, procedury
monitorowania i zrozumienie stwardnienia rozsianego
gwattownie sie rozwija

rzutowa postac stwardnienia rozsianego nie jest juz uwazana za
sktadajaca sie tylko z epizodycznych atakow na ostonki
mielinowe w centralnym uktadzie nerwowym; rozszerzajgce sie
uszkodzenie tkanki biatej i szarej jest ciggte w trakcie trwania
choroby

aby skompensowac uszkodzenia, mézg zdaje sie miec
neurologiczng rezerwe — okreslong zdolnos¢ do przekierowania
sygnatow badz mozliwos¢ adoptowania sie niezniszczonych
obszarow do przejmowania nowych funkcji O



Metodologia

Miedzynarodowa grupa robocza obejmujgca klinicystow,
badaczy, wyspecjalizowane pielegniarki, przedstawicieli
badaczy z obszaru farmakoekonomiki i reprezentantow
pacjentdéw przeprowadzito ustrukturyzowang dyskusje w 2015
roku okreslajac:

e osobisty i ekonomiczny wptyw SM
* obecne praktyki diagnostyczne, leczenie SM
* definicje aktywnosci choroby

* bariery w dostepie do lekdw modyfikujgcych przebieg
choroby

NA TEJ BAZIE POWSTALY REKOMENDACIE O



Cel: maksymalizowanie zdrowia moézgu przez cate zycie
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1. Przyspieszy¢ konsultacje i diagnoze

— Znaczace opoznienia majg miejsce zanim osoba
dostrzegajgca symptomy sugerujgce SM trafi do
neurologa. Konieczna jest poprawa w zakresie dostepu
do odpowiedniej opieki medyczne;j.

— Neurolodzy zajmujgcy sie stwardnieniem rozsianym sg
najlepszymi specjalistami do zapewnienia diagnozy i
zadecydowania o multidyscyplinarnym podejsciu do
specjalistycznej opieki i leczenia

— Konieczne sg kampanie podnoszgce swiadomosé
stwardnienia rozsianego i szkodliwego wptywu
opoznionej diagnozy na stan zdrowia mozgu O



2. Szybka interwencja dla maksymalizacji
zdrowia mozgu przez cate zycie

— Problemy poznawcze we wczesnym SM pogarszajg jakosc¢ zycia, codzienne
funkcjonowanie i mozliwos¢ zatrudnienia

— Zachowanie objetosci mozgu i rezerwy poznawczej (dwoch
komponentdéw rezerwy neurologicznej) zabezpieczajg przed spadkiem
zdolnosci poznawczych i postepem niepetnosprawnosci w SM O

— Zaadoptowanie jasnego celu terapii — maksymalizowanie neurologicznej
rezerwy, funkcji poznawczych i fizycznej sprawnosci poprzez redukcje
aktywnosci choroby dla zachowania zdrowia systemu nerwowego

* uzywanie terminu ,zdrowie moézgu” dla opisu neurologicznej rezerwy moze poméc P I
osobom z SM w skonceptualizowaniu ich choroby S R
— Rozpoczecie wczesnie terapi lekami immunomodulujgcymi i mierzenie
stylu zycia

— Zaimplementowanie wspdlnego procesu podejmowania decyzji ktory:
* Zapewnia dialog miedzy osobami z SM i personelem medycznym

* Rozwaza wszystkie opcje terapeutyczne w ramach leczenia modyfikujgcego przebieg
choroby w sytuacji wtgczania albo zmiany leczenia



3. Monitorowanie aktywnosci choroby i
leczenie zgodne z jasno ustalonymi celami

— Zaadoptowanie scistych zasad leczenia z jasno okreslong
nieskutecznoscig leczenia i umozliwienie szybkiej zmiany
leczenia (wykres 2)

e Jasne ustalenie celow terapii
* Proaktywne monitorowanie aktywnosci choroby
e Zbieranie danych

— Zaadoptowac definicje choroby, ktora zawiera wszystkie
parametry majace znaczenie w przewidywaniu przysztych rzutéw
i postepu niepetnosprawnosci, ktéra rozwijalaby sie wraz z
rosngcym zasobem dowodow

— Przeprowadza¢ badania rezonansem magnetycznym w celu
monitorowania nowych zmian i objetosci mozgu (jesli to
mozliwe) we wczesdniej zdefiniowanych odstepach czasu oraz
kiedy to konieczne

— Nagrywac indywidualne dane formalnie w bazach danych i O
rejestrach chorych aby utatwic¢ indywidualng decyzje co do
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4. Dziatac¢ szybko i tworzy¢ dowody

— Dziata¢ szybko w przypadku suboptymalnej
odpowiedzi pacjenta na terapie poprzez rozwazenie
zmiany na inny lek z innym mechanizmem dziatania

— Tworzy¢ dowody zbierane w prawdziwym zyciu (nie
badaniach klinicznych) oparte na rejestrach chorych
na temat diugotrwatej efektywnosci i bezpieczenstwa
leczenia immunomodulujgcego oraz strategii
terapeutycznych do uzytku decydentdéw, oceniajgcych
technologie medyczne, ptatnikéw i pracownikow

stuzby zdrowia /]O(\
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5. Zastosowac szerokie rozumienie kosztow
choroby

Koszty, szczegdlnie koszty posrednie i koszty nieformalnej opieki,
rosng wraz z postepem niepetnosprawnosci

Rekomendowana strategia (wykres 1) ma potencjat redukowania
postepu niepetnosprawnosci i unikniecia niektdorych z kosztow
dtugoterminowych

W wielu krajach i ich zapisach prawnych dostep do terapii SM jest
ograniczony. W 14 krajach o wyzszych dochodach, procent oséb O
otrzymujgcych terapie SM modyfikujgce przebieg choroby réznity si

w 2013 roku dos¢ znacznie (wykres 3) (\
Aby poprawic dostep do leczenia decydenci powinni rozwazy¢  pusuil
wszystkie koszty wszystkich stron podczas przeprowadzania
ewaluacji ekonomicznej, nie tylko te, ktore rodzg sie na gruncie
opieki zdrowotnej i opieki spotecznej (przede wszystkim koszty
prywatne i koszty nieformalnej opieki Swiadczonej przez bliskich)

Powinno sie wspierac dalsze badania, rozwadj i uzywanie
efektywnych kosztowo strategii terapeutycznych oraz
alternatywnych modeli finansowania



SZEROKIE ROZUMIENIE
KOSZTOW CHOROBY

Koszty choroby

Materialne Niematerialne
] ; ’ : - bdl, cierpienie,
Bezposrednie Posrednie - utrata jakosci

- zwolnienia zycia chorego,
chorobowe, - stres,

- utrata pracy - spadek jakosci
i bezrobocie, zycia rodziny

- zmniejszenie chorego.

produktywnosci
cztonkéw rodziny
(opiekundow
osoby z SM),

- istotne
obcigzenie dla
budzetow

POLSKIE TOWARZYSTWD
STWARDNIENIA RozSIANEGD gospodarstw
domowych.
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Czas biograficzny a duzy potencjat
trajektoryjny

Moment diagnhozy
Zaostrzenie i utrata sprawnosci funkcjonalnej

Zetkniecie z niemoznoscig uzyskania leczenia i
instytucjonalnymi problemami z opieka
zdrowotng/ refundacja leku

Przejscie z RRMS do postaci postepujgcej — co
dalej?

Decyzje prokreacyjne



Pytania pacjentow - diagnoza

e diagnoza — zbyt mato informacji, chory zostaje z
diagnozg i dr google’m; Wazne przemyslenie,
czego dana osoba powinna sie dowiedziec na
poczatku, otwartosc¢ na pytania i watpliwosci;

* niepewna diagnoza — dobra informacja o zakresie
badan i diagnostyce roznicowej dokonywanej
przy SM

* zmiana postaci rzutowo-remisyjnej w postepujaca
— co dalej?



Pytania pacjentow - leczenie

co oznacza ze ,mam czekac”; na co czekac?

czy istnieje lek na SM (jak pacjent rozumie lek i kategorie
,wyleczenia” , jakie ma oczekiwania wzgledem terapii — to
rownie wazne jak aktywnos¢ choroby RMI i rzutowa — dla
pacjenta czesto wazniejsze (funkcjonalne postrzeganie
sprawnosci i choroby)

opcje leczenia — mozliwos¢ przedyskutowania mozliwych
sposobow leczenia, wyboru, co sie z tym wigze, dlaczego
otrzymatem ten a nie inny lek;

kiedy/ jak go uzyskam
jakie s moje rokowania
co powinienem robi¢ dalej (catosciowa opieka nad SM)

jak leczenie bedzie monitorowane, co oznaczajg kryteria
wtaczenia i wytgczenia z programu



Pytania pacjentow - leczenie

skutki uboczne lekow

dlaczego odebrane zostaje mi leczenie | linii, choroba jest
aktywna i nie dostaje leczenia zastepczego; czy mam szanse je
uzyskac i pod jakimi warunkami

co z ojcostwem/ macierzynstwem

chce zajsc w cigze; czy jak zrezygnuje z leczenia to nie strace na
nie bezpowrotnie szansy

nowe terapie — kiedy bedg refundowane w Polsce
programy badawcze dla nowych lekow

jak zostac¢ wtgczonym w program lekowy po zakonczeniu
programu badawczego; co po zakonczeniu badania klinicznego?
czy jesli jestem leczony w programie lekowym powinienem by¢
rowniez w poradni chorych na SM?



Postulaty zmian

Przyspieszenie diagnozy
Rejestr chorych (juz przy diagnozie)
Szybkie wigczenie leczenia (to sie optaca wszystkim!)

Innowacyjne leczenie zgodne ze standardami
miedzynarodowymi
Okreslenie celdw terapii i wiasciwe ich monitorowanie

Utworzenie kompleksowych poradni chorych na SM blisko
miejsca zamieszkania

Rehabilitacja w SM (neurorehabilitacja, dostepnosé, czas)

Prewencja rentowa, coaching, wsparcie psychologiczne —
wspomaganie chorych do aktywnosci spotecznej i zawodowej

Dostep do leczenia dla pacjentéw pediatrycznych
Wspieranie polskich badan nad innowacyjnymi terapiami



Wsparcie PTSR

Infolinia SM

— Konsultacje neurologiczne

— Wsparcie wpsychologiczne

— Diagnoza neuropsychologa

— Wsparcie prawne

— Wsparcie socjalne (pracownik socjalny)

Program leczenia i rehabilitacji (subkonta)

Rzecznictwo Intereséw Pacjentéw (reprezentacja w MZ, NFZ,
opiniowanie AOTM)

Kampanie spoteczne

Doradcza Komisja Medyczna PTSR — wypracowywanie standardow
Wspotpraca z EMSP i MSIF — Swiatowymi organizacjami SM
Oddziaty — rehabilitacja, spotkania, grupy wsparcia, turnusy

rehabilitacyjne O
Wspotpraca ze sSrodowiskiem medycznym, szkolenia
— MS Nurse Pro C
— Publikacje /]

— Konferencje : '



Dziekuje za uwage

Dodatkowe informacje:

Magdalena Fac-Skhirtladze
Sekretarz Generalna PTSR

m.fac@ptsr.org.pl
+48 502 181 688
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