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W sprawie oceny zmian w tresci programu lekowego B.29 ,Leczenie
chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w tresci programu
lekowego B.29 ,,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit Agencji sporzgdzenie opinii w zakresie proponowanych

zmian programu lekowego B.29,,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-

10: G35)” w oparciu o przygotowane materiaty HTA. W ramach programu B.29

realizowana jest terapia kilku postaci stwardnienia rozsianego. Oceniane przez

Rade propozycje obejmujg zmiany kryteriow kwalifikacji do leczenia

okrelizumabem pacjentow z postaciq pierwotnie postepujgcqg stwardnienia

rozsianego. Oceniane zmiany obejmujq:

e zmiane dolnej granicy punktacji EDSS, aktualnie pacjent musi by¢ w stadium
EDSS >3; po zmianie kwalifikacja nastepowataby od stadium EDSS O;

e zmiane gornej granicy punktacji EDSS, aktualnie pacjent musi by¢ w stadium
EDSS <6,5, po zmianie terapia mogtfaby trwac do wystgpienia stadium EDSS
<7;

e usuniecie administracyjnych zapisow dotyczqcych czasu trwania PPMS,
aktualnie do PL nie mogq by¢ witgczani pacjenci, u ktorych od wystgpienia
pierwszych objawdw mineto > 10 lat (przy EDSS <5) lub wiecej niz 15 lat
(przy EDSS >5).

Stwardnienie rozsiane jest przewlektq, zapalno-demielinizacyjng chorobg

o podfozu immunologicznym. Odznacza sie wieloogniskowym i rozsianym

w czasie powstawaniem zmian w osrodkowym uktadzie nerwowym, ktore

prowadzq do utraty aksondw. Charakterystycznqg patologiczng cechq

sq okotozylne zmiany zapalne, prowadzqce do tworzenia sie blaszek
demielinizacyjnych. =~ W  wyniku  zapalen dochodzi do uszkodzenia
oligodendrocytow oraz demielinizacji. We wczesnych stadiach aksony
sq nienaruszone, zmienia sie to wraz z postepem choroby, podczas ktdrego
nastepujq nieodwracalne ich uszkodzenia. Choroba rozpoczyna sie gtdwnie
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u mtodych dorostych pojawieniem sie klinicznie izolowanego zespotu objawow
neurologicznych o podtfozu demielinizacyjnym. Przebieg choroby moze
by¢ zmienny, jednak systematycznie prowadzi do pogarszania stanu
neurologicznego pacjentow | jest najczestszq nieurazowq przyczynq trwatego
inwalidztwa u mtodych osob. Rzut choroby oznacza pojawienie sie nowych
lub wyrazne  pogtebienie = dotychczasowych  obiektywnych  objawow
neurologicznych, ktore utrzymujq sie co najmniej 24 godziny, bez wspdtistniejgcej
gorgczki czy infekcji. Epizody napadowe trwajqce kilka sekund lub minut, ktdre
powtarzajq sie w okresie przekraczajgcym 24 godziny, mogq by¢ uwaZane
za rzut. Podstawq rozpoznania rzutu jest ocena kliniczna.

Okrelizumab jest aktualnie jedynqg substancjg finansowang w ramach
przedmiotowego PL u pacjentdw z tq postaciq choroby.

Wytyczne kliniczne

W wytycznych klinicznych (polskie PTN 2024, brytyjskie ABN 2024, NICE 20189,
NICE 2026, Amerykariskie AAN 2024) jedyng rekomendowang substancjq jest
okrelizumab. W zadnym z dokumentdow nie wskazano dolnej i gdrnej wartosci
EDSS, przy ktorej nalezy rozpoczynac leczenie. W wiekszosci z nich wskazano,
iz leczenie nalezy rozpoczqgc¢ na wczesnym etapie choroby.

Dowody naukowe

Brak jest badan, w ktorych przedstawiono oddzielne wyniki na temat stosowania
okrelizumabu u pacjentow z PPMS i EDSS < 3. Dostepne sq natomiast publikacje
w ktorych wskazano, iz uwzgledniona populacja obejmowata m.in pacjentow
Z EDSS < 3,0.

Najbardziej wiarygodne dane wskazujq, ze wczesniejsze rozpoczecie
i dtugotrwata kontynuacja okrelizumabu zmniejszajqg ryzyko progresji EDSS.
Mogq opdzniac¢ osiggniecie EDSS >7,0 oraz wptywac korzystnie na funkcje
konczyn gornych i chdd. Dodatkowo potwierdzajg trwatosc¢ efektu leczenia
w PPMS, wskazujgc na utrzymywanie sie korzysci w zakresie ograniczenia
progresji EDSS, opdZnienia koniecznosci korzystania z wozka inwalidzkiego oraz
wydtuzenia odstepu miedzy kolejnymi zdarzeniami progresji.

Dane dotyczqce skutecznosci okrelizumabu u pacjentow z PPMS
rozpoczynajgcych leczenie przy bardzo zaawansowanej niepetnosprawnosci,
tj. EDSS >6,5, sq nadal ograniczone, jednak dostepne wyniki wskazujg, Ze korzysc
kliniczna z terapii moze obejmowac réwniez te populacje. Okrelizumab istotnie
zmniejszat  ryzyko  12-tygodniowo  potwierdzonej ztoZonej  progresji
niepetnosprawnosci wzgledem placebo, a efekt byt spojny takze dla 24-
tygodniowo potwierdzonej ztozonej progresji. Szczegdlnie istotne dla ocenianej
populacji jest to, ze korzysc z leczenia utrzymywata sie rowniez u chorych z EDSS
>6,5. W tej podgrupie odnotowano 49% redukcje ryzyka 12-tygodniowo
potwierdzonej ztozonej progresji niepetnosprawnosci, 60% redukcje ryzyka 12-
tygodniowo potwierdzonej progresji EDSS oraz 41% redukcje ryzyka 12-
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tygodniowo potwierdzonej progresji 9HPT. Wyniki te wskazujqg, Ze skutecznos¢
okrelizumabu nie ograniczata sie wyfqcznie do pacjentéow z nizszym stopniem
niepetnosprawnosci, lecz obejmowata takze chorych przekraczajgcych prog EDSS
6,5. Ma to znaczenie kliniczne, poniewaz u pacjentow z EDSS >6,5 zachowanie
funkcji konczyn gornych i opdznienie dalszej progresji mogq miec istotne
znaczenie dla utrzymania samodzielnosci. Tym samym dostepne dowody
wspierajqg zasadnos¢ rozwazenia leczenia okrelizumabem u wybranych
pacjentow z PPMS i EDSS >6,5, szczegdlnie jesli celem terapii jest spowolnienie
dalszej progresji, zachowanie funkcji korczyn gdrnych i opdZnienie utraty
samodzielnosci.

W odnalezionych wytycznych i badaniach nie odniesiono sie do zmian,
obejmujgcych administracyjne ograniczenie czasu rozpoczecia terapii
od momentu diagnozy PPMS u pacjenta.

Problem ekonomiczny

W przypadku uwzglednienia zaproponowanych zmian w tresci PL B.29
dla populacji z pierwotnie postepujgcq postaciq stwardnienia rozsianego,

wydatki pfatnika publicznego wzrosng rocznie o _

Gtowne arqumenty decyzji:
e niezaspokojona potrzeba medyczna;

e wczesniejsze rozpoczecie i dtugotrwata kontynuacja okrelizumabu
zmniejszajq ryzyko progresji EDSS, rowniez przy zaawansowanej
niepetnosprawnosci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr:
OTAD.4121.1.2026 ,Opracowanie dotyczace oceny zmian w tresci programu lekowego B.29: »LECZENIE
CHORYCH NA STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)«”; data ukoriczenia: 23 lipiec 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Roche Registration GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Roche Registration GmbH)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Roche Registration
GmbH).



