Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 91/2025 z dnia 2 czerwca 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczgcych reumatoidalnego
zapalenia stawow

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej nastepujgcych interwencji:

1. Edukacji pacjentow pod wzgledem wczesnych objawdw RZS oraz edukacji
personelu medycznego w zakresie wczesnego rozpoznawania tej choroby.

2. Modelowej diagnostyki RZS na etapie przed-specjalistycznym.

Jednoczesnie Rada uwaza za niezasadne finansowanie profilaktyki pierwotnej.
Rada Przejrzystosci wyraza pozytywng opinie o modelowym rozwiqzaniu pn.
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie reumatoidalnego zapalenia stawow”, pod
warunkiem uwzglednienia powyzszej uwagi Rady i zmiany jego tytutu.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w przedmiotowej sprawie wydata juz opinie nr 161/2020
zdnia 29 czerwca 2020 roku. Nastepnie Prezes AOTMIT, biorgc pod uwage
opracowania Agencji oraz stanowisko Rady, dnia 30 listopada 2020 r. wydat
Rekomendacje nr 5/2020 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programdw polityki zdrowotnej oraz warunkow
realizacji tych programow, dotyczqcych profilaktyki i wczesnego wykrywania
reumatoidalnego zapalenia stawdw (RZS). Niniejsza opinia Rady zostata wydana
w zwigzku z ustawowym obowiqzkiem aktualizacji Rekomendacji Prezesa
AOTMIT i stanowi uaktualnienie stanowiska Rady z 29 czerwca 2020 roku,
przygotowane na podstawie zaktualizowanego obecnie raportu Agencji.

Problem zdrowotny

Reumatoidalne zapalenie stawdw (RZS) jest przewlektq chorobq uktadowq tkanki
fgcznej o podtozu immunologicznym charakteryzujgcq sie nieswoistym
zapaleniem symetrycznych stawdw oraz wystepowaniem zmian pozastawowych
i powiktan uktadowych. W 2023 roku w Polsce, w ramach AOS, zrealizowano
270 135 porad zwigzanych z RZS serododatnim, natomiast z programu lekowego
skierowanego na leczenie aktywnego RZS skorzystato 16 693 pacjentow.
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Zapadalnos¢ dla catego kraju w omawianym roku ksztattowata sie na poziomie
ok. 16,24/100 tys. (IHME 2025). Populacje o najwyzszym wskaZniku zapadalnosci
na RZS stanowiq grupy wiekowe 45-49r.z. i 50-64 r.z.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Informacje na temat swiadczern gwarantowanych dotyczqcych diagnostyki RZS,
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) oraz ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS), pozostajq aktualne. Testy diagnostyczne (biochemiczne,
immunochemiczne) w kierunku RZS stanowiq czes¢ swiadczen gwarantowanych
z zakresu AOS oraz POZ, kontraktowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Obecnie zaktualizowano czesciowo opis warunkow realizacji PPZ na podstawie
opinii ankietowanego eksperta klinicznego. Uwzgledniono rowniez warunki
realizacji zawarte w rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 5/2020.

Dowody naukowe

W analizie klinicznej wyszukiwanie dowoddw naukowych zostafo zawezone
do doniesienn opublikowanych po dacie wykonania pierwotnego wyszukiwania,
wykorzystanego do opracowania ww. Rekomendacji Prezesa Agencji nr 5/2020.
Do analizy wiqgczono 9 publikacji odnoszgcych sie do skutecznosci dziatan
profilaktycznych i wczesnego wykrywania RZS. Jedna publikacja opisuje zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy aktywnosciq fizycznqg a ryzykiem rozwoju RZS;
6 publikacji dotyczy czynnikow ryzyka rozwoju RZS, a 2 publikacje analizujg
wptyw edukacji na pacjentow z RZS. Ponizej przytoczono najwazniejsze wyniki
z badan dotyczgcych skutecznosci profilaktyki i wczesnego wykrywania RZS.
Stwierdzono, ze wysoki poziom rekreacyjnej aktywnosci fizycznej, w porownaniu
do niskiego poziomu, determinuje zmniejszenie ryzyka wystgpienia RZS o 21%,
a takze, ze kazdy wzrost aktywnosci fizycznej o 10 MET godzin w tygodniu obniza
ryzyko wystgpienia RZS o 7% (Sun 2021). Wystepowanie przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc zwieksza szanse wystgpienia RZS (Wang 2024). Palenie tytoniu,
obecnie lub w przesztosci, zwieksza ryzyko wystgpienia RZS o 34% (Ye 2021),
natomiast bierne palenie tytoniu zwieksza to ryzyko o 12% (Zhang 2023).
Obecnosc¢ nadwagi bqdz otytosci zwieksza ryzyko rozwoju RZS o 27%, a wzrost
wskaznika BMI o kaide 5 kg/m2 zwieksza to ryzyko o 9% (Ye 2021).
Systematyczna edukacja chorego z RZS wptywa na poprawe sprawnosci fizycznej
oraz zmniejszenie wskaznika aktywnosci choroby; nie wykazano istotnego
statystycznie wptywu systematycznej edukacji pacjenta na parametry
laboratoryjne (OB, CRP) oraz na poziom leku i zaburzen depresyjnych (Wu 2022).
Nalezy podkresli¢, ze 7 z 9-ciu publikacji uwzglednionych w analizie klinicznej
odznaczato sie niskq lub krytycznie niskq jakosciq, w tym przede wszystkim
publikacja Sun 2021 opisujgca zwigzek miedzy aktywnosciq fizyczng a ryzykiem
rozwoju RZS.
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Wytyczne towarzystw naukowych nie wskazujq zadnych dziatan profilaktycznych
odnoszgcych sie do RZS (FSR 2024, UK NHS 2023, BCG 2022, EULAR 2021, RDSPT
2021, EULAR 2018). Niektore rekomendacje wskazujg na zasadnos¢ realizacji
dziatann informacyjno-edukacyjnych ukierunkowanych na RZS (RDSPT 2021,
EULAR 2018). Wytyczne kliniczne koncentrujq sie gtdwnie na diagnostyce
w populacji osob z podejrzeniem RZS. Rekomendowane badania obejmujg
badania laboratoryjne (m.in. morfologie krwi, poziom biatka C-reaktywnego
czy czynnik reumatoidalny) oraz obrazowe (RTG stawdw dfoni, nadgarstkow,
stop lub innych bolesnych stawow) (FSR 2024, UK NHS 2023, BCG 2022).

Opcjonalne technologie medyczne

Wszystkie technologie medyczne zostafy objete rekomendacjg. Wytyczne
w gfdwnej mierze zalecajg zaawansowane dziatania diagnostyczne i lecznicze
wsrod pacjentow z objawami RZS. Dziatania edukacyjne powinny koncentrowac
sie na samozarzgdzaniu chorobgq, strategiach radzenia sobie z jej objawami oraz
informowaniu o dostepnym leczeniu farmakologicznym i niefarmakologicznym.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Wskazniki monitorowania i ewaluacji zaktualizowano na podstawie otrzymanej
opinii eksperta klinicznego (jedna propozycja). Uwzgledniono tez zapisy zawarte
w rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 5/2020. Wskazniki monitorowania
i ewaluacji zasadniczo pozostajq niezmienione.

Uwaga Rady

W dalszym ciqgu brak jest jednoznacznych dowoddw naukowych na skutecznosc
jakiejkolwiek profilaktyki zmniejszajgcej zapalnos¢ na RZS. Jedyna aktualnie
odnaleziona publikacja Sun 2021, opisujgca zwigzek miedzy aktywnosciq fizycznq
a ryzykiem rozwoju RZS, odznacza sie krytycznie niskq jakoscig. Najnowsze
wytyczne kliniczne rdowniez nie wskazujq zadnych dziatan profilaktycznych
odnoszgcych sie do RZS. Wobec powyiszego, Rada uwazZa za niezasadne
finansowanie profilaktyki ukierunkowanej na RZS i wskazuje na koniecznosc¢
zmiany tytutu modelowego rozwiqzania.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw nr:
0T.434.5.2025 , Profilaktyka i wczesne wykrywanie reumatoidalnego zapalenia stawdéw”; data ukonczenia:
czerwiec 2025.
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