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2. Posiadane dyplomy, stopnie naukowe lub artystyczne — z podaniem
podmiotu nadajacego stopien, roku ich uzyskania oraz tytulu rozprawy

doktorskiej

1. Lekarz — tytut zawodowy — obecnie Slaski Uniwersytety Medyczny (SUM) w Katowicach
(dawniej Slaska Akademia Medyczna) — Wydziat Lekarski w Katowicach — 1995 r.
2. Doktor nauk medycznych — Wydziat Lekarski, Slaska Akademia Medyczna

w Katowicach — styczen 1998 r.

Tytul rozprawy doktorskiej w postaci monografii naukowe;j:

Wplyw inhibitorow enzymu konwertujgcego na lipidy i lipoproteiny w doswiadczalnej

hipercholesterolemii
Promotor: dr hab. n. med. Jan Gminski
Recenzenci: Prof. dr hab. n. med. Jan Dutawa

Prof dr hab. n. med. Andrzej Rynkiewicz

Praca doktorska wyrézniona przez Rade Wydziatu Lekarskiego w Katowicach Slaskiej
Akademii Medycznej w Katowicach (posiedzenie Rady Wydziatu Lekarskiego w Katowicach
z dnia 22 stycznia 1998 r., list gratulacyjny od Rektora Slaskiej Akademii Medycznej Prof. dr

hab. n. med. Zbigniewa Religi w zalaczeniu).

3. Pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie choréb wewnetrznych — 1998 r. —
specjalizacja realizowana w Klinice Choréb Wewnetrznych i Chemioterapii Onkologiczne;j
SUM (jako laureat konkursu Urzedu Wojewoddzkiego w Katowicach dla najlepszych

absolwentow Slaskiej Akademii Medycznej)
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4. Specjalista (drugi stopien specjalizacji) w dziedzinie chorob wewnetrznych — 2002 r.
(specjalizacja realizowana w Klinice Chorob Wewngtrznych 1 Chemioterapii
Onkologicznej SUM (jako laureat pierwszego konkursu na rezydenture)

5. Specjalista w dziedzinie reumatologia — 2008 rok (specjalizacja realizowana w Slaskie

Centrum Reumatologii, Ortopedii i Rehabilitacji w Ustroniu).

3. Informacja o dotychczasowym zatrudnieniu w jednostkach naukowych

lub artystycznych

1. Centralny Szpital Kliniczny, Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — 1995-1996
— staz podyplomowy

2. Katedra i Zaklad Biochemii, Zaklad Biochemii Klinicznej, Slaski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach — 1997-1998 — asystent (praca w Katedrze i Zaktadzie Biochemii
od 1991 roku w Studenckim Kole Naukowym)

3. Klinika Chorob Wewnetrznych i Chemioterapii Onkologicznej, Samodzielny
Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego, Slaski Uniwersytet Medyczny
w Katowicach — lata 1996-2002 — asystent

4. Oddzial Reumatologii, Slaski Szpital Reumatologiczno-Rehabilitacyjny w Ustroniu —
lata 2002-2012 — starszy asystent

5. Oddzial Reumatologii i Choréb Autoimmunologicznych, Slaskie Centrum
Reumatologii, Ortopedii i Rehabilitacji w Ustroniu — 2013 r. do nadal — kierownik

Oddzialu
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4. Omowienie osiggnie¢, o ktorych mowa w art. 219 ust. 1 pkt. 2 ustawy z
dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2021 r.

poz. 478 z pézn. zm.)

4.1 Tytut osiggnigcia

»Leczenie biologiczne u dorostych pacjentow z chorobami zapalnymi stawow w Polsce —
analiza wplywu lekow biopodobnych na dostepnos¢ terapii w populacji pacjentow
reumatologicznych na poziomie ogélnokrajowym w swietle regulacji obowiazujacych w

polskim systemie ochrony zdrowia”.

W skiad osiggnigcia naukowego wchodzg trzy oryginalne prace, wszystkie opublikowane w
czasopismach obecnych w bazie Journal Citation Reports (JCR) / WoS CC. Sumaryczny
Impact Factor osiggni¢cia naukowego wynosi 29,5, a sumaryczna liczba punktow MNiSW

osiggni¢cia naukowego wynosi 500.

We wszystkich publikacjach jestem pierwszym autorem oraz autorem korespondencyjnym.
Publikacje dotycza wybranych aspektow leczenia biologicznego u  pacjentow
reumatologicznych ~ w  Polsce  obejmujacych  zagadnienia  farmakoekonomiczne
i farmakoepidemiologiczne w okresie dostgpu do lekéw biologicznych biopodobnych,
analizowanych z poziomu ogoélnokrajowego, co stanowi o unikalno$ci badan na arenie
mi¢dzynarodowej. Wszystkie publikacje powstaty po uzyskaniu przeze mnie tytutu doktora

nauk medycznych.

4.2 Lista publikacji stanowigcych osiggniecie naukowe

Budget impact analysis and treatment availability with biosimilar TNF inhibitors in rheumatic
diseases in Poland: real-world evidence using a nationwide database.

Stajszczyk Marcin, Obarska Izabela, Jeka Stawomir, Batko Bogdan

Ann Rheum Dis 2023; 82:1171-1180. doi: 10.1136/ard-2022-223696

Access to biologics and JAK inhibitors for the treatment of rheumatic diseases in the biosimilars
era in Poland: nation-level study.
Stajszezyk Marcin Kwiatkowska, Brygida, I Zuber Zbigniew Micha, Batko Bogdan

Pol Arch Intern Med. 2024; 134:16655. doi: 10.20452/pamw.16655
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Charting the Etanercept Journey: Tracing Cost Dynamics in Poland's Off-Patent Market from
Reference Drug Rivalry to Biosimilar Monopoly

Stajszezyk Marcin, Batko Krzysztof, Zuber Zbigniew Michat, Kwiatkowska Brygida,
Krajewska-Wtodarczyk Magdalena, Batko Bogdan

BioDrugs 2024; doi: 10.1007/s40259-024-00663-4

4.3 Opis problemu 1 cel badania

Reumatyczne choroby uktadu mie$niowo-szkieletowego (RMDs), w tym reumatoidalne
zapalenie stawow (RZS), luszczycowe zapalenie stawow (LZS) i osiowe spondyloartropatie
(axSpA; wlaczajac  zesztywniajace zapalenie stawow  kregostupa (ZZSK) oraz
nieradiograficzng posta¢ spondyloatropatii (nr-axSpA)), stanowiag powazne wyzwanie z
perspektywy systemu opieki zdrowotnej, zarbwno medyczne, jak i spoteczno-ekonomiczne.
Szybka diagnoza, systematyczna i $cista kontrola aktywnos$ci choroby oraz wczesne wiaczenie
skutecznego leczenia to kluczowe kroki w zapobieganiu niepetlnosprawnosci zwiazanej z
RMDs. Dostgp do klasycznych (¢cDMARD:s) i biologicznych lekéw przeciwreumatycznych
modyfikujacych przebieg choroby (- DMARDs) zmienia naturalny przebieg zapalenia stawow
1 pozwola na poprawe jakosci zycia pacjentow. Strategia terapii ukierunkowanej na cel (treat
to target, 12t), czyli dazenie do szybkiego osiggnigcia stanu remisji lub niskiej aktywnos$ci
choroby, daje pacjentom najwi¢cksza szans¢ na hamowanie strukturalnego uszkodzenia stawow
w przebiegu choroby. Klasyczne DMARDs (metotrekstat, leflunomid, sulfasalzyna) stanowia
pierwsza lini¢ terapii w przypadku zapalenia stawéw obwodowych w przebiegu RZS i LZS,
natomiast niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) w przypadku postaci osiowych SpA.
Ponadto w przypadku duzej aktywnos$ci zapalnej jako terapia pomostowa stosowane sg
glikokortykosterydy (GKS). W przypadku ich nieskutecznosci kolejng lini¢ leczenia stanowia
bDMARD:s lub celowane leki syntetyczne jak inhibitory kinas janusowych (JAKis).

Wysoki stopien zmiennosci klinicznej i immunologicznej chordb zapalnych stawow przeklada
si¢ na zrdéznicowany fenotyp pacjentdow, ktdrzy moga nie reagowa¢ w roOwnym stopniu na
dostepne terapie. Zapewnienie dostepu do roznych metod leczenia, ktore sg ukierunkowane na
rézne punkty uchwytu, ma zatem kluczowe znaczenie dla mozliwosci osiggnigcia i utrzymania
niskiej aktywnosci choroby u wigkszej liczby chorych, a tym samym uzyskania efektu
zdrowotnego na poziomie populacji. Niekorzystne nastepstwa zle leczonych RMDs to takze

zwigkszona wielochorobowo$¢é, w tym schorzenia sercowo-naczyniowe, cukrzyca,
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nadci$nienie tetnicze, powiklania plucne czy nerkowe, ktore czesto wspotwystepuja z RMDs i

moga by¢ powiktaniem niewtasciwie leczonej choroby reumatologiczne;.

Wysoka skuteczno$¢ lekow biologicznych, w tym inhibitoréw czynnika martwicy nowotworow
alfa (TNFi), charakteryzujaca si¢ znaczng i szybka redukcja =zapalenia, skutkujaca
zahamowaniem postgpu choroby, w tym uszkodzenia strukturalnego stawow, czyni je filarem
standardowych terapii w krajach rozwinigtych. Efekt oszczgdzania GKS 1 unikanie powiktan
zwigzanych z ich przewleklym stosowaniem, podobnie jak NLPZ, stanowi dodatkowa wazna

korzys¢ dla pacjentow i systemu ochrony zdrowia.

Chociaz skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo DMARDs pozostaja kluczowe przy wyborze metody
leczenia, obecne zalecenia podnosza rowniez kwesti¢ kosztow terapii. W wielu krajach o
niskich 1 $rednich dochodach wyj$ciowo wysokie ceny lekdw biologicznych ograniczaly
istotnie dostepno$¢ innowacyjnych terapii, w tym TNFi. W tym konteks$cie dostgpnos¢ lekoéw
biopodobnych jest postrzegana jako korzystny czynnik generujacy oszczgdnosci ze wzgledu na

konkurencje na rynku.

Leki biopodobne infliksymab (INF), etanercept (ETN) i1 adalimumab (ADA) zostaly
zarejestrowane do stosowania we wskazaniach réwnowaznych dla lekow referencyjnych.
Wejscie na rynek lekow biopodobnych TNFi charakteryzujacych sie takg sama skutecznos$cig i
profilem bezpieczenstwa jak leki referencyjne, spowodowato, ze oczekiwania obnizenia

kosztow i powszechnego dostepu do leczenia staty si¢ bardziej realistyczne.

W poréwnaniu z osobami z krajow o wyzszym poziomie dobrobytu, pacjenci w Polsce
napotykaja liczne bariery w dostgpie do leczenia biologicznego. Restrykcyjne kryteria
kwalifikacji, niezgodne z zaleceniami EULAR, stanowigce duzy problem przez wigkszy okres
w Polsce, zostalty w ostatnich latach czg¢$ciowo ztagodzone. Istotne pozostaja jednak inne
ograniczenia administracyjne, takie jak dostep do terapii tylko w ramach lecznictwa szpitalnego
realizowanego na podstawie umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ) w ramach
programow lekowych. Skutkuje to ograniczong liczba reumatologoéw, ktorzy sa uprawnieni do
preskrypcji lekow biologicznych w ramach systemu refundacyjnego, a predefiniowana
wysoko$¢ finasowania w ramach uméw stanowi dodatkowg restrykcje. Nalezy takze bra¢ pod
uwagg inne czynniki osobiste, takie jak trudnosci w dojezdzie do czgsto oddalonych osrodkow
specjalistycznych. Ograniczenia te utrzymuja si¢ takze w dobie refundacji lekéw

biopodobnych, co moze utrudnia¢ zwigkszenie liczby leczonych biologicznie pacjentow.
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W celu zwigkszenia liczby pacjentéw stosujacych najbardziej efektywne kosztowo terapie,
NFZ wprowadzil system zachet opartych o cen¢ leku i zwigkszone finansowanie §wiadczen
opieki zdrowotnej. Ocena realnych korzysci wynikajacych z obecnos$ci lekéw biopodobnych w
systemie ochrony zdrowia w Polsce, szczeg6lnie w reumatologii, w odniesieniu do ich wptywu
na koszty terapii w ujeciu jednostkowym oraz ogolnokrajowym, ale takze na poprawe
dostgpnosci do leczenia na poziomie populacyjnym, nie byla dotychczas przedmiotem

szczegdlowych badan naukowych.

4.4 Szczegdlowe omowienie poszczegdlnych publikacji  stanowigcych

osiggnigcia naukowe

1. Budget impact analysis and treatment availability with biosimilar TNF inhibitors in

rheumatic diseases in Poland: real-world evidence using a nationwide database.

Dane podstawowe publikacji: Stajszczyk M, Obarska I, Jeka S, Batko B. Budget impact
analysis and treatment availability with biosimilar TNF inhibitors in rheumatic diseases in
Poland: real-world evidence using a nationwide database. Ann Rheum Dis 2023; 82:1171-1180.
doi: 10.1136/ard-2022-223696

Rola autora w publikacji: pierwszy autor, autor korespondencyjny

Szczegétowy wklad autora w przygotowanie publikacji: koncepcja badania, projekt
publikacji, metodologia, pozyskanie, analiza i interpretacja danych, opracowanie danych,
przeglad piSmiennictwa, draft publikacji, opracowanie ostatecznego ksztattu publikacji,
ostateczne zatwierdzenie publikacji, korespondencja z redakcja czasopisma, odpowiedzi na

uwagi recenzentéw, korekta publikacji po uwagach recenzentow
Wskaznik IF: 20,3 Punktacja MNiSW: 200

Cel badania i metodologia

Celem tego badania byta ocena wplywu refundacji lekéw biopodobnych z grupy TNFi (INF,
ETN, ADA) na budzet ptlatnika publicznego oraz zbadanie dostgpnosci do leczenia
biopodobnymi TNFi po ich wprowadzeniu na rynek u pacjentow z chorobami zapalnymi w
reumatologii, dermatologii i gastroenterologii wraz z subanaliza dot. populacji pacjentow
reumatologicznych. Analiza obejmuje caly okres dostepu do wymienionych terapii w Polsce,

tj. od 2014 r. w przypadku INF, od 2016 r. dla ETN i od 2019 r. dla ADA. W zalozeniu
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refundacja lekow biopodobnych powinna prowadzi¢ do istotnego obnizenia kosztu terapii, a to
z kolei powinno skutkowa¢ poprawa dostepnosci do leczenia do poziomu, ktory poprawialby
efekty zdrowotne na poziomie calej populacji pacjentow z RMDs. Przeprowadzono
kompleksowa retrospektywna analize wplywu refundacji biopodobnych TNFi na budzet
ptatnika publicznego, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) (budget impact analysis,
BIA). Badanie zostalo wykonane w oparciu o dane pozyskane z NFZ dotyczace cen lekow,
rocznego budzetu lekéw oraz liczby pacjentow leczonych INF, ETN i ADA. Laczna warto$¢
wplywu na budzet zostala obliczona dla wszystkich pacjentéw, u ktorych powyzsze TNFi sg
refundowane w Polsce, w tym pacjentow reumatologicznych (rheumatic musculoskeletal
diseases, RMDs) z reumatoidalnym zapaleniem stawoéw RZS), tuszczycowym zapaleniem
stawow (LZS), zesztywniajagcym zapaleniem stawdéw kregostupa (ZZSK), nieradiograficzng
osiowg spondyloatropatig (nr-axSpA) i1 mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow
(MIZS), pacjentow gastroenterologicznych z nieswoistymi zapaleniami jelit (IBD), w tym
chorobg Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego oraz pacjentow
dermatologicznych z tuszczyca. Dodatkowo okre§lono udziat reumatologii w catkowitych
oszczgdno$ciach ptatnika publicznego. Analizy przeprowadzono zgodnie z zaleceniami
zawartymi w wytycznych dotyczacych oceny technologii medycznych (Health Technology
Assessment Guidelines), ktore sa zgodne z zaleceniami International Society for

Pharmacoeconomics and Outcomes Research.

Badanie opierato si¢ na danych obliczanych corocznie dla tacznie 12 687 pacjentow (2438 dla
INF, 3613 dla ETN 1 6636 dla ADA) w catym okresie badania. Wzigto pod uwage dwa modele
oceny oszczgdnos$ci — (1) szacowane oszczgdnosci, ktore sg miarg potencjalnych oszczgdnosci
w oparciu o ceny lekow z okresu przed refundacja lekow biopodobnych i wolumen lekow w
okresie refundacji lekow biopodobnych — oraz (2) oszczednos$ci rzeczywiste, ktore pokazuja
rzeczywiste budzety dla poszczegdlnych lekow w erze przed i po refundacji lekow
biopodobnych.

Dane dotyczace rocznej ceny jednej jednostki leku i rocznego kosztu leczenia jednego pacjenta
nie opieraja si¢ na cenach urzedowych, ktdre sg najczesciej stosowane w innych badaniach, ale
obejmujg ostateczng cen¢ lekow dla szpitali wynikajaca z procedur przetargowych, a tym
samym reprezentujaca rzeczywisty koszt dla ptatnika. Dane obejmuja caty okres obecnosci
lekow biopodobnych dla TNFi na rynku w Polsce.

Dostepnos¢ leczenia zostala zdefiniowana, zardGwno bezposrednio w postaci liczby leczonych

pacjentéw, jak 1 posrednio jako miara ekspozycji na lek wyrazona pod postacig zdefiniowane;j
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dawki dobowej (DDD) na 1000 mieszkancow rocznie wedtug WHO. Na podstawie liczby
leczonych pacjentow, obliczono wzrost dostgpu do leczenia ETN i ADA u pacjentéw z RMD
w erze konkurencji lekéw biopodobnych (ETN, 2016-2021; ADA, 2019-2021) poréwnano ze
wzrostem w analogicznym okresie wytacznosci rynkowej dla lekow referencyjnych (ETN,
2010-2015; ADA, 2016-2018).

Wyniki

Laczne szacunkowe oszczednosci ptatnika publicznego w Polsce obliczono na 243,083 min
euro, z czego 166,711 min euro przypadto na sektor reumatologii. Laczne rzeczywiste
oszczednosci ptatnika publicznego obliczono na 133,447 mln euro, z czego 107,175 mln euro
uzyskano w zwigzku z leczeniem pacjentéw reumatologicznych. Spadek sredniego rocznego
kosztu leczenia, obliczony na podstawie kosztu jednostkowego leku, oszacowano odpowiednio

na 86%, 75% 1 89% dla INF, ETN i ADA w catlym okresie badania.

Obnizka ceny obliczona na podstawie $redniorocznego kosztu leczenia dla jednego pacjenta
byla podobna (odpowiednio 86%, 72% i 88%). Najwicksza konkurencja rynkowa dotyczy
lekow zawierajacych INF i ADA (pig¢ produktow leczniczych), a mniejsza w przypadku ETN
(trzy produkty lecznicze). W 2021 r. w warto$ciach bezwzglednych najnizszy roczny koszt
terapii dotyczyt ADA, ktéry stanowil odpowiednio ok. 64% 1 38% kosztow leczenia INF i ETN.
W przypadku reumatologii, w poroéwnaniu z liczbg pacjentéw leczonych w ostatnim roku
wylacznosci rynkowej, obserwowano wzrost dostepu do INF (8 lat na rynku) o okoto 200%
(warto$¢ bezwzgledna +216 pacjentéw) oraz o okoto 36% (+955 pacjentéw) i 38% (+1 576
pacjentéw) w przypadku ETN (6 lat na rynku) i ADA (3 lata na rynku), odpowiednio.
Porownujac wzrost liczby pacjentow leczonych ETN i ADA w okresie refundacji lekow
biopodobnych z analogicznym okresem wytacznosci rynkowej leku referencyjnego,
stwierdzono jednak, ze zaobserwowana zmiana procentowa ma warto$¢ ujemng. Co wiecej,
bezwzgledny wzrost jest nizszy dla ETN (-552 pkt) i porownywalny dla ADA (+1 pkt).
Gdyby wszystkie realne oszcz¢dnosci budzetowe przeznaczy¢ na refundacj¢ leczenia INF, ETN
1 ADA, w latach 2019-2021 w Polsce mogtoby by¢ leczonych odpowiednio okoto 12345549,
3760-5787 1 9772-35 009 hipotetycznie wigcej pacjentow rocznie. Jest to okoto 1,5-3,3-
krotnie, 2,1-2,6-krotnie i 2,7-6,3-krotnie wigcej pacjentdow ogdtem w ciggu roku dla
poszczegolnych lekow w analizowanych latach we wszystkich wskazaniach. Biorac pod uwage
udzial reumatologii w catkowitych oszczednosciach NFZ, hipotetyczny wzrost liczby
pacjentéw z RMD leczonych INF, ETN i ADA mogltby wynosi¢ odpowiednio 198-921, 3751—
5787 17959-28 407 w latach 2019-2021 rocznie.
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Analiza udzialu w rynku wskazuje na coroczny wzrost, a ostatecznie dominujacy udzial w
procesie leczenia lekow biopodobnych. W 2021 r. stosowanie lekow referencyjnych stanowito
blisko 0 % w przypadku INF, 5 % w przypadku ADA i 29 % w przypadku ETN. Liczba
pacjentéw z chorobami reumatycznymi leczonych lekami biopodobnymi TNFi moglaby by¢

znacznie wigksza, jesli wezmiemy pod uwage spadek cen lekdw i osiggnigte oszczednosci.

Podsumowanie

Z badania wynika, Zze zwigzane z wprowadzeniem lekow biopodobnych obnizenie cen TNFi
doprowadzito gtéwnie do zmniejszenia wydatkéw publicznych w sektorze RMD zwigzanych z
refundacja leczenia pacjentow przy udziale INF, ETN i ADA. Nie zaobserwowano istotnego
wzrostu dostgpnosci leczenia ze wzgledu na ograniczone reinwestowanie oszczgdnos$ci w
dodatkowe terapie analizowanymi TNFi. Jesli nie zostang podjete Zzadne zmiany systemowe w
kierunku modelu opieki zdrowotnej skoncentrowanego na niezaspokojonych potrzebach
pacjentéw, mozemy spodziewac si¢ jedynie umiarkowanego tempa rocznego wzrostu dostgpu
do lekow biologicznych, w przypadku ktérych obserwowana skala zmian jest nadal
prawdopodobnie napedzana bardzo niska poczatkowa dostepnoscia tych lekow. Omawiane
badanie ilustruje zakres rzeczywistych (w przeciwienstwie do oczekiwanych) korzysci na
poziomie pacjentow w Polsce i pokazuje, w jaki sposob obecna polityka lekowa ogranicza
dostgpnos¢ leczenia biologicznego. Wyniki omawianego badania moga przyczyni¢ si¢ do
lepszego zrozumienia nierowno$ci w dostepnosci lekéw biologicznych w krajach o niskich 1
$rednich dochodach, a takze moga pomoc organom decyzyjnym w Polsce, ale takze w innych

krajach, wprowadzi¢ nowe rozwigzania oparte na danych, ktore uksztattujg polityke lokalna.

Innowacyjnos¢

Zgodnie z najlepsza wiedza autora jest to pierwsza i jedyna tak szczegolowa analiza w
pismiennictwie dotyczaca prawdziwych oszczedno$ci systemu ochrony zdrowia na poziomie
ogblnokrajowym zwiazanych z refundacja biopodobnych TNFi wykonana na podstawie
realnych danych w calym okresie ich dostgpnosci. Dowodzi ona korzysci zwigzanych z
funkcjonowaniem konkurencji na rynku lekow biologicznych dla ptatnika publicznego,
jednoczesnie pokazuje, ze teza stawiajgca znak rownosci pomigdzy obnizeniem kosztow terapii
1 proporcjonalnie lepszym dostgpem do leczenia nie zawsze da si¢ obroni¢ w praktyce. Jest to
takze pierwsza pelnotekstowa, oryginalna publikacja z Polski opublikowana w Annals of the
Rheumatic Diseases w historii czasopisma. Artykul z uwagi na istotne znaczenie zostat
wytypowany przez Redaktora Naczelnego czasopisma do podsumowania (lay summary) dla

szerokiego grona nieprofesjonalistéw w ochronie zdrowia, link: ARD BMJ lay summary.pdf
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2. Access to biologics and JAK inhibitors for the treatment of rheumatic diseases in the

biosimilars era in Poland: nation-level study.

Dane podstawowe publikacji: Stajszczyk M, Kwiatkowska B, Zuber ZM, Batko B. Access to
biologics and JAK inhibitors for the treatment of rheumatic diseases in the biosimilars era in

Poland: nation-level study. Pol Arch Intern Med. 2024; 134:16655. doi: 10.20452/pamw.16655
Rola autora w publikacji: pierwszy autor, autor korespondencyjny

Szczegétowy wklad autora w przygotowanie publikacji: koncepcja badania, projekt
publikacji, metodologia, pozyskanie, analiza i interpretacja danych, opracowanie danych,
przeglad piSmiennictwa, draft publikacji, opracowanie ostatecznego ksztattu publikacji,
ostateczne zatwierdzenie publikacji, korespondencja z redakcja czasopisma, odpowiedzi na

uwagi recenzentéw, korekta publikacji po uwagach recenzentow
Wskaznik IF: 3,8 Punktacja MNiSW: 200

Cel badania i metodologia

Pierwsze badanie wykazato, ze znaczne oszczednosci w budzecie NFZ, uzyskane w grupie
pacjentéw leczonych INF, ETN i ADA w efekcie znacznego obnizenia kosztow terapii nie
przetozyty si¢ na odpowiednio duzy, proporcjonalny do obnizenia cen, wzrost liczby leczonych
nimi pacjentéw, co bytoby najbardziej korzystne z perspektywy catej populacji chorych. Nie
odpowiadato ono jednak na pytanie czy uzyskane w ten sposob realne oszczednosci stanowig
realng strate finansowania w sektorze RMDs czy zostaly naturalnie przekierowane na
finasowanie innych innowacyjnych terapii w reumatologii w tej samej grupie pacjentow. Nie
odpowiadato zatem na pytanie czy wprowadzenie lekéw biologicznych biopodobnych miato
korzystny, ale mniej efektywny kosztowo, wptyw na dostepnos¢ do leczenia w tej grupie
chorych, a tym samym na mozliwo$¢ uzyskiwania korzystnych efektoéw na poziomie catej

populacji pacjentow.

Celem drugiej pracy byta szczegotowa ocena dostepu do poszczeg6lnych terapii biologicznych
i celowanych lekoéw syntetycznych w dobie konkurencji lekow biopodobnych w zakresie RMD
z podziatem na poszczegolne jednostki chorobowe wraz z wyliczeniem $redniorocznego kosztu
leczenia jednego pacjenta i rocznego budzetu lekowe w analizowanym okresie w Polsce.
Retrospektywna analiz¢ dostepu pacjentow do poszczegdlnych lekéw biologicznych
(bDMARDs) oraz inhibitoréw kinas janusowych (JAKi) w Polsce przeprowadzono z
wykorzystaniem rzeczywistych danych z publicznej bazy platnika obejmujacych lata 2013—
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2022. Analiza dotyczy acznie 22 104 dorostych pacjentéw z RZS, LZS i axSpA (ZZSK i nr-
axSpA) leczonych ADA, ETN, INF, certolizumabem pegol (CZP), golimumabem (GOL),
rytuksymabem (RTX), tocilizumabem (TCZ), sekukinumabem (SEC), iksekizumabem (IXE),
tofacytynibem (TOF), baricytynibem (BAR) i upadacytynibem (UPA). W przypadku ADA,
ETN i INF dane obejmowaty wszystkie produkty zawierajace t¢ sama substancje czynng, w
tym lek referencyjny i dostepne leki biopodobne. W przypadku TCZ dane obejmowaty zar6wno
preparaty podawane dozylnie (TCZiv), jak i podskornie (TCZsc), ktore, w zaleznosci od
analizy, sg przedstawiane oddzielnie (jako TCZiv 1 TCZsc) lub razem dla obu postaci (jako
TCZ). Pierwotna analiza obejmowata catkowitg liczbg pacjentow stosujacych bDMARDs lub
JAKi w RZS, LZS 1 axSpA.

Dostepnos¢ bDMARDs lub JAKis w RMDs w Polsce oszacowano na podstawie danych
dotyczacych liczby leczonych pacjentéw i przedstawiono jako odsetek populacji pacjentow z
RZS, LZS i aSpA. Dane te przedstawiono w odniesieniu do calej populacji pacjentow z danym
rozpoznaniem lub kwalifikujacych si¢ do leczenia. Na podstawie danych epidemiologicznych
populacja pacjentdw z RZS, £.ZS i axSpA (AS i nr-axSpA) w naszej analizie zostata ostroznie
oszacowana na okoto 582 500 ogéltem i 342 000, 50 500 i 190 000 dla kazdego wskazania,
odpowiednio. Zalozylismy, ze pacjenci kwalifikujacy si¢ do leczenia bDMARDs lub JAKis
stanowili od 40% do 60% populacji w danym wskazaniu, a szacunki te opieraja si¢ na badaniach
skutecznosci leczenia klasycznego, po ktorym jako kolejng lini¢ stosuje sie b(DMARDs/JAKs.
Przeanalizowano rdéwniez catkowite wydatki refundacyjne, uwzgledniajace refundacje
wszystkich terapii, we wszystkich wskazaniach, dla bDMARDs i JAKi w RMDs. Oszczednos$ci
ptatnika publicznego obliczono na lata 2019-2022 i poréwnano z 2018 rokiem, kiedy wydatki
osiggnety szczytowa warto$¢. Przedstawione dane obejmuja wszystkie wskazania kliniczne i
leki w sektorze RMDs. Sredni roczny koszt leczenia jednego pacjenta obliczono na podstawie
catkowitej liczby pacjentéw z RMDs leczonych bLMPCh lub JAKis oraz caltkowitego budzetu
refundacyjnego obejmujacego wszystkie leki we wszystkich wskazaniach klinicznych.
Wszystkie dane dotyczace kosztow opierajg si¢ na ostatecznych cenach lekow dla szpitali, a nie
urzedowych, co oznacza, ze odzwierciedlajg rzeczywiste koszty ponoszone przez platnika
publicznego. Dane dotyczace liczby pacjentow z RMDs stosujacych okreslone terapie i
oddzielnie w kazdym z analizowanych wskazan klinicznych zostaty obliczone. Dodatkowo

wplyw pandemii COVID-19 na dostgp do leczenia byt takze przedmiotem analizy.
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Wyniki

Laczna liczba pacjentow z RMDs leczonych bDMARDs lub JAKi w Polsce wzrosta w
analizowanym okresie o 16 979 (22 104 vs 5125; 4,3-krotnie), przy wzroscie o 8239 w RZS
(11 102 vs 2863; 4-krotnie), 3696 w luszczycowym zapaleniu stawoéw (4400 vs 704; 6,2-
krotnie) 1 5044 w axSpA (6602 vs 1558; 4,2-krotnie). W calej populacji pacjentow z RZS, £.ZS
i1 axSpA dostep do bDMARDs lub JAKi zwigkszyt si¢ z 0,8%, 1,4% 1 0,8% do 3,2%, 8,7% i
3,5%, odpowiednio. Biorac pod uwage populacje pacjentow z RZS, LZS i axSpA
kwalifikujacych si¢ do terapii zgodnie z wcze$niej okreslonym zatozeniem, dostep do leczenia
w tych chorobach w 2022 r. mozna oszacowa¢ odpowiednio na 6%—9%, 14,5%-21,8%15,8%—
8,7%.

Laczne realne oszczednosci ptatnika publicznego w latach 2019-2021 vs 2018 wyniosty ok. 31
mln euro. W 2022 r. nastapit wzrost wydatkéw w stosunku do 2018 r. o ok. 9 mln euro, wigc
oszczgdnosci w latach 2019-2022 spadly do 22 mln euro w stosunku do 2018 r. Wczesniej
wykazali$my, ze po wejsciu na rynek biopodobnych TNFi rzeczywiste oszczednosci dla
ptatnika publicznego wyniosty ponad 107 mln EUR. Zmiany byty najbardziej dynamiczne w
latach 2019-2021, kiedy to korzys$¢ netto wyniosta 93 min euro. Biorac pod uwage taczne
oszczgdno$ci netto w wysokosci 31 mln EUR wykazane obecnie, blisko 62 min EUR z
wczesniej obliczonych oszczednosci dzigki spadkowi cen INF, ETN i ADA w tym okresie
zostalo naturalnie przekierowanych na finansowanie nowych innowacyjnych terapii (innych
referencyjnych bLMPCh i JAKis).

Sredni roczny koszt leczenia jednego pacjenta z RMD zmniejszyt sie 0 60% (z 7315 EUR do
2886 EUR). Najwickszy spadek $redniego kosztu terapii zaobserwowano w 2019 r., czyli w
roku, w ktorym objeto refundacja pierwsze leki biopodobne dla ADA. Przez caly 2020 r. koszt
terapii utrzymywat si¢ na stabilnym poziomie, a nast¢gpnie nieznacznie wzrost w latach 2021 i
2022 w porownaniu z 2020 r. Wzrost liczby pacjentow leczonych innymi bDMARDs lub JAKi
(vs mniej kosztowne TNFi czyli INF, ETN 1 ADA) byl dwa razy wigkszy, co odpowiadato za
wzrost wydatkow w 2022 r. (w porownaniu z 2018 r.)

W calej populacji pacjentow z RMDs odsetek pacjentow przyjmujacych mniej kosztowne TNFi
(ADA, ETN, INF) zmniejszyt si¢ z 69% w 2016 r. (87% w 2013 r.) do 46% w 2022 r. w
poréwnaniu z innymi lekami. U pacjentow z RZS, LZS i axSpA udzial ten wynosit
odpowiednio 39%, 44% 1 58% w 2022 r., w porownaniu z 55%, 83% i 87% w 2016 r.,
odpowiednio. Zmniejszenie udziatu ADA, ETN i1 INF w leczeniu chorych na RZS
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spowodowane bylo istotnym wzrostem liczby pacjentow leczonych TCZ 1 JAKis, a w
przypadku LZS 1 axSpA gtéwnie zwigkszonym udzialem inhibitorow IL-17.

Pandemia COVID-19 i wynikajacy z niej lockdown wiazaly si¢ z ograniczeniami w dostgpie do
opieki szpitalnej, co mogto mie¢ negatywny wptyw na dostepnos¢ leczenia dozylnego. Dane
dotyczace konsumpcji INF, RTX 1 TCZiv wskazuja na zmniejszone zuzycie w latach 2020-
2021 w poréwnaniu z 2019 r. pomimo stabilnej liczby leczonych pacjentow. O przejsciowym
charakterze tego spadku (prawdopodobnie zwigzanym z ograniczonym dost¢pem do opieki
medycznej) $wiadczy zmiana wolumenu dla analizowanych terapii w 2022 r. do poziomu

zblizonego (INF i RTX) lub nawet wyzszego (TCZiv) nizw 2019 r.

Podsumowanie

W warunkach polskich przepisy administracyjne ograniczaja preskrypcje bDMARD do
leczenia szpitalnego w ramach programow lekowych. Jednocze$nie niewystarczajace sa
zachety, ktoére motywowatyby szpitale i1 lekarzy do stosowania bardziej przyst¢gpnych cenowo
lekow z grupy bDMARD, co prowadzi do realokacji oszczgdnos$ci w kierunku zwigkszonego
dostepu do innych, drozszych lekow. Jest to jeden z pozadanych kierunkéw, ale bardziej
uzasadniony w krajach z dobrym dostgpem do leczenia. W Polsce, na poziomie calej populacji
z RMDs, przy stosunkowo niskim wczes$niejszym dostgpie do biologicznych i celowanych
syntetycznych lekow modyfikujacych, przynosi to marginalnie korzystny efekt zdrowotny.
Nalezy wdrozy¢ polityke lekowa majaca na celu zwigkszenie catkowitej liczby stosujacych
bDMARD poprzez odpowiednie zachety, z reinwestowaniem oszcz¢dnosci w refundacje¢ mniej
kosztownych i innych innowacyjnych terapii co najmniej w takim samym stopniu. Wyniki
badania z Polski moga pomodc innym krajom, ktére sg na wczesniejszym etapie wprowadzania
lekow biopodobnych, w znalezieniu skutecznych rozwigzan i pelnym wykorzystaniu ich

potencjatu w zwigkszaniu dostgpu do leczenia biologicznego.

Innowacyjnos¢

Jest to pierwsze i jedyne tak szczegdtowe badanie pokazujace z perspektywy ogdlnokrajowej
jak relokowane sg oszczgdno$ci wynikajace z refundacji lekéw biologicznych biopodobnych w
przypadku braku celowanych rozwigzan promujacych skutecznie efektywne wykorzystanie
srodkow publicznych. Badanie pokazuje rzeczywista skale korzysci wynikajacych z
wprowadzenia lekow biopodobnych do systemu ochrony zdrowia w populacji pacjentéw z
RMDs. Z uwagi na monopol ptatnika publicznego w Polsce w aspekcie refundacji
innowacyjnego leczenia, tak jak w poprzednim badaniu, otrzymujemy kompletny obraz z

perspektywy kilkudziesigciomilionowego kraju, co nie zostalo dotychczas wczesniej
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opublikowane, szczegodlnie z uwzglednieniem analiz kosztowych opartych na rzeczywistych
kosztach koncowych dla szpitali, a tym samym budzetu ptatnika. Wyniki tego badania
pozwalaja na zmiang polityki lekowej panstwa, ktorej celem powinna by¢ efektywna
reinwestycja oszczedno$ci w leczenie pacjentdéw z RMDs, czyli dlugoterminowa inwestycja w

zdrowie calej populacji.

3. Charting the Etanercept Journey: Tracing Cost Dynamics in Poland's Off-Patent

Market from Reference Drug Rivalry to Biosimilar Monopoly.

Dane podstawowe publikacji: Stajszczyk M, Batko K, Zuber ZM, Kwiatkowska B,
Krajewska-Wtodarczyk M, Batko B. Charting the Etanercept Journey: Tracing Cost Dynamics
in Poland's Off-Patent Market from Reference Drug Rivalry to Biosimilar Monopoly. BioDrugs
2024; doi: 10.1007/s40259-024-00663-4

Rola autora w publikacji: pierwszy autor, autor korespondencyjny

Szczegétowy wklad autora w przygotowanie publikacji: koncepcja badania, projekt
publikacji, metodologia, pozyskanie, analiza i interpretacja danych, opracowanie danych,
przeglad piSmiennictwa, draft publikacji, opracowanie ostatecznego ksztattu publikacji,
ostateczne zatwierdzenie publikacji, korespondencja z redakcja czasopisma, odpowiedzi na

uwagi recenzentéw, korekta publikacji po uwagach recenzentow
Wskaznik IF: 5,4 Punktacja MNiSW: 100

Cel badania i metodologia

Koncepcja "przystgpnych cenowo lekéw biologicznych” opiera si¢ na zatozeniu, ze leki
biopodobne s3 tansze niz leki referencyjne (w tym inne innowacyjne terapie), a jednoczesnie
stosowane w tych samych wskazaniach klinicznych, z poréwnywalng skuteczno$cia.
Umozliwia to teoretycznie wigksza dostepnos¢ dla szerszego grona pacjentdéw na
wczesniejszym etapie choroby, poprawiajac w ten sposéb wyniki zdrowotne w populacji
pacjentow z RMDs. Réznice w kosztach zalezg jednak od reaktywnego i1 konkurencyjnego
rynku, a nie od samej ,etykiety” leku biopodobnego. O ile koszty wprowadzenia lekow
biopodobnych do praktyki klinicznej sg znacznie nizsze niz w przypadku lekow referencyjnych,
o tyle nie jesteSmy w stanie okresli¢ ich ostatecznej ceny bez funkcjonowania w warunkach
konkurencji 1 szczegdétowej analizy danego rynku. Nowe leki biopodobne mierza si¢ z

bezposrednig konkurencje ze strony lekow referencyjnych i innych lekéw biopodobnych z ta
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sama substancja czynng, chociaz w sytuacjach, w ktorych liczba zarejestrowanych lekéw
biopodobnych jest ograniczona, lek referencyjny moze réwniez stuzy¢ jako skuteczny
konkurent. Monopol na rynku lekow biologicznych jest najczesciej postrzegany jako wytaczna
obecnos¢ leku referencyjnego przed pojawieniem si¢ lekéw biopodobnych. Nie odnotowano
jednak zadnych przypadkow wtornej monopolizacji rynku przez pojedynczy lek biologiczny w
epoce lekow biologicznych. W Polsce zaobserwowali§my unikalny scenariusz z ponowng
monopolizacja rynku przez produkt biopodobny i wynikajace z tego konsekwencje, co

pozwolito na unikalng analize.

Celem niniejszego badania byla ocena ksztaltowania si¢ cen ETN przy jednoczesnym
uwzglednieniu ram czasowych obecnosci na rynku lekow biopodobnych, zarowno w okresie
konkurencji rynkowej pomigdzy lekiem referencyjnym (Enbrel, Pfizer, data dopuszczenia do
obrotu 28.04.2010 r.), a dwoma lekami biopodobnymi — Benepali (SB4, Samsung Bioepis, data
dopuszczenia do obrotu 14.01.2016 r.) i Erelzi (GP2015, Sandoz GmbH, data dopuszczenia do
obrotu 23.06.2017 r.), jak i w okresie ponownej monopolizacji (Erelzi). W okresie od listopada
2017 r. do grudnia 2023 r. przeanalizowali$my doktadne ceny lekéw oferowane szpitalom na
podstawie przetargdbw. Analiza obejmowata 473 przetargi na zakup ETN w
amputkostrzykawkach lub automatycznych wstrzykiwaczach w okresie konkurencji rynkowej
(listopad 2017 r. do czerwca 2022 r.) oraz ponownej monopolizacji przez Erelzi. Wolumen
przetargu oraz $rednie i mediany cen dla wszystkich ofert i zwycigskich ofert zostaly obliczone
1 por6wnane pomig¢dzy okresami konkurencji i monopolu. Miesi¢gczne dane publikowane przez
NFZ obejmujace $rednie koszty refundacji leku w okresie konkurencji rynkowej i monopolu
zostaly takze przeanalizowane. Na podstawie wolumenu przetargdw i cen ETN ze zwycigskich
ofert obliczono koszty refundacji leczenia ETN w ciggu 18 miesiecy remonopolu. W celu
uzyskania jednorodno$ci analiz¢ ograniczono wytacznie do wskazan reumatologicznych (99%
udzialu w rynku). Przedstawiono takze koszty poroéwnawcze, ktore zakladaja wyceng leku z
okresu trwania konkurencji rynkowej (na podstawie S$redniej z ostatnich 6 miesigcy
konkurencji). Ceny lekdw przedstawione sg jako koszt jednego DDD leku.

Zbadali$my rowniez skuteczno$¢ strategii motywacyjnych wprowadzonych przez NFZ, ktore

majg na celu promowanie stosowania m.in. ETN jako potencjalnie tanszej technologii lekowe;.
Wyniki
W ramach tego badania catkowity wolumen ETN odpowiada 12 573 pacjento-latom leczenia

w okresie konkurencji i 3 942 pacjento-latom w okresie ponownego monopolu. Najnizsza

$rednia cena z wygranych przetargdbw w calym okresie trwania konkursu wynosita od 7,28 do
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9,48 euro. W tym czasie najwyzsza Srednia cena 9,48 EUR w przypadku leku Benepali
wynikata z faktu, Ze ten lek biopodobny byt dostepny tylko przez ograniczony czas. P6zniej,
nawet w warunkach konkurencji dwéch lekéw, w przetargach utrzymywaty si¢ nizsze ceny. Co
wazne, Srednie ceny z okresu konkursu nie odzwierciedlaja w petni korzys$ci finansowych, gdyz
uwzgledniajg takze wyzsze ceny z okresu poczatkowego. Zaobserwowano rowniez, ze
osiggnigcie nizszej ceny w danym momencie w warunkach stabilnej konkurencji jest trwale.
Znajduje to odzwierciedlenie w $redniej cenie zwycigskich ofert z ostatnich 6 miesigcy
konkurencji, ktora mozna potraktowac jako realng miar¢ redukcji kosztow (5,69 euro). Co
ciekawe, w tym czasie najnizsza cen¢ oferowal producent leku referencyjnego (5,15 euro).
Pokazuje to, ze zmiana cen leku referencyjnego jest mozliwa i pozwala na skuteczng
konkurencje rynkowa z lekami biopodobnymi. W okresie remonopolu cena leku znaczaco
wzrosta 1 wynosila dla ostatnich 6 miesigcy tego okresu 9,71 euro. Najwyzsza cena Erelzi w
ostatnich miesigcach objetych analiza wyniosta 15.071-15.825 euro (7 ostatnich przetargow).
Cena Erelzi z ostatnich przetargéw jest ponad trzykrotnie wyzsza niz najnizsze ceny Erelzi 1
Enbrel z okresu konkurencji rynkowej. Analiza danych publikowanych przez NFZ takze
pokazuje stopniowe rosnace koszty refundacji ETN, ktdore postepuja w miare rosngcych cen w

przetargach.

Pomimo dominacji reumatologii na rynku ETN (>99%), indywidualne przetargi w
dermatologii, gdzie nadal obowiazuje konkurencja, sg bardzo znaczace. W przypadku
przetargow, ktore wygrat zarowno lek referencyjny, jak i biopodobny, cena byta znacznie
nizsza niz w sektorze RMD (5,51-6,34 euro). Co ciekawe, w jednym przetargu
dermatologicznym, nawet bez oferty producenta referencyjnego, sama $wiadomos$¢
konkurencji stymulowata niskg cene¢ ofertowa.

Na podstawie wolumenu przetargow i cen ETN ze zwycigskich ofert, rzeczywisty koszt
refundacji leczenia przez platnika w sektorze reumatologii w erze remonopolu zostaty
obliczone na 11 198 799 euro. Potencjalny koszt refundacji leczenia ETN, przy zalozeniu ceny
leku na $rednim poziomie z ostatnich 6 miesiecy okresu konkurencji, wyniostby 7 779 087
euro. Szacowana strata platnika publicznego zwigzana z refundacja leczenia ETN ze wzgledu
na brak konkurencji w tym okresie wyniosta 3 419 712 euro.

Jednocze$nie system motywacyjny dla szpitali ustanowiony przez NFZ, a opierajacy si¢ na
zwigkszonym finansowaniu $wiadczen w programach lekowych dla szpitali, ktore kupujag ETN
po niskiej cenie, przestat funkcjonowa¢. Wykazano, ze wszystkie zwycigskie oferty w okresie

remonopolizacji przekraczaly prog kosztu leku ustanowiony przez NFZ dajacy szpitalom
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mozliwo$¢ otrzymania dodatkowego finansowania. £.3aczna potencjalna strata szpitali w skali

calego kraju zwigzana z leczeniem ETN wynosi od 1 892 717 do 2 523 623 euro.

Podsumowanie

Rzeczywisty scenariusz bg¢dacy przedmiotem analizy pokazuje, w jaki sposdb ponowna
monopolizacja, nawet przez lek biopodobny, gwaltownie zwigksza wydatki na opieke
zdrowotng, co ma negatywny wplyw na finansowanie szpitali i moze prowadzi¢ do
ograniczenia dostgpu do leczenia dla pacjentow, a jednocze$nie odwraca redukcje kosztéw
uzyskang wczesniej w wyniku konkurencji wynikajacej z wprowadzenia na rynek lekow
biopodobnych. Na rynku produktow nieobjetych patentem utrzymanie konkurencji rynkowe;j
ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia niskich cen lekéw biologicznych, w tym
biopodobnych. Przedstawiony przypadek ETN ilustruje, w jaki sposob obecnos¢ leku
referencyjnego moze wywiera¢ korzystny efekt ekonomiczny, nawet przy braku jednoczesnej
konkurencji wynikajacej z obecnosci co najmniej dwoch lekow biopodobnych. W warunkach
ponownej monopolizacji rynku zaobserwowano powro6t cen do wyjsciowych z poczatku
konkurencji w ciggu zaledwie 18 miesigcy, co wyraznie kontrastuje z 54-miesi¢cznym okresem
stopniowego spadku cen. Obecnie srednie miesi¢czne koszty refundacji ETN ponoszone przez
ptatnika publicznego nie odzwierciedlajg jeszcze petnego wptywu wzrostu cen wynikajacych z
monopolizacji rynku. W niedalekiej przyszio$ci nastapi¢ moze szereg dalszych szkodliwych
skutkdw monopolizacji, zaréwno dla ptatnika publicznego, jak i przede wszystkim pacjentow.
Pokazujemy rowniez, jak teoretycznie rozsadna polityka zache¢t finansowych zawodzi, gdy

niewlasciwe decyzje indukuja dynamiczny wzrost cen leku.

Innowacyjnos¢

Badanie stanowi unikalng na skale $wiatowg analiz¢ zachowania ceny leku biologicznego w
sytuacji remonopolizacji rynku w dobie obecnosci lekow biopodobnych. Co jeszcze wazniejsze
pokazuje ewolucje ceny leku biopodobnego w warunkach braku konkurencji, a to z kolei kaze
postrzega¢ korzysci systemowe dostgpnosci lekow biopodobnych tylko w warunkach
obecnos$ci na rynku co najmniej dwdch roznych podmiotow. Analiza pozwala na odwrdcenie
niekorzystnego trendu przez regulatora w oparciu o przedstawione dane, co moze przynies$¢
korzysci systemowe, zardwno dla pacjentow, jak i szpitali oraz platnika publicznego. Stanowi
ona takze wazne ostrzezenie dla decydentéw, zeby nie dopusci¢ do podobnej sytuacji w

przysztosci.
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4.5 Podsumowanie cyklu publikacji

Refundacja lekow biologicznych biopodobnych dla TNFi w Polsce przyniosta znaczace
korzysci finansowe po stronie platnika publicznego, z czego znaczna czg$¢ zostata
wygenerowana w populacji pacjentdéw reumatologicznych. Oprdécz szacunkowych
oszczgdnosci wynikajacych z nizszych kosztow terapii pacjentdow leczonych w kolejnych
latach, NFZ realnie przeznaczyl mniej Srodkéw publicznych na leczenie pacjentow z
zastosowaniem INF, ETN 1 ADA, przez co dostep do leczenia ww. lekami nie poprawil si¢
istotnie. Liczba pacjentéw korzystajacych z tego leczenia jest znaczaco nizsza niz moglaby by¢

w przypadku efektywnej kosztowo realokacji sSrodkow publicznych.

Badania potwierdzity, ze konkurencja rynkowa w przypadku lekéw biologicznych jest
korzystna z punktu widzenia ptatnika publicznego. Jednak obowigzujace regulacje systemowe
nie pozwolily na wykorzystanie pelnego potencjalu jaki to ze sobg niesie. Realnie
zaoszczedzone $rodki, bedace wynikiem refundacji lekéw biopodobnych, w naturalny sposob
zostaly przekierowane w systemie na refundacj¢ nowych lekéw biologicznych oraz JAKi, w
tym takze nadal chronionych patentem TNFi, co stanowi pozytywny trend w uj¢ciu ogdlnym i
jestjednym z istotnych celow w polityce lekowej. Pozwala to na dostep pacjentow do kolejnych
innowacyjnych terapii, szczegdlnie w przypadkach braku skutecznos$ci wcze$niejszych metod
leczenia. Dzigki temu dostgp do skutecznego leczenia w poszczegolnych jednostkach
chorobowych zwigkszyt si¢ wyrazniej niz wynikato to jedynie z analizy dostgpu do

biopodobnych TNFi.

Niemniej jednak brak skutecznych rozwigzan skutkujacych utatwieniami w dostgpie do
najtanszych lekdw nie pozwala na osiggni¢cie poziomu dostgpnosci jaki zapewnitby korzystny
efekt zdrowotny na poziomie catej populacji z RMDs, a Polska nadal jest jednym z krajow o

najnizszym dostepie do leczenia biologicznego u pacjentéw z RMDs.

Funkcjonujacy system zachet dla szpitali oparty o ceny lekéw 1 wzrost finansowania $wiadczen
okazat si¢ nieefektywny w sytuacji remonopolizacji systemu refundacyjnego przez jeden lek
biopodobny ETN. Brak konkurencji, oprocz niekorzystnego wptywu na budzet NFZ i szpitali,
moze skutkowa¢ dalszym ograniczeniem dost¢gpu do leczenia. Wyzszy koszt terapii jednym
lekiem powoduje skokowy przyrost wydatkbw w ramach programow lekowych, co
uniemozliwia leczenie wigkszej liczby pacjentow. Przywrocenie konkurencji moze odwrdcié

ten niekorzystny trend i pozwoli¢ na oszczgdnos$ci ok. 66 min rok rocznie w kolejnych latach.
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5. Informacja o wykazywaniu si¢ istotng aktywnoscia naukowg albo
artystyczng realizowang w wigcej niz jednej uczelni, instytucji naukowej lub

instytucji kultury, w szczegolnos$ci zagranicznej.

Catkowita liczba prac oryginalnych, ktérych publikacja nastgpita po obronie rozprawy
doktorskiej wynosi 15 z tego w 7 jestem pierwszym, drugim lub ostatnim wspoélautorem, a
w 4 trzecim wspolautorem (nalezy podkresli¢, ze w latach publikacji tych badan ranga
pierwszych trzech autorow odpowiadata obecnie przyjetej randze dla pierwszego, drugiego i
ostatniego wspotautora). Ponadto jestem pierwszym autorem 19 stanowisk eksperckich /
prac pogladowych oraz 2 opiséw przypadkow. Jestem takze wspotautorem 10 komunikatow
zjazdowych, z ktorych w 7 jestem pierwszym lub drugim autorem, oraz autorem 4

rozdziatow w monografiach naukowych.

5.1. Dzialalno$¢ naukowa wykraczajaca poza osiggnigcie, o ktorym mowa w pkt.

4., zwigzana kierunkowo z osiggni¢gciem naukowym

Calkowita liczba publikacji oryginalnych w recenzowanych angielskojezycznych
czasopismach krajowych 1 zagranicznych, kierunkowo zwigzanych z osiagnieciem
naukowym, ktérych publikacja nastgpita po obronie rozprawy doktorskiej wynosi 9 z tego
w 5 jestem pierwszym, drugim lub ostatnim wspotautorem. Aktywno$¢ naukowa w okresie po
obronie rozprawy doktorskiej obejmuje takze 5 doniesien zjazdowych, 12 stanowisk
eksperckich / prac pogladowych, z ktorych w 8 jestem pierwszym lub drugim autorem, oraz

4 rozdzialy w monografiach kierunkowo powigzanych z osiggnieciem naukowym.

Dodatkowo jestem autorem lub wspotautorem 9 kierunkowo zwiazanych z osiagni¢ciem
naukowym monografii/raportow, obejmujacych zagadnienia kliniczne oraz systemowe,
ktére zostaly przedstawione w pkt. 6.2 z uwagi na publikacj¢ przez Polskie Towarzystwo
Reumatologiczne lub pod patronatem Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego, a nie przez

czasopisma lub wydawnictwa naukowe.

Publikacje dotycza rdznych aspektow zapalnych chorob reumatologicznych w Polsce, w tym
epidemiologii, wspotchorobowosci, farmakoepidemiologii, klinicznych efektow leczenia

klasycznego 1 biologicznego, bezpieczenstwa leczenia oraz perspektywy pacjentow.
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Wszystkie publikacje oryginalne kierunkowo zwigzane z osiggni¢ciem naukowym powstaty po
obronie rozprawy doktorskiej i byly efektem realizacji badan naukowych we wspotpracy z

innymi jednostkami naukowymi innymi niz jednostka macierzysta kandydata, w tym:

e Department of Rheumatology and Immunology, Faculty of Medicine and Health Sciences,
Andrzej Frycz Modrzewski University, Krakow, Poland

e C(Clinical Department of Rheumatology and Connective Tissue Disease, Collegium
Medicum UMK, University Hospital No. 2, Bydgoszcz, Poland

e Division of Rheumatology, Provincial Multispecialist Center of Oncology and
Traumatology — N. Copernicus Memorial Hospital in Lodz, Poland

e Department of Rheumatology and Internal Diseases, Medical University of Bialystok,
Poland

e Department of Rheumatology, Rehabilitation and Internal Medicine, University of Medical
Sciences, Poznan, Poland

e Biologic Therapy Center, National Institute of Geriatrics, Rheumatology and
Rehabilitation, Warsaw, Poland

e Clinical Department of Rheumatology and Internal Medicine, University Clinical Hospital
in Wroclaw, Poland

e Department of Connective Tissue Diseases, National Institute of Geriatrics, Rheumatology
and Rehabilitation, Warsaw, Poland

e Department of Research and Development, Medicine Economy Law Society (MELS)
Foundation, Krakow, Poland

e Department of Rheumatology, Internal Diseases, Geriatrics and Clinical Immunology,
Pomeranian Medical University in Szczecin, Szczecin, Poland

e Department of Internal Diseases and Oncological Chemotherapy, Faculty of Medical
Sciences in Katowice, Medical University of Silesia in Katowice, Katowice, Poland

e Department of Pediatrics, Faculty of Medicine and Health Sciences, Andrzej Frycz
Modrzewski Krakéw University, Krakéw, Poland

e Department of Internal Medicine, Rheumatology and Clinical Immunology, Medical
University of Silesia, 40-752 Katowice, Poland

e Department of Internal and Agricultural Medicine, Jagiellonian University School of

Medicine, Krakow, Poland
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Publikacje oryginalne

Geographical Differences in the Safety and Efficacy of Tofacitinib Versus TNFi.: a Post Hoc
Analysis of ORAL Surveillance

Batko Bogdan, Jeka Stawomir, Wiland Piotr, Zielinska Agnieszka, Stopinska-Polaszewska
Maria, Stajszczyk Marcin, Kosydar-Piechna Magdalena, Jane Cadatal Mary, Jose L Rivas
Rheumatology and Therapy 2024 (ahead of print) doi: 10.1007/s40744-024-00693-y.

Zalozenia, gtdbwne wyniki 1 wnioski

Pacjenci z RZS maja zwigkszone ryzyko zaburzen sercowo-naczyniowych (sercowo-
naczyniowych) w pordéwnaniu z populacja ogoélng, co przypisuje si¢ ogdlnoustrojowemu
zapaleniu lezagcemu u podstaw RZS. Zalecenia Europejskiego Sojuszu Stowarzyszen
Reumatologicznych (EULAR) podkreslaja znaczenie zmniejszenia ryzyka chorob sercowo-
naczyniowych w ramach planu postgpowania terapeutycznego u chorych z RZS. W badaniu
ORAL Surveillance czgstos¢ wystepowania powaznych niepozadanych zdarzen sercowo-
naczyniowych (MACE) i nowotwordéw ztosliwych (z wylaczeniem nieczerniakowatego raka
skéry [NMSC]) u pacjentdw z RZS z chorobami uktadu krazenia (CV) byta liczbowo wigksza
w przypadku tofacytynibu w Ameryce Péinocnej w pordwnaniu z resztg §wiata.

W niniejszym badaniu oceniliSmy bezpieczenstwo i skutecznos$¢ tofacytynibu w poréwnaniu z
inhibitorami czynnika martwicy nowotworow (TNF1i) u pacjentow z RZS w r6znych regionach
geograficznych. W naszej analizie post-hoc pacjenci zostali podzieli na trzy regiony, z ktérych
pochodzili (Polska, Ameryka Poinocna, Inne kraje). Punkty koncowe skutecznosci obejmowaty
CDAI, DAS28-CRP oraz HAQ-DI. Sposréd 4362 pacjentow (Polska, N = 759; Ameryka
Potnocna, N = 1243; Inne kraje, N = 2360), wiecej pacjentéw z Ameryki Poinocnej w
poréwnaniu z Polska/Pozostale kraje mialo czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, takie jak
wskaznik masy ciata >30 kg/m?2 i cukrzyca/nadcisnienie tetnicze w wywiadzie, jednak wigcej
pacjentéw z Polski w poréwnaniu z innymi regionami byto kiedykolwiek palaczami, a z
Polski/Ameryki Péinocnej w porownaniu z Innymi krajami mialo histori¢ choroby wiencowe;.
Czgstos¢ wystepowania MACE byta podobna w Ameryce Potnocnej i Polsce oraz liczbowo
wyzsza w porownaniu z innymi krajami. Czgsto$¢ wystepowania nowotwordow ztosliwych (z
wylaczeniem NMSC) byta liczbowo wyzsza w Ameryce Polnocnej w poréwnaniu z
Polska/Innymi krajami, w ktorych stosowano tofacytynib. Powazne zakazenia byly liczbowo
czestsze w Ameryce Potocnej niz w Polsce bez wzgledu na rodzaj terapii. Zylna choroba

zakrzepowo-zatorowa/$miertelno$¢ z jakiejkolwiek przyczyny byta na ogét poréwnywalna we
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wszystkich regionach. Poprawa DAS28(CRP)/HAQ-DI byta generalnie najnizsza w Ameryce
Potnocnej. Roéznice w wynikach dotyczacych bezpieczenstwa wynikaty z obecnosci
wyjéciowych czynnikoOw ryzyka. Ameryka Poinocna i Polska wykazaty wyzszy odsetek
niektorych wyjsciowych czynnikow ryzyka sercowo-naczyniowego/chorob wspotistniejacych

w poroéwnaniu z innymi krajami.

The perspective of Polish patients with rheumatoid arthritis — treatment expectations, patient-
reported outcomes, and digital literacy (the SENSE study).

Stajszczyk Marcin, Swierkowska Grazyna, Smolik Katarzyna, Domystawska Izabela,
Charkiewicz Karol, Samborski Wlodzimierz

Rheumatology 2023;61(5):331-338. doi:10.5114/reum/171625.

Zalozenia, gtdbwne wyniki 1 wnioski

Powszechnie akceptowana strategia leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS)
wymaga uwzglednienia perspektywy pacjenta przy podejmowaniu decyzji terapeutycznych.
Dane dotyczace preferencji i oczekiwan terapeutycznych polskich pacjentow z RZS sg jednak
nieliczne. Celem pracy byto okreslenie satysfakcji z leczenia oraz charakteru preferencji i
oczekiwan terapeutycznych polskich pacjentow z RZS o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego. Srednia ogdlna ocena satysfakcji pacjentéw z leczenia wyniosta 64,1 +24.6, czyli
ponizej poziomu wskazujacego na satysfakcj¢. Reumatoidalne zapalenie stawdw negatywnie
wptyneto na zycie pacjentow, powodujac u 37,8% uposledzenie wydajnosci w pracy i u 45%
uposledzenie catkowitej aktywnosci. Podstawowe oczekiwania dotyczace leczenia pacjentow
obejmowaty trwate zlagodzenie objawow RZS, zmniejszenie bolu i obrzeku stawow,
zwigkszenie ruchomos$ci stawow 1 ogélng poprawe stanu zdrowia wynikajacego z choroby.
Najbardziej akceptowalnym potencjalnym skutkiem ubocznym byt przyrost masy ciata, a
najmniej akceptowalnym byt wzrost ryzyka chorob sercowo-naczyniowych, infekcji i
nowotworow ztosliwych. Szybki poczatek dziatania leku (do 1 tygodnia) byl preferowany przez
48,1% pacjentow. Dostep do internetowych zasobéw zdrowotnych byl wazny dla 44,2%
pacjentéw, ale mediana catkowitego wyniku w zakresie umiej¢tnosci korzystania z systemow
e-zdrowia w badanej populacji wyniosta 24,0 (przedziat miedzykwartylowy: 20,5-28,0, zakres
8-37), co oznacza niski poziom cyfrowych umiej¢tnosci zdrowotnych. Zrozumienie preferencji
1 oczekiwan terapeutycznych pacjentow z RZS jest niezbedne dla lekarzy klinicznych, aby
usprawni¢ proces wspolnego podejmowania decyzji dotyczacych leczenia. Dane dotyczace

kompetencji cyfrowych w zakresie zdrowia wskazuja takze na potrzebe dalszej poprawy.
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Tocilizumab as a first-line biologic treatment in rheumatoid arthritis patients - the impact of
concomitant methotrexate treatment and Rheumatic Disease Comorbidity Index on the clinical
response - results from the multicenter observational ACT-POL study.
Stajszczyk Marcin, Jeka Stawomir, Ju§ Anna, Pawlak-Bu$ Katarzyna

Rheumatology 2022;60(2):92-100. doi: 10.5114/reum.2022.115986.

Zalozenia, gtdbwne wyniki 1 wnioski

Zgodnie z zaleceniami EULAR remisj¢ lub niska aktywno$¢ choroby (LDA) w
reumatoidalnym zapaleniu stawow nalezy osiggnag¢ maksymalnie po 6 miesigcach (M6)
leczenia. Brakuje danych dotyczacych stosowania tocilizumabu (TCZ) jako leku biologicznego
pierwszego rzutu w reumatoidalnym zapaleniu stawéw (RZS) w rutynowej praktyce klinicznej
w Polsce. Catkowite wskazniki remisji w 3. 1 6. miesigcu wynosity odpowiednio 6% i 31%.
Niska aktywnos$¢ choroby osiagnig¢to odpowiednio u 10% 1 92% pacjentdw po 3 i 6 miesigcach.
Odpowiedz byta poréwnywalna w przypadku TCZ stosowanego w monoterapii i w skojarzeniu
z metotreksatem. Srednia warto$é DAS28 zmniejszyta si¢ z 6,61 na poczatku badania do 4,27
w zaplanowanym czasie oceny (3 i 6 miesiecy). Index wspotchorobobowosci (RDCI) nie byt
skorelowany z LDA w M3 i M6 ani odsetkiem uzyskanych remisji w M6. Osiagnigcie remisji
korelowato negatywnie z warto$cia RDCI w czasie M3. Lacznie zgloszono 114 zdarzen
niepozadanych u 61 pacjentow.

Badanie potwierdza skuteczno$¢ i bezpieczenstwo TCZ w warunkach rzeczywistych jako
leczenia biologicznego pierwszego rzutu u pacjentdw z umiarkowanym lub cig¢zkim RZS. Co
wazne, choroby wspotistniejace nie wptywaja na wyniki 6-miesi¢cznej kuracji TCZ, czyli
optymalny czas na osiaggni¢cie co najmniej LDA.

Nasze wyniki mogg poprawi¢ efekty terapii RZS w Polsce, szczegodlnie u pacjentéw z
chorobami wspotistniejagcymi oraz tych, ktdrzy z rdéznych powoddéw nie moga otrzymac

optymalnego leczenia metotreksatem.

Multicenter evaluation of tofacitinib retention and safety in rheumatoid arthritis - why
cardiovascular risk factors do not equate to overt risk.

Felis-Giemza Anna, Moskal Mateusz, Proc Krzysztof, Guzera Zbigniew, Stajszczyk Marcin,
Palej Karolina, Chmurzynska Kornelia, Wiland Piotr, Batko Krzysztof, Batko Bogdan
Reumatologia. 2023;61(6):414-423. doi: 10.5114/reum/175626
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Zalozenia, gtdbwne wyniki 1 wnioski

To wieloosrodkowe, rzeczywiste, retrospektywne badanie kohortowe miato na celu oceng
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania tofacytynibu (TOFA) w reumatoidalnym zapaleniu
stawow (RZS). Mediana czasu obserwacji w catej probie wyniosta 16,9 (5,93-31,7) miesiecy.
Sredni wiek pacjentow wynosit 51,44 (+11,84) lat, z przewaga kobiet w badanej populacji (n =
168, 80,4%). Tylko u 30 pacjentow (14,4%) nie wystgpowal wczesniej tradycyjny czynnik
ryzyka sercowo-naczyniowego (CV) w momencie rozpoczgcia leczenia TOFA. Wskaznik
retencji tofacytynibu byl wysoki, a mediang przezycia oszacowano na 89,3% po 6 miesigcach,
82,4% po 12 miesigcach 1 60,4% po 24 miesigcach. Glowng przyczyna przerwania leczenia
byta nieskuteczno$¢ (n = 50). Czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych byta stosunkowo
niska, a do najczestszych nalezaty zaburzenia lipidowe, zmiany w morfologii krwi i zakazenia.
Nie zgtoszono zadnych powaznych zdarzen niepozadanych ze strony uktadu krazenia. Czgstosé
wystepowania zdarzen niepozadanych wymagajacych zmiany leczenia wynosita 60,34 (95%
CI: 37-92) na 1000 lat obserwacji. Obecno$¢ wielu (>3) czynnikow ryzyka sercowo-
naczyniowego wigzata si¢ z mniejszymi szansami na utrzymanie TOFA i skuteczno$¢ leczenia.
Tofacytynib wykazywal wysoki wskaznik retencji i korzystny profil bezpieczenstwa u
pacjentéw z RZS, w tym u pacjentéw z tradycyjnymi czynnikami ryzyka sercowo-
naczyniowego. Tofacytynib moze by¢ cenng opcja leczenia pacjentow z RZS w polaczeniu ze
zindywidualizowanym zarzadzaniem ryzykiem sercowo-naczyniowym. Uzasadnione sg dalsze
badania w celu zbadania dlugoterminowych skutkéw TOFA 1 jego wplywu na uktad sercowo-

naczyniowy w wiekszej populacji pacjentow.

Deep dive into achieving the therapeutic target: results from a prospective, 6-month,
observational study nested in routine rheumatoid arthritis care.

Batko Bogdan, Jeka Stawomir, Wiland Piotr, Brzosko Marek, Samborski Wlodzimierz,
Stajszezyk Marcin, Chudek Jerzy, Zuber Zbigiew

Pol Arch Intern Med. 2022 Apr 14:16244. doi: 10.20452/pamw.16244.

Zalozenia, gtdbwne wyniki 1 wnioski

Osiagniecie remisji lub niskiej aktywno$ci choroby (LDA) jest integralng zasada strategii
leczenia do celu (T2T) w reumatoidalnym zapaleniu stawow (RZS). Wczesniejsze badania
wykazaly, ze osiagnigcie celow terapeutycznych T2T moze by¢ realistyczne tylko dla utamka

pacjentow.
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Prospektywne, rzeczywiste dane dotyczace osiagnigcia docelowej kontroli choroby w
populacjach pacjentéw z opieki ambulatoryjnej sa ograniczone dla krajow Europy Srodkowej i
Wschodniej. Celem pracy byta analiza skutecznos$ci leczenia i okreslenie prostych predyktorow
osiggniecia celéw terapii T2T w codziennej praktyce u chorych z RZS. Tylko 9% chorych na
RZS uzyskato remisje lub LAD po 3 miesigcach, a 35% po 6 miesigcach. Osiagnigcie
docelowych celow leczenia po 6 miesigcach wigzato si¢ z nizszymi wskaznikami bdlu,
niepetnosprawnosci, prezenteizmu i absencji, co odzwierciedlalo poprawe jakosci zycia.
Niepalenie, nizszy wskaznik masy ciata i nizsza dawka prednizonu (<7,5 mg na dobg) byly
niezaleznie zwigzane z wickszym prawdopodobienstwem osiggniecia celow terapeutycznych

T2T po 6 miesigcach.

Real-World Data from a Multi-Center Study: Insights to Psoriatic Arthritis Care.
Batko Bogdan, Kucharz Eugeniusz, Stajszczyk Marcin, Brzosko Marek, Samborski
Wtodzimierz, Zuber Zbigniew

J Clin Med. 2021 Sep 11;10(18):4106. doi: 10.3390/jcm10184106.

Zalozenia, gtdbwne wyniki 1 wnioski

Rzeczywiste dane wskazuja na réznice w dostgpie do lekoéw biologicznych w catej Europie.
Przedstawienie krajowej struktury opieki nad chorymi na tuszczycowe zapalenie stawow w
Polsce, ze szczegdlnym uwzglednieniem populacji osob nieadekwatnie reagujacych na leczenie
(IR) oraz trudno$ci zwigzanych z dostgpem do leczenia biologicznego bylo celem analizy. U
pacjentoéw, ktorzy obecnie stosuja bDMARD, mediana czasu oczekiwania od wizyty, na ktorej
rozpoczeto procedure wiaczenia leczenia, do pierwszego podania bDMARD wynosila 9
tygodni (zakres 2-212; 32% < 4 tygodnie, 29% 5-12 tygodni, 26% 13-28 tygodni, 13% z
opdznieniem >28 tygodni). Sposrod wszystkich grup nieadekwatnie reagujacych na leczenie,
stosujacy bDMARD s3 jedyna grupa o "dobrej" sytuacji terapeutycznej i satysfakcji z terapii w
opinii pacjentow. Satysfakcja pacjenta z terapii nie zawsze jest zgodna z oceng stanu
terapeutycznego przez lekarza. Pomimo tego, ze od wprowadzenia lekow biologicznych mingta
juz ponad dekada, w krajach o §rednim poziomie dobrobytu, takich jak Polska, istniejg znaczne
bariery systemowe w dostepie do lekow biologicznych. W r6znych populacjach IR satysfakcja

pacjentdw z leczenia jest cz¢sto niezgodna z oceng stanu choroby przez lekarza.
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Comorbidity burden and clinical characteristics of patients with difficult-to-control rheumatoid
arthritis.

Batko Bogdan, Urbanski Karol, Swierkot Jerzy, Wiland Piotr, Raciborski Filip, Jedrzejewski
Mariusz, Koziej Mateusz, Cze$nikiewicz-Guzik Marta, Guzik Tomasz, Stajszczyk M.

Clin Rheumatol. 2019 Sep;38(9):2473-2481. doi: 10.1007/s10067-019-04579-1.

Zalozenia, gtdbwne wyniki 1 wnioski

Trudne do leczenia reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) jest powaznym problemem
klinicznym, mimo Ze nie ma jasnej definicji. Naszym celem bylo przedstawienie
charakterystyki klinicznej i zwigzanych z nig chorob wspdtistniejacych u pacjentow z RZS w
odniesieniu do stopnia kontroli choroby. Nadcisnienie tetnicze (46,9% (95% CI, 44,7-49,2)),
choroba wiencowa (CAD) (18,5% (95% CI, 16,8-20,3)) i cukrzyca (14,4% (95% CI, 12,9-
16,0)) byly najczestszymi schorzeniami u pacjentow z RZS. W poréwnaniu z odpowiednig
grupa kontrolng, pacjenci trudni do leczenia byli bardziej obcigzeni nadci$nieniem tetniczym
(52,7% (95% CI, 47,5-57,8) vs. 42,0% (95% CI, 36,6-47,6); p = 0,006), chorobami uktadu
krazenia (24,2% (95% CI, 20,1-28,9) vs. 11,1% (95% CI, 8,0-15,1); p < 0,001), chorobami
uktadu oddechowego (7,0% (95% CI, 4,8-10,2) vs. 3,3% (95% CI, 1,8-5,9); p = 0,03) i
wrzodami zotadka i dwunastnicy (2,3% (95% CI, 1,2-4,4) vs. 0,3% (95% CI, 0,1-1,8); p=10,04).
Pacjenci z wyzszym RDCI mieli mniejszg szanse na uzyskanie niskiej aktywnosci choroby (OR
0,69 (95% CI, 0,61-0,79); p < 0,001). W analizie wieloczynnikowej RDCI bylto niezaleznie
zwigzane z trudng do opanowania choroba (OR 1,46 (95% CI, 1,21-1,76); p < 0,001). Pacjenci
z RZS cierpig na r6zne choroby wspotistniejace. Choroby uktadu krazenia i oddechowego
wystepuja dwa razy czesciej u pacjentow trudnych do opanowania. RDCI moze stanowi¢ cenne
narzgdzie w ocenie ryzyka trudnego do opanowania RZS. Nadci$nienie t¢tnicze, choroba
wiencowa 1 cukrzyca sg najczg¢stszymi chorobami wspoétistniejagcymi w reumatoidalnym
zapaleniu stawow. Choroby uktadu krazenia i dréog oddechowych oraz wrzody zoladka i
dwunastnicy wystepuja czesciej u pacjentow trudnych do leczenia w poréwnaniu z pacjentami
z odpowiednio kontrolowanym RZS. Indeks chorob wspotistniejacych jest niezaleznym

predyktorem trudnego do leczenia RZS.

Prevalence and clinical characteristics of rheumatoid arthritis in Poland: a nationwide study
Batko Bogdan, Stajszczyk Marcin, Swierkot J erzy, Urbanski Karol, Raciborski Filip,
Jedrzejewski Mariusz, Wiland Piotr

Arch Med Sci. 2019 Jan;15(1):134-140. doi: 10.5114/a0oms.2017.71371.

LECZENIE BIOLOGICZNE U DOROStYCH PACJENTOW Z CHOROBAMI ZAPALNYMI STAWOW W POLSCE | Marcin Stajszczyk



AUTOREFERAT

Zalozenia, gtdbwne wyniki 1 wnioski

Brak wiarygodnych danych dotyczacych czgstosci wystgpowania reumatoidalnego zapalenia
stawow (RZS) w Polsce byl podstawa przeprowadzenia badania. Ogodlna czgstosé
wystepowania RZS w Polsce wynosita 0,9% (95% CI: 0,6-1,2%), 1,06% dla kobiet, 0,74% dla
mezcezyzn. Siedemdziesiat osiem procent stanowily kobiety, sredni wiek wynosit 56 lat, a $redni
czas trwania choroby 7 lat. Mtodsi pacjenci (< 50 lat) w 90% przypadkéw pozostawali aktywni
zawodowo. Trzydziesci procent pacjentoéw zostato zdiagnozowanych w ciggu 3 miesigcy od
wystapienia pierwszych objawow RZS, podczas gdy u 17% trwato to diluzej niz 1 rok.
Pigcdziesiat szes¢ procent nowo zdiagnozowanych pacjentdw charakteryzowato si¢ wysoka
aktywnos$cig choroby (DAS28 >5.1). Niskg aktywnos¢ choroby (DAS28 < 3,2) stwierdzono u
38,5% chorych. W Polsce 94% pacjentow bylo leczonych niesteroidowymi Ilekami
przeciwzapalnymi, prawie 80% glikokortykosteroidami. Metotreksat jako lek podstawowy, jest
stosowany w Polsce przez 80% pacjentdéw, a leki biologiczne przez 2,94% pacjentéw. Jest to
pierwsze przekrojowe populacyjne badanie epidemiologiczne dotyczace rozpowszechnienia
RZS w dorostej populacji polskiej. Wyniki wskazujag na wysokie rozpowszechnienie,
mieszczace si¢ w gornych granicach szacunkéow dla Europy. Pomimo trwajacego leczenia,
wigkszos$¢ z nich nadal ma umiarkowang lub wysoka aktywno$¢ choroby, a stosowanie terapii

biologicznych jest niskie.

Methotrexate treatment for rheumatoid arthritis in Poland: Retrospective analysis of patients
in routine clinical practice.

Swierkot Jerzy, Batko Bogdan, Wiland Piotr, Jedrzejewski Mariusz, Stajszczyk Marcin
Reumatologia. 2018;56(1):3-9. doi: 10.5114/reum.2018.74741.

Zalozenia, gtdbwne wyniki 1 wnioski

Celem pracy byla ocena leczenia metotreksatem (MTX) u polskich pacjentow z RZS w
codziennej praktyce. Metotreksat byl zastosowany u 91% pacjentow, a 80% z nich
kontynuowato leczenie — w monoterapii (65%) lub jednocze$nie z innymi lekami
modyfikujacymi przebieg choroby. W 60% przypadkéw leczenie rozpoczeto w ciggu szesciu
miesi¢cy od rozpoznania. Modyfikacja dawkowania byta obserwowana w 76% przypadkow i
byla wuzalezniona od roéznych czynnikdéw, np. braku skuteczno$ci, obecnosci dziatan
niepozadanych. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi byly nudnosci 1 wymioty,
ostabienie i zwigkszona aktywno$¢ enzymdéw watrobowych. Najczestsza poczatkowa dawka

MTX bylo 10 lub 15 mg/tydzien. Zwigkszenie dawki do maksimum 25 mg/tydzien
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obserwowano w 36% przypadkow, z kontynuacjag u 27% pacjentéw. Przerwanie leczenia
odnotowano u 21% pacjentow, gtdéwnie z powodu nietolerancji. Jednak w 13% przypadkow
wynikato to z wyboru pacjenta. Metotreksat jest najczestszym lekiem stosowanym w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawoéw. Modyfikacja dawkowania jest czgsto stosowana w celu
maksymalizacji skutecznos$ci i zmniejszenia dziatan niepozadanych, ktére moga prowadzi¢ do
odstawienia leku. Metotreksat jest skutecznym lekiem w leczeniu RZS, jesli jest stosowany
zgodnie z aktualnymi zaleceniami. Aby zoptymalizowa¢ terapi¢ MTX, wymagane sg regularne

wizyty lekarskie.

Doniesienia zjazdowe

Patients’ perspective on diagnostic delays in spondyloarthropathies in Poland.

Felis-Giemza Anna, Stajszczyk Marcin, Kwiatkowska Brygida, Lewicki Maciek,

Tombarkiewicz Marek

Ann Rheum Dis 2024; 83: 1771 (suppl 1) EULAR 2024

Biologic therapy for rheumatoid arthritis treatment in Poland: retrospective analysis of
patients in routine clinical practice

Stajszczyk Marcin, Swierkot Jerzy, Batko Bogdan, Wiland Piotr

J. Clin. Rheumatol. 2016 Vol.22 no.3; s.123-124. PANLAR 2016

Methotrexate Treatment for Rheumatoid Arthritis in Poland: Retrospective Analysis of Patients
in Routine Clinical Practice.

Swierkot Jerzy, Batko Bogdan, Stajszezyk Marcin, Jedrzejewski Mariusz, Wiland Piotr

Ann Rheum Dis 2016; 75:1038 (suppl 2). EULAR 2016

Dostep do leczenia biologicznego pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow w
codziennej praktyce klinicznej w Polsce.

Stajszczyk Marcin, Swierkot Jerzy, Batko Bogdan, Wiland Piotr.

Reumatologia. 2016;54(3, supl. 2):38.

Prevalence and Clinical Characteristics of Rheumatoid Arthritis in Poland: First Nationwide
Study.
Batko Bogdan, Stajszczyk Marcin, Swierkot Jerzy, Raciborski Filip, Wiland Piotr
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Stanowiska eksperckie / prace pogladowe

COVID-19 prophylaxis, diagnostics, and treatment in patients with rheumatic diseases. The
Polish experts panel opinion

Kwiatkowska Brygida, Krajewska-Wtodarczyk Magdalena, Batko Bogdan, Maslinska Maria,
Stajszczyk Marcin, Swierkot Jerzy, Wiland Piotr, Zuber Zbigniew, Tomasiewicz Krzysztof

Reumatologia 2024;62(1):4-17 doi: 0.5114/reum/183469

Secukinumab in the treatment of patients with juvenile idiopathic arthritis categories of
enthesitis-related arthritis and juvenile psoriatic arthritis — an experts’ opinion of the Polish
Society of Rheumatology and the Section of Developmental Age Rheumatology of the Polish
Society for Rheumatology

Zuber Zbigniew, Smolewska Elzbieta, Opoka-Winiarska Violetta, Stajszczyk Marcin, Batko
Bogdan

Rheumatology Forum 2023;9(2):42-48. doi: 10.5603/RF.2023.0009

Adult pneumococcal vaccination — new opportunities.

Kuchar Ernest, Chorostowska-Wynimko Joanna, Czupryniak Leszek, Fal Andrzej, Flisiak
Robert, Mamcarz Artur, Nitsch-Osuch, Aneta, Skoczynska Anna, Stajszeczyk Marcin,
Wysocki, Jacek, Abendort Michal, Golicki, Dominik, Jaskowiak Katarzyna, Antczak Adam
Family Medicine & Primary Care Review 2023, 25(1), pp.93-101.
doi.org/10.5114/fmpcr.2023.125500

Szczepienia przeciw pneumokokom pacjentow dorostych - nowe mozliwosci.

Wysocki Jacek, Antczak Adam, Chorostowska-Wynimko Joanna, Czupryniak Leszek, Fal
Andrzej, Flisiak Robert, Kuchar Ernest, Mamcarz Artur, Nitch-Osuch Aneta, Stajszczyk
Marcin, Abendrot Michat, Golicki Dominik, Jaskowiak Katarzyna, Skoczynska Anna.
Lekarz POZ 2022;8(4):253-264.

Sekukinumab w leczeniu pacjentow z osiowq i obwodowq spondyloartropatiq — aktualizacja
stanowiska ekspertow Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego.
Stajszczyk Marcin, Batko Bogdan, Brzosko Marek, Jeka Stawomir, Korkosz Mariusz,

Kucharz Eugeniusz, Leszczynski Piotr, Swierkot Jerzy, Wiland Piotr, Samborski Wiodzimierz
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Tofacitinib in the treatment of patients with rheumatoid arthritis: position statement of experts
of the Polish Society for Rheumatology.
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Rheumatology Forum 2018;4(2):118-125.
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terapii.

Stajszczyk Marcin, Obarska Izabela, Brzosko Marek, Kucharz Eugeniusz Jozef, Samborski
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Rozdzialy w monografiach naukowych
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W: Diagnostyka Obrazowa Choréb Reumatycznych i Monitorowania Leczenia Biologicznego
red. Stawomir Jeka,

Via Medica Gdansk, rok 2022
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Leczenie farmakologiczne tuszczycowego zapalenia stawow.
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AUTOREFERAT

Gornicki Wydawnictwo Medyczne, rok 2012, 224 s.
ISBN: 978-83-61257-30-1

Wplyw etanerceptu na produktywnos¢ pacjentow w chorobach reumatycznych.
W: Enbrel. Zastosowanie kliniczne red. Piotr Wiland

Marcin Stajszczyk

Gornicki Wydawnictwo Medyczne, rok 2012, 224 s.

ISBN: 978-83-61257-30-1

5.2. Dziatlalno$¢ naukowa w kierunkach innych niz osiggnigcie naukowe
wykazane w pkt. 4 (o ktorym mowa w art. 219 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 20 lipca

2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce)

Calkowita liczba publikacji oryginalnych, kierunkowo nie zwiazanych z osiagni¢ciem
naukowym, ktérych publikacja nastagpita po obronie rozprawy doktorskiej wynosi 6 z tego
w 2 jestem pierwszym autorem, a w 4 trzecim wspotautorem (nalezy podkresli¢, ze w latach
publikacji tych badan ranga pierwszych trzech autorow odpowiadala obecnie przyjetej randze
dla pierwszego, drugiego i ostatniego wspotautora). Trzy sposrod publikacji dotyczyly
przedmiotu zwigzanego kierunkowo z rozprawa doktorska (model zwierzecy miazdzycy w
warunkach do$wiadczalnej hipercholestrolemii), a trzy metabolizmu lipidow u pacjentow z
rakiem pluca. Ponadto jestem pierwszym autorem 7 publikacji pogladowych oraz 2 opisow
przypadkoéw. Jestem takze wspotautorem 5 komunikatow zjazdowych, z ktérych w 3 jestem

pierwszym autorem.

Publikacje oryginalne

Zaleznos¢ miedzy aktywnoscig enzymu konwertujqcego a parametrami uktadu lipidowego w
doswiadczalnej hipercholesterolemii.

Stajszczyk Marcin, Gminski Jan, Wojakowski Wojciech, Siemianowicz Krzysztof, Goss
Matgorzata, Machalski Marek

Nadci$nienie Tetn.1998; T.2 nr 4, s.213-217.

Status of the renin-angiotensin system in rabbits fed an atherogenic diet.

Stajszczyk Marcin, Gminski Jan, Wojakowski Wojciech
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AUTOREFERAT

World Congress of Cardiology Proceedings, 1998, p. 1197-1201 (publikacja oryginalna

petnotekstowa “proceedings paper”’) Monduzzi Editore (Bologna)

Wplyw inhibitorow enzymu konwertujgcego na zawartos¢ kolagenow w Scianie aorty w

doswiadczalnej hipercholesterolemii.

Wojakowski Wojciech, Gminski Jan, Stajszezyk Marcin, Goss Malgorzata, Siemianowicz
Krzysztof, Machalski Marek
Przegl.Lek.1999; T.56 nr 11, 5.716-719

Serum total cholesterol and triglicerydes levels in patients with lung cancer.

Siemianowicz Krzysztof, Gminski Jan, Stajszczyk Marcin, Wojakowski Wojciech, Goss
Matgorzata, Machalski Marek, Telega Alicja, Brulinski Krzysztof, Magiera-Molendowska Hanna
Int.J.Mol.Med. 2000; Vol.5, No.2, p.201-205

Serum HDL cholesterol concentration in patients with squamous cell and small cell lung
cancer.

Siemianowicz Krzysztof, Gminski Jan, Stajszczyk Marcin, Wojakowski Wojciech, Goss
Matgorzata, Machalski Marek, Telega Alicja, Brulinski Krzysztof, Magiera-Molendowska
Hanna

Int.J.Mol.Med. 2000; Vol.6 No.3, p.307-311.

Serum LDL cholesterol concentration and lipoprotein electrophoresis pattern in patients with
small cell lung cancer.

Siemianowicz Krzysztof, Gminski Jan, Stajszczyk Marcin, Wojakowski Wojciech, Goss
Matgorzata, Machalski Marek, Telega Alicja, Brulinski Krzysztof, Magiera-Molendowska
Hanna

Int.J.Mol.Med. 2000; Vol.5 No.1, p.55-57.
Doniesienia zjazdowe

Serum and aortic tissue ACE activity in cholesterol-fed rabbits

Stajszczyk Marcin, Gminski Jan, Wojakowski Wojciech, Goss Matgorzata, Siemianowicz
Krzysztof, Machalski Marek

J. Am. Coll. Cardiol. 1998; Vol 31/5 (Suppl C):461C

Aktywnos¢ enzymu konwertujgcego w surowicy krwi i Scianie aorty w doswiadczalnej

hipercholesterolemii.

LECZENIE BIOLOGICZNE U DOROStYCH PACJENTOW Z CHOROBAMI ZAPALNYMI STAWOW W POLSCE | Marcin Stajszczyk


http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Wojakowski+Wojciech+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Gmi%F1ski+Jan+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Stajszczyk+Marcin+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Goss+Ma%B3gorzata+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Siemianowicz+Krzysztof+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Machalski+Marek+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Siemianowicz+Krzysztof+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Gmi%F1ski+Jan+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Stajszczyk+M+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Wojakowski+Wojciech+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Goss+Ma%B3gorzata+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Machalski+Marek+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Telega+A+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Bruli%F1ski+K+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Magiera-Molendowska+H+

AUTOREFERAT

Stajszczyk Marcin, Gminski Jan, Wojakowski Wojciech, Siemianowicz Krzysztof, Goss
Matgorzata, Machalski Marek

Nadcis$nienie Te¢tn. 1998 T.2 nr 3 supl.: 6 Zjazd Polskiego Towarzystwa Nadci$nienia
Tetniczego, s.38-39 [P153]

Wplyw kaptoprylu na zawartos¢ elastyny nierozpuszczalnej oraz aktywnosé elastolityczng w
Scianie aorty w doswiadczalnej hipercholesterolemii.

Wojakowski Wojciech, Gminski Jan, Stajszezyk Marcin, Machalski Marek

XXXV Zjazd Polskiego Towarzystwa Biochemicznego, Olsztyn 13-16 wrzesnia 1999 r.

Quinapril decreased [-lipoproteins level without significant changes in plasma cholesterol
concentration in rabbits fed cholesterol-rich diet.

Stajszczyk Marcin, Gminski Jan, Wojakowski Wojciech, Siemianowicz Krzysztof, Goss
Matgorzata, Machalski Marek

Atherosclerosis, May 1999, Vol. 144 (Suppl):p203

The influence of angiotensin-converting enzyme inhibitors on the aorta elastin metabolism in
diet-induced hypercholesterolemia in rabbits.

Wojakowski Wojciech, Gminski Jan, Stajszczyk Marcin, Goss Malgorzata, Siemianowicz
Krzysztof, Machalski Marek

Atherosclerosis, May 1999, Vol. 144 (Suppl):p56

Publikacje pogladowe

Inhibitory reduktazy HMG-CoA w prewencji osteoporozy i ztaman kosci. Podobny mechanizm
dziatania statyn i bifosfonianow.

Stajszczyk Marcin, Mykata-Ciesla Joanna

Pol.Arch.Med.Wewn. 2002; T.107 nr 1(1), s.85-91.

Role of receptor activator of nuclear factor kappa B (RANK), its ligand (RANK-L) and
osteoprotegerin (OPG) in bone metabolism.

Stajszczyk Marcin

Pol Arch Med Wewn. 2002;108(3):915-24.

Bisphosphonates in the treatment of multiple myeloma.

Stajszczyk Marcin
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AUTOREFERAT

Przegl Lek. 2002;59(1):37-42.

Inhibition of bone resorption by bisphosphonates, heterogeneous group of drugs with
different intracellular model of action.

Stajszczyk Marcin

Pol Arch Med Wewn. 2001;106(1):617-29

Bifosfoniany w leczeniu raka piersi.
Stajszczyk Marcin, Mykata-Ciesla Joanna
Pol.Arch.Med.Wewn. 2001; T.106, nr 2(8), s.729-738

Kwas zoledronowy (ZOMETA™) — aminobifosfonian III generacji.
Marcin Stajszczyk
Polska Szkota Hematologii, 2001, HIT nr 9, 73-97 (artykul petnotekstowy)

Genetic predisposition to cardiovascular diseases
Stajszczyk Marcin, Gminski Jan

Przegl.Lek. 2000; T.57 nr 1, 5.48-51.
Publikacje kazuistyczne

Witoknienie typu Ormonda, osteoliza kosci oraz srodscienny naciek zotgdka w przebiegu
niskozroznicowanego raka gruczotu krokowego.

Stajszczyk Marcin, Mykata-Ciesla Joanna, Machalski Marek, Pajak Jacek
Pol.Arch.Med.Wewn. 2001; T.106, nr 1(7), s.593-600

Guz przydatkow u kobiety po menopauzie, 16 lat po leczeniu raka piersi z towarzyszgcym
wzrostem stezenia CA-125 i CA 15-3 we krwi.

Stajszczyk Marcin, Mykata-Ciesla Joanna, Machalski Marek, Pajak Jacek
Wspdlcz.Onkol. 2002; Vol.6 nr 7, s.451-457.

Prace opublikowane przed obrona rozprawy doktorskiej

W okresie przed obrong rozprawy doktorskiej (przed 1998 rokiem) jest wspotautorem 3
publikacji oryginalnych, 2 publikacji zjazdowych oraz 11 publikacji pogladowych, sposrod

ktérych w 10 jestem pierwszym autorem, a w 3 drugim autorem.

LECZENIE BIOLOGICZNE U DOROStYCH PACJENTOW Z CHOROBAMI ZAPALNYMI STAWOW W POLSCE | Marcin Stajszczyk


http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Stajszczyk+Marcin+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Myka%B3a-Cie%B6la+Joanna+onkol+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Stajszczyk+Marcin+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Gmi%F1ski+Jan+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Stajszczyk+Marcin+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Myka%B3a-Cie%B6la+Joanna+onkol+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Machalski+Marek+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Paj%B1k+Jacek+patomorf+II+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Stajszczyk+Marcin+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Myka%B3a-Cie%B6la+Joanna+onkol+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Machalski+Marek+
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data02.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Paj%B1k+Jacek+patomorf+II+

AUTOREFERAT

Publikacje oryginalne

Serum lipid profile in patients with squamous cell and small cell lung cancer.

Siemianowicz Krzysztof, Gminski Jan, Telega Alicja, Goss Malgorzata, Machalski Marek,
Stajszczyk Marcin, Wojakowski Wojciech.

In: 2nd International Congress on Lung Cancer: Crete, Greece, November 9 - 13, 1996. Ed.
Antypas George.

Monduzzi Editore, Bologna 1996, pp. 213-218 J[oryginalna publikacja petnotekstowa

“proceedings paper”].

Effect of feeding methods in infants on serum lipid profile.
Maslanka Renata, Siemianowicz Krzysztof, Stajszczyk Marcin, Wojakowski Wojciech

Pediatr Pol. 1995 Jul;70(7):579-83

The content of selected phospholipids in human placenta and amniotic fluid.
Siemianowicz Krzysztof, Stajszczyk Marcin

Rev. Roum. Biochim. 1994;31(2-3):197-204

Doniesienia zjazdowe

The relationships between serum lipids metabolism and ACE activity in normolipidemic and
cholesterol-fed rabbits.

Stajszczyk Marcin, Gminski Jan, Siemianowicz Krzysztof, Goss Malgorzata, Machalski
Marek

Atherosclerosis, October 1997, Vol. 134: p40

Serum lipid profile in patients with different clinical stages of squamous cell and small cell
lung cancer.

Siemianowicz Krzysztof, Gminski Jan, Telega M., Stajszeczyk Marcin, Wojakowski
Wojciech, Machalski Marek, Goss Malgorzata

Atherosclerosis, October 1997, Vol. 134: p50

Publikacje pogladowe

Phosphatidylinositols as a source of second messengers of information.
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AUTOREFERAT

Paczek Piotr, Stajszczyk Marcin
Przegl Lek. 1992;49(11):379-81

Lipoxins--new arachidonic acid-derived molecules.
Stajszczyk Marcin, Gminski Jan
Postepy Hig Med Dosw. 1993;47(2):137-47.

Renin-angiotensin system and atherosclerosis.
Stajszczyk Marcin, Gminski Jan
Postepy Hig Med Dosw. 1993;47(6):475-85

Antiatherogenic action of heparin.
Stajszczyk Marcin, Gminski Jan
Postepy Hig Med Dosw. 1994;48(3):275-90.

Cyclosporin and atherosclerosis.

Stajszczyk Marcin, Gminski Jan

Pol Arch Med Wewn. 1994 Jul;92(1):76-80.

Anti-atherosclerotic action of ACE inhibitors. 1. Inactivation of the renin-angiotensin system.
Stajszczyk Marcin, Gminski Jan

Postepy Hig Med Dosw. 1996;50(2):157-71

Anti-atherosclerotic action of angiotensin converting enzyme II. Effect on metabolism of kinin,
free radical reaction, sensitivity to insulin and lipid metabolism.

Stajszczyk Marcin, Gminski Jan

Postepy Hig Med Dosw. 1996;50(6):635-47.

Anti-atherosclerotic action of hypotensive drugs.
Gminski Jan, Stajszezyk Marcin
Wiad Lek. 1996;49(7-12):182-98

Angiotensin converting enzyme inhibitors in secondary prevention of myocardial infarction.

Stajszczyk Marcin, Gminski Jan
Pol Arch Med Wewn. 1996 Sep;96(3):199-207
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Treatment of hypertension in postmenopausal women.
Stajszczyk Marcin, Gminski Jan
Przegl Lek. 1997;54(11):789-92

The role of DNA polymorphism in the renin-angiotensin system and the pathogenesis of
cardiovascular diseases.
Stajszczyk Marcin, Gminski Jan

Postepy Hig Med Dosw. 1997;51(2):171-83.

5.3. Udziat w miedzynarodowych projektach badawczych

5.3.1 Analiza post-hoc badania ORAL Surveillance (opisana w pkt. 5.1)

Geographical Differences in the Safety and Efficacy of Tofacitinib Versus TNFi:

a Post Hoc Analysis of ORAL Surveillance Batko Bogdan, Jeka Stawomir, Wiland Piotr,
Zielinska Agnieszka, Stopinska-Polaszewska Maria, Stajszczyk Marcin, Kosydar-Piechna
Magdalena, Jane Cadatal Mary, Jose L Rivas Rheumatology and Therapy 2024 (przyjeta do
druku) doi: 10.1007/s40744-024-00693-y.

5.3.2 Badania kliniczne

e A Study to Evaluate the Safety of an Investigational Drug (Etoricoxib) in Patients With
Osteoarthritis (OA) or Rheumatoid Arthritis (RA). Cardiovascular outcomes with
etoricoxib and diclofenac in patients with osteoarthritis and rheumatoid arthritis in the
Multinational Etoricoxib and Diclofenac Arthritis Long-term (MEDAL) programme —
(0663-066) — NCT00250445

e A Study to Assess the Effect of Tocilizumab + Methotrexate on Prevention of Structural
Joint Damage in Patients With Moderate to Severe Active Rheumatoid Arthritis (RA) —
LITHE study — NCT00106535

e Randomized, Double-blind, Parallel-group Comparative Bioequivalence Trial of
MabionCD20® (Mabion SA) Compared to MabThera® (rituximab, Roche) in Patients with
Rheumatoid Arthritis - MABRA — MabionCD20-001RA — NCT02468791
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5.4. Realizacja grantow naukowych

Grant naukowy Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego — czas realizacji: od 2018 r. do
nadal — kierownik grantu PTR

,Dostegpnosci do leczenia biologicznego dla pacjentow z chorobami reumatycznymi w Polsce”
(Polish Society for Rheumatology BIOTAPOL project — BIOlogical Treatment Access for
patients with rheumatic diseases in POLand)

Grant naukowy Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego — czas realizacji: 2022-2023
rok — kierownik grantu PTR

»loczen rumieniowaty uktadowy w Polsce — aspekty systemowe, spoleczne kliniczne”
5.5 Aktywny udzial w konferencji naukowych

Aktywny udziat w ogolnokrajowych, organizowanych w wigkszosci co rocznie, konferencjach

naukowych od 2012 r. obejmuje:

e Central European Congress of Rheumatology

e Krajowe Spotkania Reumatologiczne

e Kongres Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego

e Kontrowersje i Postgpy w Reumatologii

e Diagnostyka Obrazowa Chorob Reumatycznych i Monitorowania Leczenia Biologicznego
e Ogolnopolska Konferencja Interdyscyplinarne Oblicza Reumatologii

e Trendy w Reumatologii

e Zdrowe Kosci i Stawy

e Post EULAR & ACR

e Konferencja Naukowa Ptuca, Serce i Stawy

e Konferencja Naukowa Skora i Ko$ci

e Warszawskie Dni Reumatologiczne

e Konferencja Ordynatorow i Kierownikéw Poradni Reumatologicznych
e EULAR Hot News

5.6 Udziat w tworzeniu podrecznikéw akademickich oraz dla lekarzy w trakcie

specjalizacji

Leczenie farmakologiczne tuszczycowego zapalenia stawow.
Marcin Stajszczyk, P Wiland, L. Matusiak, J Szepietowski

W: Luszczycowe zapalenie stawow: podejscie interdyscyplinarne.
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Piotr Wiland, Jacek Szepietowski, L.ukasz Matusiak, Renata Sokolik, Marcin Stajszczyk
Warszawa: Content Ed Net, rok 2013; 188 s. ISBN 978-83-9357-360-8

Biochemia: skrypt dla studentow Wydziatu Lekarskiego / Red.: A. Gminski
Rozdzial: Weglowodany.

Marecin Stajszczyk, Teresa Jurczak.

Opis fizyczny: s.219-236.

Adres wydawniczy: Katowice : SAM, 1999

Biochemia: Skrypt dla studentow Oddziatu Pielegniarskiego / Red.: J. Gminski.

Jolanta Czerniak, Alojzy Danch, Marian Dr6zdz, Tomasz Gawlik, Jan Gminski, Maltgorzata
Goss, Rozalia Grabowska-Bochenek, Teresa Jurczak, Grazyna Kawecka, Ewa Kopieczna-
Grzebieniak, Elzbieta Kotrys-Puchalska, Bogustaw Kula, Danuta Piskorska, Dorota Polanska,
Barbara Posielezna, Katarzyna Pucicka-Hoffmann, Krzysztof Siemianowicz, Marcin
Stajszczyk, Wiestaw Wesotowski, Ludmita Weglarz, Wojciech Wojakowski, Aneta Wojcik.
Opis fizyczny: 213 s.

Adres wydawniczy: Katowice: SAM, 1999

5.7 Recenzowanie artykutow w czasopismach z bazy JCR w trybie peer review

Polish Archives of Internal Medicine (2022 IF 4,8)
Drugs in R&D (2022 IF 3,0)
Therapeutic Advances in Musculoskeletal Disease (2022 IF 4,2)

5.8 Udzial w pracach redakcji czasopism

Reumatologia News — czlonek Rady Naukowej — 2016 r. do nadal
Forum Reumatologiczne — redaktor dziatu polityka zdrowotna i lekowa w reumatologii — 2016-

2021
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5.9 Analiza bibliometryczna

Sumaryczny Impact Factor dla cato$ciowego dorobku naukowego wynosi 57,762 (w tym IF
osiggnigcia naukowego 29,5, oraz IF dla dorobku naukowego poza osiagnieciem naukowym

28,262).

Sumaryczna liczba punktow MNiSW wynosi 1695 (w tym dla osiggnigcia naukowego 500,

oraz dla dorobku naukowego poza osiggni¢gciem naukowym 1195).

Wskazniki cytowan i indeks Hirscha:

Liczba cytowan: 174 (Web of Science Core Collection); 217 (Scopus)
Liczba cytowan bez autocytowan: 161 (Web of Science Core Collection); 187 (Scopus)

Indeks Hirscha: 5 (Web of Science Core Collection); 5 (Scopus)
Indeks Hirscha bez autocytowan: 5 (Web of Science Core Collection); 5 (Scopus)

6. Informacja o osiagni¢ciach dydaktycznych, organizacyjnych oraz

popularyzujacych nauke lub sztuke.

6.1 Wyklady na zaproszenie organizatorow konferencji naukowych oraz

podmiotow odpowiedzialnych

Moja aktywnos$¢ naukowo-szkoleniowa obejmuje takze bardzo liczne wystgpienia w postaci
wyktadéw naukowych dot. leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych oraz aspektow
rozwigzan systemowych dot. dostepu do innowacyjnego leczenia w Polsce w trakcie krajowych
konferencji naukowych oraz spotkan naukowych oddzialow wojewodzkich Polskiego
Towarzystwa Reumatologicznego. Sumaryczna liczba wykladow na zaproszenie
organizatorow lub podmiotéw odpowiedzialnych obejmuje wiele wystapien kazdego roku, z
ktérych wybrane pozycje z ostatnich kilku lat przedstawione w trakcie konferencji

wymienionych ponizej zostalty wymienione w zat. ,,wykaz osiagni¢¢ naukowych”.
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Od 2012 r. bytem zapraszany do wygloszenia wykladéw na nast¢pujacych ogdlnokrajowych

konferencjach naukowych:

e Central European Congress of Rheumatology

e Krajowe Spotkania Reumatologiczne

e Kongres Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego

e Kontrowersje i Postgpy w Reumatologii

e Konferencja Diagnostyka Obrazowa Chor6b Reumatycznych i Monitorowania Leczenia
Biologicznego

e Ogolnopolska Konferencja Interdyscyplinarne Oblicza Reumatologii

e Trendy w Reumatologii

e Zdrowe Kosci i Stawy

e Post EULAR & ACR

e Konferencja Naukowa Ptuca, Serce i Stawy

e Konferencja Naukowa Skora i Ko$ci

e Warszawskie Dni Reumatologiczne

e Konferencja Ordynatorow i Kierownikéw Poradni Reumatologicznych

e FEULAR Hot News

6.2 Wykaz monografii o charakterze naukowym oraz popularyzujacych wiedze

naukowg

Moja dzialalno$¢ naukowa, bedaca jednoczesnie dziatalno$cia popularyzujaca wiedze
medyczng, sktada si¢ takze z monografii oraz rozdzialbw w monografiach, ktérych tematy
dotycza aspektéw klinicznych choréb zapalnych i1 ukltadowych w reumatologii oraz
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w Polsce w aspekcie dostgpnosci terapii
innowacyjnych, w tym biologicznych dla pacjentow. Monografie kliniczne zawieraja dane na
podstawie przegladu pisSmiennictwa, ale réwniez oryginalne analizy dot. dostgpnosci do

leczenia oraz kosztow systemowych (NFZ, ZUS) zwigzanych z dang jednostka chorobowa.

Monografie dot. systemu ochrony zdrowia stawig oryginalne analizy jego funkcjonowania w
Polsce i proponuja rozwigzania mogace poprawi¢ dostep pacjentéw do §wiadczen i leczenia.

Cz¢$¢ z nich ma charakter interdyscyplinarny z uwagi na tozsame problemy systemowe.
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Monografie oraz konferencje prasowe realizowane w Polskiej Agencji Prasowej po wydaniu
kazdego z nich byly objete patronatem honorowym Rzecznika Praw Pacjenta oraz licznymi
patronatami organizacji pacjentdw oraz towarzystw naukowych lub konsultantow krajowych z

dziedziny reumatologii, dermatologii, gastroenterologii i neurologii.

Wykaz monografii

1.

Praktyczne aspekty leczenia chorob reumatycznych.

Czynniki predykcyjne odpowiedzi na leczenie biologiczne w reumatoidalnym zapaleniu
stawow.

Marcin Stajszczyk

Red. Piotr Wiland / Eugeniusz J. Kucharz

Termedia, 2013, 43 s.

ISBN 978-83-63622-20-6

2.

Leczenie biologiczne w chorobach reumatycznych w Polsce w 2013 r.
Stajszczyk Marcin

W: Leczenie biologiczne w chorobach reumatycznych w Polsce.
Polskie Towarzystwo Reumatologiczne, 2013

Leczenie biologiczne w chorobach reumatycznych w Polsce.

link do monografii

Monografia obejmuje dane dot. dostepnosci do leczenia biologicznego u pacjentow
reumatologicznych w 2013 r, w Polsce oraz pordwnanie kryteriow refundacyjnych dla leczenia

biologicznego w Polsce, Czechach i Szwecji.

3.

Wycena swiadczen w programach lekowych istotnym elementem budowy strategii zwigkszania
dostepu do innowacyjnych terapii w chorobach autoimmunizacyjnych

Obarska Izabela, Stajszczyk Marcin

HealthCare System Navigator, Warszawa 2019

ISBN 978-83-955345-0-8
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Wycena Swiadczen w programach lekowych istotnym elementem budowy strategii
zwigkszania dostepu do innowacyjnych terapii w chorobach autoimmunizacyjnych.

link do monografii

Monografia obejmuje m.in. dane dot. dostgpnosci pacjentdow do innowacyjnego leczenia w
reumatologii, dermatologii, gastroenterologii i neurologii w Polsce oraz rekomenduje
wprowadzenie nowego $wiadczenia w programach lekowych pod postacig rocznego ryczattu

ambulatoryjnego.

4.

Biologiczne leki rownowazne w obszarze reumatologii w Polsce.
Stajszczyk Marcin

W: Dostep do leczenia biologicznego w Polsce.

Modern Healthcare Institute 2019

Dostep do leczenia biologicznego w Polsce.

link do monografii

Monografia obejmuje dane dot. rynku lekéw biologicznych w réznych obszarach klinicznych
w Polsce, w tym rozdziat po§wigcony temu zagadnieniu w reumatologii, oraz zwraca
szczeg6lng uwage na rolg biologicznych lekow biopodobnych dla systemu ochrony zdrowia.
Jestem autorem jednego rozdzialu w monografii.

5.

Optymalizacja leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow. Personalizacja kluczem do
poprawy efektywnosci terapii.

Obarska Izabela, Stajszczyk Marcin

HealthCare System Navigator, Warszawa 2019

ISBN 978-83-955345-1-5

Optymalizacja leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow. Personalizacja kluczem do
poprawy efektywnosci terapii

link do monografii

Monografia obejmuje najwazniejsze dane dot. reumatoidalnego zapalenia stawow, w tym roli
personalizacji leczenia z uwzglgdnieniem nowej klasy celowanych terapii syntetycznych —

inhibitorow kinaz janusowych.
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6.

Leczenie chorob zapalnych stawow w Polsce. Wplyw zniesienia ograniczen czasu leczenia
oraz optymalizacji dawkowania w programach lekowych na budzet ptatnika publicznego.
Stajszczyk Marcin, Wiadysiuk Magdalena, Rutkowski Jakub

CEESTAHC / Polskie Towarzystwo Reumatologiczne, Krakow, 2020

Leczenie chorob zapalnych stawow w Polsce. Wplyw zniesienia ograniczen czasu
leczenia oraz optymalizacji dawkowania w programach lekowych na budzet platnika
publicznego.

link do monografii

Monografia zawiera analiz¢ kosztow platnika publicznego zwigzanych ze zniesieniem
ograniczen czasu leczenia w programach lekowych w reumatologii, co mogto stanowi¢ wazny

argument decyzyjny dla AOTMiT i MZ.

7.

Dostepnosé terapii i Swiadczen w programach lekowych w chorobach autoimmunologicznych.
Wplyw wprowadzenia ryczattowego modelu opieki ambulatoryjnej na budzet platnika
publicznego.

Stajszczyk Marcin, Obarska Izabela

HealthCare System Navigator, Warszawa 2021

ISBN 978-83-955345-2-2

Dostepnos¢ terapii i Swiadczen w programach lekowych w chorobach
autoimmunologicznych. Wplyw  wprowadzenia ryczaltowego modelu opieki

ambulatoryjnej na budzet platnika publicznego.

link do monografii

Monografia obejmuje dane dot. dostgpnosci do innowacyjnych terapii w reumatologii,
neurologii i dermatologii w ostatnich latach i analiz¢ zmiany struktury udzielanych $§wiadczen
w programach lekowych oraz rekomenduje wprowadzenie nowego modelu finansowania
$wiadczen ambulatoryjnych — rocznego ryczaltu za przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym, ale takze premiowanie szpitali realizujacych $wiadczenia ambulatoryjne
kosztem hospitalizacji, co moze stanowi¢ zachete do dalszej zmiany struktury udzielanych

$wiadczen na korzys$¢ pacjentow i systemu ochrony zdrowia.
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8.

Osiowe spondyloartropatie w Polsce. Wczesna diagnoza, dostgpnosé do innowacyjnych terapii
oraz personalizacja leczenia kluczem do osiggniecia sukcesu populacyjnego.

Stajszczyk Marcin

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne / HealthCare System Navigator, Warszawa 2022
ISBN 978-83-955345-3-9

Osiowe spondyloartropatie w Polsce. Wczesna diagnoza, dostepnos¢ do innowacyjnych
terapii oraz personalizacja leczenia kluczem do osiagni¢cia sukcesu populacyjnego

link do monografii

Monografia obejmuje dane dot. klinicznych manifestacji, epidemiologia i leczenia osiowych
spondyloartropatii, dostepu do leczenia biologicznego w osiowych spondyloartropatiach w
Polsce, analiz¢ oszczednosci zwigzanych z refundacja lekow biopodobnych, analiz¢ kosztow
absencji chorobowej u 0s6b z osiowa spondyloartropatia oraz koszty leczenia szpitalnego

pacjentdw z osiowg spondyloartropatia w Polsce.

9.

Toczen rumieniowaty uktadowy w Polsce — medyczne i spoteczne aspekty choroby oraz
strategia leczenia.

Stajszczyk Marcin, Majdan Maria, Kwiatkowska Brygida, Batko Bogdan, Samborski
Wilodzimierz

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne, Warszawa 2023

ISBN 978-83-955345-4-6

Toczen rumieniowaty ukladowy w Polsce — medyczne i spoleczne aspekty choroby oraz
strategia leczenia

link do monografii

Monografia obejmuje dane dot. epidemiologii, klinicznych manifestacji, postgpowania
terapeutycznego w toczniu rumieniowatym ukladowym, powiklania glikokortykoterapii w
toczniu rumieniowatym uktadowym, kosztow leczenia szpitalnego tocznia rumieniowatego
uktadowego oraz kosztéw spotecznych tocznia rumieniowatego uktadowego w Polsce, a takze
dostepu do refundowanych terapii w toczniu rumieniowatym uktadowym w Polsce oraz

nowych opcji terapeutycznych w toczniu rumieniowatym uktadowym.
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6.3 Informacje dotyczace aktywno$ci publicznej popularyzujacych wiedze

naukowg

Od 2011 r. jestem aktywny w sferze publicznej w temacie popularyzacji wiedzy dot. leczenia
chordb zapalnych stawow i uktadowych tkanki tacznej oraz dostepnosci do innowacyjnego w
Polsce, jak i ksztatltowania systemu ochrony zdrowia w Polsce. Od wielu lat podejmuje aktywne
dzialania na rzecz zwigkszenia dostepnos$ci pacjentow do innowacyjnego leczenia w Polsce, w
tym leczenia biologicznego oraz celowanych terapii syntetycznych w chorobach
autoimmunologicznych. Jako przewodniczacy Komisji ds. Polityki Lekowej Polskiego
Towarzystwa Reumatologicznego jest autorem kilkudziesigciu stanowisk dot. dostgpnosci do
leczenia oraz organizacji systemu ochrony zdrowia w Polsce dostgpnych publicznie na stronie

Towarzystwa.

Uwzgledniajac calo$¢ aktywnosci na tym polu, sumaryczna liczba wymienionych ponizej
udzialdéw w konferencjach medyczno-systemowych, artykutow, wywiadow 1 wystgpien
prasowych, udzialdéw w debatach eksperckich realizowanych przez portale medyczne oraz w
trakcie konferencji systemowych oraz webinarow kierowanych do profesjonalistow ochrony
zdrowia wynosi ponad 200, przez co wymienienie ich wszystkich z tytutami przekracza ramy

niniejszego autoreferatu.

6.3.1 Konferencje prasowe (PAP) zwigzane z publikacja monografii

e Wycena $wiadczen w programach lekowych istotnym elementem budowy strategii
zwigkszania dostepu do innowacyjnych terapii w chorobach autoimmunizacyjnych.

e Optymalizacja leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow. Personalizacja kluczem do
poprawy efektywnosci terapii.

e Dostepnos¢ terapii 1 $wiadczen w  programach lekowych ~w  chorobach
autoimmunologicznych.  Wplyw  wprowadzenia ryczaltowego modelu opieki
ambulatoryjnej na budzet ptatnika publicznego.

e Osiowe spondyloartropatie w Polsce. Wczesna diagnoza, dostgpnos¢ do innowacyjnych
terapii oraz personalizacja leczenia kluczem do osiagnigcia sukcesu populacyjnego.

e Toczen rumieniowaty ukladowy w Polsce — medyczne i spoteczne aspekty choroby oraz

strategia leczenia.
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6.3.2 Artykuly/wywiady/wystapienia prasowe

e Rynek Zdrowia/RynekZdrowia.pl
e Menadzer Zdrowia

e Kurier Medyczny

e Termedia.pl

e Puls Medycyny/PulsMedycyny.pl
e MedEkxpress.pl

e mZdrowie.pl

Sposrod wielu artykulow i wystapien publicznych, niewatpliwie najwazniejsza z nich bylo
pierwsze publiczne zwrocenie uwagi na przetomie 2011/2012 r., w postaci trzech artykutéow
opublikowanych w portalu RynekZdrowia.pl, na brak refundacji lekéw poza wskazaniami

rejestracyjnymi od 1 stycznia 2012 r. wraz z wejsciem w zycie ustawy refundacyjne;j:

Lista lekow refundowanych: czesciowa odplatnos¢ tylko w zarejestrowanych
wskazaniach. Czyzby kolejny problem z receptami?
Autor: Marcin Stajszczyk/Rynek Zdrowia ¢ Opublikowano: 28 grudnia 2011

https://www.rynekzdrowia.pl/Uslugi-medyczne/Lista-lekow-refundowanych-czesciowa-

odplatnosc-tylko-w-zarejestrowanych-wskazaniach-Czyzby-kolejny-problem-z-

receptami,115409.8.html

Niezarejestrowane wskazania kliniczne: a jednak brak teraz refundacji lekow w takich
przypadkach.
Autor: Marcin Stajszczyk/Rynek Zdrowia * Opublikowano: 31 grudnia 2011

https://www.rynekzdrowia.pl/Serwis-Reumatologia/Niezarejestrowane-wskazania-kliniczne-

a-jednak-brak-teraz-refundacji-lekow-w-takich-przypadkach.115489.1011.html

Wiekszo$¢ lek0w ma co najmniej dwa poziomy odplatnosci - farmaceuta nie moze
zweryfikowa¢ uprawnien pacjenta do refundacji

Autor: Marcin Stajszczyk/Rynek Zdrowia * Opublikowano: 03 stycznia 2012
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https://www.rynekzdrowia.pl/Serwis-Reumatologia/Wiekszosc-lekow-ma-co-najmniej-dwa-

poziomy-odplatnosci-farmaceuta-nie-moze-zweryfikowac-uprawnien-pacjenta-do-

refundacji,115591.1011.html

Komunikat Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego dla lekarzy i pacjentow z
chorobami reumatycznymi ws refundacji leczenia w chorobach reumatycznych w 2012 r.
z 02 stycznia 2012 r.

https://reumatologia.ptr.net.pl/files/komunikat ptr 2012.pdf

Efektem tych dzialan oraz przekazania tych informacji do MZ, NRL, OZZL i organizacji
pacjentéw bylo omowienie tego problemu na specjalnym spotkaniu z Ministerstwie Zdrowia
oraz nowelizacja ustawy refundacyjnej 10 stycznia 2012 umozliwiajaca wydawanie zgod
na refundacj¢ poza wskazaniami rejestracyjnymi takze dla innych obszarow klinicznych

poza onkologia.

Pacjenci reumatologiczni, w tym dzieci, jako pierwsi w Polsce uzyskali mozliwos$¢ refundacji

klasycznych lekow poza ChPL od 1 marca 2012 r.

Komunikat Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego dla lekarzy i pacjentow z
chorobami reumatycznymi ws refundacji leczenia w chorobach reumatycznych w 2012 r.
z 29 lutego 2012 r.

Rozszerzenie zakresu wskazan refundowanych w chorobach reumatycznych

https://reumatologia.ptr.net.pl/files/komunikat3.pdf

Rozszerzenie refundowanych wskazan klinicznych w reumatologii
Autor: Marcin Stajszczyk*/Rynek Zdrowia ¢ « Opublikowano: 18 lutego 2012

https://www.rynekzdrowia.pl/Serwis-Reumatologia/Rozszerzenie-refundowanych-wskazan-

klinicznych-w-reumatologii-ta-lista-jest-niepelna,117085.1011.html

6.3.3 Debaty eksperckie w portalach medycznych

e RynekZdrowia.pl
e MedExpress.pl
e PulsMedycyny.pl
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6.3.4 Webinary kierowane do profesjonalistow ochrony zdrowia

e Termedia.pl

e ViaMedica

6.3.5 Udzial w debatach eksperckich podczas konferencji systemowych

e Forum Rynku Zdrowia w Warszawie

e Kongres Wyzwan Zdrowotnych (HCC) w Katowicach

e Priorytety w Ochronie Zdrowia w Warszawie

e Wizja Zdrowia — diagnoza i przyszto$¢. Foresight medyczny w Warszawie
e Akademia Leona Kozminskiego w Warszawie

e Polityka Lekowa Pulsu Medycyny w Warszawie

6.3.6 Stanowiska Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego

Stanowiska dostgpne na  stronie Polskiego  Towarzystwa Reumatologicznego

https://reumatologia.ptr.net.pl

6.3.7 Wspotpraca z organizacjami pacjentow

Od wielu lat wspoétpracuje z wieloma organizacjami pacjentow wiaczajac ich przedstawicieli
we wspolne dziatania, takie jak konferencje prasowe oraz debaty eksperckie, w celu poprawy

dostepu pacjentow do diagnostyki i leczenia w warunkach systemu zdrowia w Polsce.

e Ogolnopolska Federacja Stowarzyszen Reumatykow “REF”

e Unia Stowarzyszen Chorych na Luszczyce i LZS

e Ogolnopolskie Stowarzyszenie Mtodych z Zapalnymi Chorobami Tkanki L.3cznej “3majmy
si¢ razem”

e Stowarzyszenie Chorych na ZZSK i Osob Ich Wspierajacych
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7. Oprocz kwestii wymienionych w pkt. 1-6, wnioskodawca moze podac inne
informacje, wazne z jego punktu widzenia, dotyczace jego Kkariery

zawodowej.

7.1 Wykaz wykonanych ekspertyz lub innych opracowan wykonanych na

zamoOwienie instytucji publicznych lub przedsigbiorcow.

Od kilku lat wspotpracuje z Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT)
jako ekspert w zakresie oceny wnioskow o refundacje nowych technologii medycznych w
nowych wskazaniach klinicznych w reumatologii w ramach programoéw lekowych. Szczegoty

wspotpracy w zakresie w jakim mogg by¢ ujawnione publicznie sg dostgpne na stronie Agencji.

Ponadto bedac w sktadzie grupy roboczej konsultanta krajowego i Polskiego Towarzystwa
Reumatologicznego, jako przedstawiciel Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego,
uczestniczytem we wspolnych pracach z AOTMIT dot. zmiany taryf oraz wprowadzenia
nowych §wiadczen w reumatologii. Efektem tego jest wejscie w zycie w 2023 r. nowych taryf
1 $wiadczen gwarantowanych w obszarze reumatologii, obejmujacych istotnie zwigkszona
wycene wszystkich dotychczasowych grup w reumatologii oraz nowe $wiadczenia

gwarantowane jak wczesna diagnostyka chorob reumatycznych.

7.2 Wykaz udziatu w zespotach eksperckich lub konkursowych.

W ramach aktywnos$ci zawodowej biore lub bratem udzial w pracach nastepujacych zespotow:

e Zesp6l Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych (zgodnie
z obwieszczeniem MZ i rozporzadzeniem Prezesa NFZ) w Warszawie — cztonek zespotu —

2010 r. do nadal

e Rada ds. Reumatologii przy Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji

w Warszawie — wiceprzewodniczacy — lata 2015-2019
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e Zespot ekspertéw Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego i konsultanta krajowego ds.

reumatologii — cztonek zespotu — 2012 r. do nadal

e Komisja ds. Polityki Lekowej Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego (dawniej
Komisja ds. Programow Lekowych i Polityki Zdrowotnej) — przewodniczacy — 2012 r. do

nadal

7.3 Wykaz stazy w instytucjach naukowych lub artystycznych, w tym
zagranicznych, z podaniem miejsca, terminu, czasu trwania stazu 1 jego

charakteru.

Messina University — Department of Internal Medicine — 15.07-15.08.1994 — staz naukowo-

kliniczny

7.4 Nagrody 1 wyrdznienia
7.4.1 Lista 100 System Ochrony Zdrowia

Laureat konkursu LISTA100 najbardziej wptywowych osob w polskim systemie ochrony
zdrowia:

2019 rok — miejsce 90
https://pulsmedycyny.pl/lista-stu-2019-system-ochrony-zdrowia-983409

2020 rok — miejsce 97

https://pulsmedycyny.pl/lista-stu-2020-system-ochrony-zdrowia-1110577
2021 rok — miejsce 68

https://pulsmedycyny.pl/lista-stu-202 1 -system-ochrony-zdrowia-1145607
2022 rok — miejsce 84

https://pulsmedycyny.pl/lista-stu-2022-system-ochrony-zdrowia-1178813
2023 rok — miejsce 86

https://pulsmedycyny.pl/lista-stu-2023-system-ochrony-zdrowia-1209896
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AUTOREFERAT
7.4.2 Medal PTR

Uhonorowanie Medalem Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego ,,De Rheumatologia
Optima Merito” za szczegdlny wktad w upowszechnianie wiedzy dot. leczenia biologicznego
w Polsce oraz dziatania na rzecz zwigkszenia dostepu do innowacyjnych terapii dla pacjentow

z chorobami reumatologicznymi w Polsce (2018 r.).
7.4.3 Wyréznienie pracy doktorskie;j

Wyrdznienie przez Rade Wydziatu Lekarskiego w Katowicach Slaskiej Akademii Medycznej
w Katowicach pracy doktorskiej pt: ,,Wplyw inhibitorow enzymu konwertujgcego na lipidy i
lipoproteiny w doswiadczalnej hipercholesterolemii” (posiedzenie Rady Wydziatu z dnia 22
stycznia 1998 r., list gratulacyjny od Rektora Slaskiej Akademii Medycznej Prof. dr hab. n.

med. Zbigniewa Religi w zalaczeniu).

7.4.4 Konkurs Urzedu Wojewoddzkiego w Katowicach dla najlepszych absolwentow Slaskiej
Akademii Medyczne;j

Decyzja Komisji Konkursowej powotanej postanowieniem Wojewody Katowickiego w
uznaniu za bardzo dobre wyniki w nauce i osiggni¢cia naukowe zostalem laureatem konkursu
dla najlepszych absolwentow Slaskiej Akademii Medycznej, ktorzy ukonczyli studia w 1995 .
(decyzja Wojewody Katowickiego z dnia 4 listopada 1996 r. w zataczeniu).

‘Marcin Stcg’szczyﬁ

(podpis wnioskodawcy)
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