Terapie infuzyjne w leczeniu zaawansowanej
choroby Parkinsona w Polsce

RAPORT Z BADANIA ANKIETOWEGO

Jakos¢ Zycia pacjentdw z zaawansowang chorobg Parkinsona
w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych

|zabela Obarska, Jarostaw Stawek

Warszawa 2024



Wydawca:

HealthCare System Navigator Sp. z 0.0.

Partner raportu:

Ever Pharma Poland sp. z o.0.

Autorzy raportu:

Izabela Obarska
Jarostaw Stawek

Sktad i oprawa graficzna:

RA-V, Rafat Pugacz

Niniejszy raport objety jest prawami autorskimi. Wydawca oraz autorzy nie ponosza odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek ewentualne decyzje, ktére zostana podjete na podstawie niniejszego opracowania. Tresci
zawarte w niniejszym raporcie nie maja na celu promowania ktéregokolwiek z wymienionych produktéw
leczniczych. Kopiowanie i powielanie oraz wykorzystywanie w takiej formie czesci lub catosci raportu,
w tym wykreséw i tabel zawartych w publikacji, na jakimkolwiek polu eksploatacji bez pisemnej zgody
wydawcy i autoréow jest zabronione. Cytowanie fragmentéw lub danych zawartych w raporcie powinno
zawiera¢ adnotacje o zrédle.

Cytowanie:

Obarska 1., Stawek )., Terapie infuzyjne w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona w Polsce - reko-
mendacje zmian systemowych. Raport z badania ankietowego ,,Jakos¢ zycia pacjentéw z zaawansowang
chorobg Parkinsona w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych”, HealthCare System Navigator, War-
szawa 2024.

ISBN: 978-83-955345-5-3

Stan prawny na 1 stycznia 2024 r.



Patronat

Konsultant krajowa w dziedzinie neurologii

FUNDACJA
CHOROB
MOZGU




Komentarze

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik
konsultant krajowa w dziedzinie neurologii

kierownik Katedry i Kliniki Neurologii
Uniwersytet Jagiellonski-Colegium Medicum

kierownik Oddziatu Klinicznego Neurologii
Szpital Uniwesytecki w Krakowie

Choroba Parkinsona jest druga pod wzgledem czestosci wystepowania przewlekta choroba neurozwyrod-
nieniowa uktadu nerwowego z typowymi objawami ruchowymi, takimi jak: spowolnienie, drzenie spoczyn-
kowe, sztywnos$¢ miesniowa oraz zaburzenia réwnowagi. W przeciwienstwie do atypowego parkinsonizmu
i pozostatych choréb neurozwyrodnieniowych, charakteryzuje sie dos¢ dobrym rokowaniem dotyczacym
przezycia, dzieki dostepnosci wielu skutecznych terapii. Ich wybér zalezy od wieku chorego, czasu zacho-
rowania, obecnosci choréb wspotistniejacych oraz etapu choroby. W pierwszym okresie choroby (tzw.
»miesigc miodowy”), leczenie prowadzi do istotnej i stabilnej poprawy ruchowej spowodowanej bardzo
dobra reakcja na leki. Na p6zniejszym etapie choroby odpowiedZ na leczenie nie jest juz tak znaczaca.
W zaawansowanej chorobie Parkinsona dochodzi do nasilenia gtéwnych objawéw ruchowych, pojawienia
sie fluktuacji ruchéw mimowolnych oraz dyskinez szczytu dawki i standardowe leczenie farmakologicz-
ne staje sie nieskuteczne. W zaawansowanej chorobie Parkinsona z powodzeniem stosowane s3 tera-
pie infuzyjne: ciagte podskérne wlewy apomorfiny lub dojelitowe wlewy lewodopy z karbidopa. Terapie
te dostepne sa dla polskich pacjentéw w ramach programu lekowego Leczenie zaburzeri motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona realizowanego od 2017 roku. Na przestrzeni 6 lat obowia-
zywania programu lekowego dostepnos¢ do tych metod leczenia stale sie poprawia, zaréwno pod katem
liczby osrodkéw prowadzacych program, jak i wysokosci kontraktéw. Dodatkowo od marca ub. r. zmianie
ulegty kryteria kwalifikacji do programu, dzieki czemu polscy pacjenci sa leczeni zgodnie z rekomendacja-
mi Polskiego Towarzystwa Choroby Parkinsona i Innych Zaburzen Ruchowych.

Choroba Parkinsona ma niekorzystny wptyw na jako$¢ zycia pacjentéw. Skuteczne leczenie w istotny spo-
séb pozwala pacjentom na poprawe niskiej jakosci zycia zwiazanej z chorobga, niemniej jednak sposéb
prowadzenia terapii takze moze mie¢ korzystny wptyw na funkcjonowanie chorych. W przypadku terapii
infuzyjnych znaczenie ma zaréwno skutecznos¢ stosowanych lekéw, jak i rodzaj pompy, z ktéra pacjent
zyje na co dzie. Wyniki badania zaprezentowane w raporcie potwierdzaja, ze nowoczesny wyréb medycz-
ny, w tym przypadku pompa infuzyjna, uwzgledniajacy potrzeby pacjenta, przynosi warto$¢ dodana do
korzysci wynikajacych ze stosowania samego leku i moze stanowi¢ wazny element procesu terapeutycz-
nego wptywajacy na codzienne funkcjonowanie i jakos¢ zycia.

dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski
kierownik Kliniki Neurologii
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Obecnie skutecznos$¢ leku udokumentowana najbardziej wiarygodnymi badaniami jest podstawa medycy-
ny klinicznej opartej na faktach. Wprowadzajac nowsze produkty lecznicze, kierujemy sie juz nie tylko ich
wyzsza skutecznoscia, ale réwniez mniejszymi dziataniami niepozadanymi. W przypadku bardziej zaawan-
sowanych metod dostarczania lekéw do organizmu szukamy technik mniej inwazyjnych oraz wygodniej-
szych dla chorych.

Firma Ever Pharma przedstawita nowa pompe, ktéra moze by¢ zdecydowanie bardziej akceptowana przez
chorych ze wzgledu na rozmiar oraz atrakcyjny wyglad. Co najwazniejsze, ze wzgledu na obecnos¢ unikal-
nego, wygodnego i tatwego w obstudze sytemu programowania pompy, mozemy tatwiej dostosowywac
dawkowanie do codziennych potrzeb pacjenta, uwzgledniajac jego aktywnos¢ i prace.



Badanie ankietowe jakosci zycia pacjentéw z zaawansowana chorobg Parkinsona leczonych za pomoca cia-
gtych wlewdw apomorfiny byto pierwsza préba oceny wybranych aspektéw tej terapii w ramach programu
lekowego B.90. Obecnie w tym programie wykorzystuje sie duza pompe strzykawkowa Micrel MP. W badaniu
ankietowym pacjenci mieli wypowiedziec¢ sie na temat odczu¢ zwigzanych z jej uzytkowaniem. Druga ankieta
odnosita sie¢ do matej grupy, ktéra mogta doswiadczy¢ leczenia w oparciu 0 nowoczesng pompe D-mine.

W pierwszej z ankiet, przeprowadzonej u 65 pacjentéw, ponad 3/4 ankietowanych ocenito rozmiar pompy
Micrel MP Zle lub zdecydowanie Zle. W drugiej czesci badania, w ktérej zamieniono pompe Micrel MP na
pompe D-mine, wzieto udziat 6 pacjentéw. Uczestnikdw badania wybrano z grupy pacjentéw leczonych
w 6 wybranych osrodkach w Polsce realizujacych program lekowy B.90. Kwalifikacji dokonywali lekarze
prowadzacy. Zmiana na pompe D-mine spowodowata poprawe jakosci zycia u wigkszosci ankietowanych.
Co najwazniejsze, uzytkowanie pompy D-mine wptyneto pozytywnie na ich samodzielnos¢, aktywnos¢
fizyczna i towarzyska.

Podsumowujac, pompa D mine daje mozliwo$¢ personalizacji terapii poprzez dostepnos$¢ ustawienia wiel-
kosci dawek, tatwos¢ i intuicyjnos¢ obstugi, wage oraz rozmiar, ktére gwarantuja dyskrecje uzytkowania.

Kierujac sie dobrem pacjentéw, mozliwoscig lepszego kontrolowania terapii, nalezy mie¢ nadzieje, ze
nowoczesna pompa D-mine wejdzie do leczenia pacjentéw z zaawansowana choroba Parkinsona w terapii
za pomoca ciagtych wlewéw apomorfiny w ramach programu lekowego B.90 podobne jak ma to miejsce
w wielu krajach europejskich.

dr n. med. Anna Roszmann
Zaktad Pielegniarstwa Neurologiczno-Psychiatrycznego
Gdanski Uniwersytet Medyczny

specjalistka pielegniarstwa neurologicznego, od 2017 r. zajmuje sie
prowadzeniem i koordynowaniem opieki pielegniarskiej nad pacjentami
leczonymi terapiami infuzyjnymi w Polsce

Pacjenci z zawansowana chorobg Parkinsona to czesto osoby powyzej 65. roku zycia, ktérych opiekunowie
sa w podobnym wieku. Ich obnizajaca sie sprawnos¢, zdolnosci ruchowe czy np. zaburzenia wzroku moga
powodowac ograniczenia w zakresie biezacej opieki czy asysty swoim podopiecznym.

W terapii apomorfing z zastosowaniem pompy Micrel MP kluczowa role odgrywa wtasciwa edukacja zaréwno
pacjentow, jak i ich opiekunéw m.in. w zakresie napetniania urzadzenia oraz doktadnego dawkowania leku.
Pobieranie go do strzykawki z 20 ml amputki jest wymagajace choc¢by ze wzgledu na fakt wystepujacego w niej
podci$nienia. Kolejnym problemem, z ktérym moga borykac sie¢ opiekunowie, jest wymdg sprawnego opero-
wania strzykawka oraz aplikowania leku w sposéb wymagajacy niezwyktej precyzji oraz zrecznosci podczas
umieszczania napetnionej lekiem strzykawki we wtasciwym miejscu pompy. Wieloletnie doswiadczenie wska-
zuje, iz powyzsze czynnosci stanowia duze wyzwanie zaréwno dla samych pacjentoéw, jak i ich opiekundw.

Obecna forma organizacji systemu opieki domowej w Polsce uniemozliwia obecno$¢ wykwalifikowanej
pielegniarki przy kazdorazowym podaniu leku, a wiec stata pomoc w obstudze urzadzenia. W zwiazku z tym
pacjenci zmuszeni sa do obstugi oraz realizacji tych czynnosci we wtasnym zakresie, czesto przy zaanga-
zowaniu innych, nieprzeszkolonych cztonkéw swoich rodzin lub oséb trzecich.

Pompa Micrel MP jest urzadzeniem starszej generacji, ktére wymaga wiekszego zaangazowania i precyzji
podczas przygotowania do podawania leku w poréwnaniu do pompy D-mine. Budowa, gabaryty oraz cha-
rakterystyka dziatania tej drugiej czynia ja znacznie tatwiejsza w uzytkowaniu takze dla oséb nieposiada-
jacych zawansowanej wiedzy, umiejetnosci czy doswiadczenia w zakresie obstugi. Istotna zaleta pompy
D-mine jest sam spos6b nabierania leku, odbywajacy sie za pomoca specjalnych rezerwuaréw napet-
niajacych sie samoistnie po zatozeniu na urzadzenie. Brak koniecznos$ci uzywania igiet do nabrania leku
wptywa na jej walory uzytkowe oraz bezpieczerstwo obstugi. Pompa posiada takze nowoczesne funkcje,
jak cho¢by opcje ustawienia kilku rodzajow przeptywu w ciagu dnia, umozliwiajaca podawanie zréznico-
wanych dawek w zaprogramowanym czasie, czy mozliwo$¢ zapisywania danych w pamieci urzadzenia na
okres 28 dni. Pompa rejestruje szczegétowe dane dotyczace jej obstugi, dawki leku, czasu podania czy
informacje o dodatkowej dawce. Dane te zestawiane sa w przejrzysty do odczytania i interpretacji raport
generowany do pliku PDF. Takie zestawienie daje lekarzom i pielegniarkom bardzo duze mozliwosci wta-
$ciwego monitorowania i prowadzenia terapii. Wszystkie te cechy czynia pompe D-mine niezwykle przyja-
znym w obstudze i pomocnym urzadzeniem.












Wstep

Choroba Parkinsona (ang. Parkinson’s disease, PD)
jest druga pod wzgledem czestosci wystepowania
przewlekta choroba neurozwyrodnieniowa uktadu
nerwowego. Wystepuje u 0,3% populacji ogdlnej.
Czestotliwos¢ wystepowania PD zwigksza sig¢ wraz
z wiekiem - dotyczy 1% populacji powyzej 60. roku
zycia i az 3% populacji powyzej 80. roku zycia.

Choroba Parkinsona charakteryzuje sie dos¢
dobrym rokowaniem dotyczacym przezycia, co jest
scisle zwigzane z dostepnoscia wielu skutecznych
terapii. Wybér metody leczenia zalezy od wieku
pacjenta, czasu zachorowania, obecnosci choréb
wspotistniejacych oraz od postepu choroby. Na
dalszych jej etapach dochodzi do znacznego nasi-
lenia gtéwnych objawéw ruchowych oraz pojawie-
nia sie powiktan, a odpowiedz na leczenie nie jest
juz tak zadowalajaca. Kiedy standardowe leczenie
farmakologiczne prowadzone w sposéb optymalny
staje sie nieskuteczne, stosuje sie gteboka stymu-
lacje mdzgu lub terapie infuzyjne: apomorfing oraz
lewodope z karbidopa.

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Cho-
roby Parkinsona i Innych Zaburzen Ruchowych oraz
Sekcji Choréb Uktadu Pozapiramidowego Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego zastosowanie terapii
infuzyjnych wymaga zapewnienia wtasciwej orga-
nizacji procesu kwalifikacji i dalszego prowadze-
nia leczenia w celu uzyskania pozadanego efektu
terapeutycznego. Z uwagi na wysoki poziom skom-
plikowania samej procedury kwalifikacji zwigzanej
z zastosowaniem tych metod, a takze konieczno-
$cig prowadzenia pacjentéow po wdrozeniu kazdej
z nich, tylko o$rodki z wieloletnim doswiadczeniem
w leczeniu chorych z PD moga by¢ brane pod uwa-
ge jako miejsca stosowania terapii infuzyjnych.

Obecnie program lekowy Leczenie zaburzeri moto-
rycznych w przebiegu zaawansowanej choroby
Parkinsona (B. 90) z uzyciem terapii infuzyjnych
realizuja w Polsce 23 osrodki. Zgodnie z danymi
ptatnika publicznego w pierwszym potroczu 2023 r.
w ramach programu lekowego B.90 leczonych byto
332 pacjentéw, w tym 83 z zastosowaniem ciagtych
podskérnych wlewéw apomorfiny oraz 249 z zasto-
sowaniem dojelitowych wlewdw lewodopy z karbi-

dopa.

Badanie ankietowe Jakos¢ zycia pacjentéw
z zaawansowang chorobg ParkRinsona w trakcie
leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych, ktére opi-
suje niniejszy raport, objeto 65 pacjentéw leczo-
nych ciagtymi podskérnymi wlewami apomorfiny
w 6 najwiekszych osrodkach w Polsce realizujacych
program lekowych B.90. Celem badania byta oce-
na wybranych aspektéw jakosci zycia pacjentéw
z zaawansowana PD, leczonych za pomoca ciagtych
wlewéw apomorfiny z wykorzystaniem uniwersal-
nej pompy strzykawkowej Micrel MP mlh+ (ml/hr),
jedynej obecnie dostepnej pompy dla pacjentéw
leczonych w ramach programu lekowego (zwanej
dalej ,pompa Micrel MP”), oraz pompy przeznaczo-
nej dla pacjentéw z chorobg Parkinsona EVER Phar-
ma D-mine® Pump (zwanej dalej ,pompa D-mine”).

Wyniki badania wskazuja wyraznie, ze wedtug zde-
cydowanej wiekszosci ankietowanych rodzaj zasto-
sowanej pompy miat wptyw na jakos$¢ zycia. Zamia-
na pompy Micrel MP na pompe D-mine wptyneta
pozytywnie na wszystkie badane kwestionariuszem
aspekty zycia chorych. Ankietowani docenili inno-
wacyjnos¢ oraz obstuge pompy D-mine, a takze jej
wage i rozmiar, ktére zapewniaja im dyskrecje uzyt-
kowania.







Ztozono$¢ kryteriow klasyfikacyjnych zaawansowane;
choroby Parkinsona

Choroba Parkinsona jest druga pod wzgledem cze-
stosci wystepowania (po chorobie Alzheimera) prze-
wlekta choroba neurozwyrodnieniowa uktadu ner-
wowego z typowymi objawami ruchowymi, takimi
jak: spowolnienie, drzenie spoczynkowe, sztywnos¢
miesniowa oraz zaburzenia réwnowagi. Jest choro-
ba systemowg, obejmuje caty uktad nerwowy. Defi-
niuje sie ja jako zanik neuronéw drogi nigrostriatal-
nej, ktéry jest odpowiedzialny za wyzej wymienione
objawy ruchowe. Obecnos$¢ ciat Lewy'ego, charakte-
rystycznego neuropatologicznego markera PD, nie
jest jednak ograniczona wytacznie do istoty czarnej
(sa one takze obecne w innych obszarach o$rodko-
wego i obwodowego uktadu nerwowego), co $wiad-
czy (tacznie z pozaruchowymi objawami wystepu-
jacymi w PD, takimi jak: dysfunkcje autonomiczne,
depresja i otepienie) o znacznie szerszej aktywnosci
procesu patologicznego, wykraczajacej daleko poza
uktad pozapiramidowy mézgu.

Przyczyna PD nie jest do konca okreslona. Ziden-
tyfikowano wiele genetycznych czynnikéw ryzyka,
w tym przyczyny monogenetyczne, ktére wystepuja
u okoto 10% pacjentéw. Wréd czynnikéw majacych
wptyw na rozwdj PD wymieniane sa réwniez czyn-
niki toksyczne i srodowiskowe. Zwiekszone ryzyko
PD jest zwigzane m.in. z ekspozycja na pestycydy,
czerniakiem w wywiadzie, urazowym uszkodze-
niem moézgu oraz spozywaniem produktéw mlecz-
nych. Zmniejszone ryzyko moze natomiast wigza¢
sie z paleniem tytoniu, spozywaniem napojéw
zawierajacych kofeine, wyzszymi stezeniami kwa-
su moczowego w surowicy, aktywnoscia fizyczna
oraz stosowaniem ibuprofenu. Choroba Parkinso-
na charakteryzuje sie dtugim, nawet kilkunastolet-
nim okresem przedobjawowym. W poczatkowym
okresie wystepuja mato charakterystyczne objawy,
takie jak: zaburzenia wechowe, zaparcia, depresja
i zaburzenia snu fazy REM (tzw. zesp6t RBD, ang.
REM Sleep Behavior Disorder). Choroba Parkinsona
wystepuje u 0,3% oséb populacji ogélnej, a jej cze-
stotliwos¢ wystepowania zwigksza sie wraz z wie-

kiem. Dotyka ona 1% populacji powyzej 60. roku
zycia i 3% populacji powyzej 80. roku zycia; $redni
wiek zachorowania to 58. rok zycia. Nie ma badan
epidemiologicznych dotyczacych polskiej popu-
lacji. Czesto cytowanym w tym aspekcie zrodtem
jest badanie PolSenior, oceniajace codzienne funk-
cjonowanie Polakéw w réznych okresach starosci,
w ktédrym objawy PD stwierdzono u 0,56% badanych
miedzy 55. a 59. rokiem zycia oraz u 2,6% po 65. roku
zycia.

Rozpoznanie PD opiera si¢ o objawy kliniczne,
spowolnienie ruchowe, drzenie spoczynkowe,
sztywnos$¢ miesniowa i niestabilno$¢ postawy oraz
o zachowana odpowiedZ na leczenie dopaminer-
giczne. Postawieniu diagnozy stuza kryteria dia-
gnostyczne rekomendowane przez International
Parkinson and Movement Disorders Society.

W przeciwienstwie do atypowego parkinsonizmu
i innych choréb neurozwyrodnieniowych, PD cha-
rakteryzuje sie dos¢ dobrym rokowaniem dotycza-
cym przezycia, co jest $cisle zwiagzane z dostepno-
4cig wielu skutecznych terapii. Sredni czas zycia
z PD wynosi ok. 15,8 lat. U 25% pacjentéw okres ten
wydtuza sie nawet do ok. 20 lat.

Wybér metody leczenia zalezy od wieku chorego,
czasu zachorowania, obecnosci choréb wspotist-
niejacych oraz etapu choroby. Pierwszy okres cho-
roby (ok. 3-5 lat), tzw. ,miesiac miodowy”, wiaze sie
z istotng i stabilng poprawa ruchowa spowodowa-
na bardzo dobra reakcja na leki. W zaawansowanej
chorobie Parkinsona odpowiedz na leczenie nie jest
juz tak znaczaca - dochodzi do nasilenia gtéwnych
objawow ruchowych oraz pojawienia sie tzw. kom-
plikacji ruchowych, tj. fluktuacji stanu ruchowego
(na skutek skracania sie czasu dobrej odpowiedzi
na leczenie dopaminergiczne), ruchéw mimowol-
nych (zwigzanych z brakiem dziatania leku) oraz
dyskinez plasawiczych szczytu dawki. Okno tera-
peutyczne ulega zawezeniu, pogarsza sie funkcjo-
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nowanie ruchowe chorego. Proces ten postepuje
w czasie i zwigzany m.in. z pulsacyjna stymulacja
receptorow dopaminowych przez doustne prepa-
raty lewodopy, ktéra ma krétki okres pottrwania
(ok. 90 min), a takze zanikiem komorek dopaminer-
gicznych, ktore nie sa w stanie przetwarzac i buforo-
wac nadmiaru dostarczanej lewodopy. Dodatkowo
w zaawansowanej PD pojawiaja sie lub zyskuja na
znaczeniu objawy pozaruchowe, w tym zaburzenia
autonomiczne (oddawania moczu, hipotonia orto-
statyczna), neuropsychiatryczne (depresja, otepie-
nie, zaburzenia psychotyczne) oraz zaburzenia snu.

Kiedy standardowe leczenie farmakologiczne pro-
wadzone w sposob optymalny staje sie niesku-
teczne, stosuje sie gteboka stymulacje mozgu (ang.
deep brain stimulation, DBS) - jadra niskowzgorzo-
wego lub czesci wewnetrznej gatki bladej, dojeli-
towe wlewy lewodopy z karbidopa (ang. levodopa-
-carbidopa intestinal gel, LCIG) lub ciagte podskdrne
wlewy apomorfiny (ang. continuous subcutaneous
apomorphine infusion, CSAI).

Pojecie ,zaawansowana choroba Parkinsona” nie
jest Scisle zdefiniowane i przez réznych autoréw
publikacji rozumiane nieco inaczej. Ze wzgledu
na bardzo indywidualny profil objawéw i przebieg
choroby stworzenie powszechnie akceptowanej
definicji zaawansowanej choroby Parkinsona jest
niezwykle trudne, dlatego czes¢ ekspertéw propo-
nuje zamiane nazewnictwa i stosowanie zamiast
okre$lenia ,zaawansowana PD” sformutowania
Jkompleksowa” lub ,ztozona PD” (ang. complex PD).
Na potrzeby niniejszego raportu terminy ,zaawan-
sowana PD” oraz ,kompleksowa PD” beda stosowa-
ne zamiennie.

W ostatnich rekomendacjach Polskiego Towarzy-
stwa Choroby Parkinsona i Innych Zaburzen Rucho-
wych dotyczacych leczenia zaawansowanej choro-
by Parkinsona (2022) czytamy:

(...) Pozostaje niejasne, czy Roricem etapu wczesne-
go choroby jest pojawienie sie fluktuacji ruchowych
i dyskinez czy nasilenie zaburzeri réwnowagi (sta-
dium Il wg Skali Hoehn-Yahra), a moze nasilenie
objawéw pozaruchowych (dysautonomii, zaburzen
neuropsychiatrycznych)? Stosowana do Rlasyfika-
¢ji objawdéw choroby Skala Hoehn-Yahra powstata
przed erg lewodopy i innych stosowanych obec-
nie lekéw. Autorzy Rlasyfikacji nie mogli zatem
uwzgledni¢ wptywu lekéw na przebieg choroby
(np. pojawienia sie fluktuacji czy dyskinez). Réw-
niez skala Unified Parkinson’s Disease Rating Scale
(UPDRS), nawet jesli wyodrebni sie z niej tylko czesc¢
Il (ruchowg), nie oddaje w jasny sposéb stanu nie-
petnosprawnosci pacjenta w kontekscie podejmo-
wanych decyzji terapeutycznych. A definicje powin-
ny mie¢ charakter operacyjny, utatwiajgcy wybér
odpowiedniej metody leczenia.

W 2017 roku Titova i wsp. zebrali osiem prac publi-
kowanych miedzy 2005 a 2017 rokiem, w Rto-
rych rézne grupy autoréw préobowaty zdefiniowac
zaawansowang PD. Kryteria przyjete przy tworzeniu

tych definicji przyimowaty za Rluczowe nastepu-
jace elementy: czas trwania choroby (np. > 15, 20,
a nawet 25 lat), obecnos¢ specyficznych objawéw
uznanych za markery zaawansowania choroby (np.
znaczne nasilenie objawéw pozaruchowych czy tez
kombinacje réznych objawdw jak halucynacje, ote-
pienie, psychoza, zaburzenia snu, fluktuacje obja-
wéw pozaruchowych, upadki i dysfagia, a takze
wysokos¢ dawek przyjmowanych leRéw). Wszyst-
Rie te elementy z praktycznego punktu widzenia
wydajq sie by¢ jednak mato przydatne. Na przyktad
czas trwania choroby doprowadzajgcy do stadium
zaawansowania jest bardzo zréznicowany. Niektd-
rzy pacjenci osiggajg poziom nasilenia fluktuacji
i ucigzliwych dyskinez plgsawiczych szczytu dawki
juz przy niskich dawkach lekéw dopaminergicz-
nych, po 5-6 latach trwania choroby.

Kryteria zaawansowanej PD powinny stanowic
narzedzie wykorzystywane w procesie kwalifikacji
chorych do terapii przeznaczonych dla tej grupy
pacjentdw. Odin i wsp. dokonali analizy ustruktury-
zowanego Rwestionariusza, bedgcego prébg zdefi-
niowania zaawansowanej PD. Rozestano go do 103
ekspertéw z 13 krajow, a nastepnie na tej podsta-
wie 13 specjalistow w zakresie zaburzer ruchowych
okreslito kryteria rozpoznania zaawansowanej PD.
Skupiono sie w nich (odmiennie niz w przypad-
ku innych opracowari eksperckich) na objawach
ruchowych i odpowiedzi na dotychczas stosowa-
ne leczenie. Za Rlinicznie istotny, zwrotny moment
w przebiegu choroby uznano obecnos¢ fluktuacji
ruchowych (ucigzliwych stanéw off) o znacznym
nasileniu, ktdre tgcznie trwajg 1-2 h dziennie, a cho-
ry wymaga podawania lewodopy wiecej niz 5 razy
dziennie. Jednoczesnie fluktuacje i dyskinezy mimo
optymalizacji terapii nie ustepujqg.

Optymalizacja terapii polega na stosowaniu lekRéw
w skutecznych dawkach przy jednoczesnym niewy-
stepowaniu istotnych dziatari niepozgdanych. Brak
efektywnosci terapii doustnej moze wynikac¢ z osig-
gniecia gérnego putapu tak zwanego okna tera-
peutycznego i wystepowania dyskinez szczytu dawki
przy kazdej prébie zwiekszenia dawek. Nieskuteczne
moze byc¢ tez czestsze podawanie nizszych dawek
lewodopy, zamiana czesci dawki lewodopy na agoni-
ste dopaminowego o przedtuzonym uwalnianiu oraz
stosowanie lekRéw antydyskinetycznych, takich jak
amantadyna. Miarg nieskutecznosci mogq byc takze
istotne dziatania niepozgdane towarzyszqgce terapii.

Te uproszczone kryteria nie definiujg w sposéb ilo-
Sciowy nasilenia objawdéw w stanie off ani ich wptywu
na stan funkcjonalny pacjenta. Wedtug Antoniniego
i wsp. elementy Rluczowe dla oceny stanu funkcjo-
nalnego pacjenta to: powtarzajgce sie — mimo opty-
malnego leczenia - upadki, umiarkowane zaburze-
nia w przemieszczaniu sie, koniecznos¢ okresowego
korzystania z pomocy przy codziennych czynnosciach
zyciowych (ADL, activities of daily living) oraz ograni-
czenie zdolnosci wykonywania ztozonych czynnosci
ruchowych przez wiekszosc czasu.



Raport z badania ankietowego Jakos¢ zycia pacjentéw z zaawansowanq chorobg Parkinsona w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych

Autorzy badania przeprowadzonego w Wielkiej Bry-
tanii zapytali 265 chorych w stadium zaawansowa-
nym PD o trzy najbardziej ucigzliwe objawy. Najcze-
sciej (28,3%) pacjenci wymieniali nieprzewidywalng
odpowiedZ? na leki, zaburzenia nastroju (28,3%),
a w nastepnej kolejnosci slinotok, zaburzenia snu
i drzenie. Na pierwszym miejscu znalazty sie zatem
objawy motoryczne, a na kolejnym depresja jako
najczestszy objaw pozaruchowy. Wtgczenie obja-
wéw pozaruchowych do definicji zaawansowanej
PD w kontekscie DBS, LCIG i CSAI jest jednak mato
przydatne ze wzgledu na znacznie zréznicowane
wystepowanie tych objawdw. Czy tak samo istotna
jest obecnos$¢ zaburzen psychotycznych lub depre-
sji (w tym zakresie mozna uzyskac poprawe, odsta-
wiajgc leki, ktdre je wywotaty, lub witgczajqc terapie
lekami przeciwpsychotycznymi i przeciwdepresyjny-
mi) jak ciezkiej dysautonomii czy otepienia? Wiedza
na temat skutecznosci DBS, LCIG i CSAl w odniesie-
niu do objawdéw pozaruchowych jest bardzo ogra-
niczona. To raczej wybdr terapii bedzie zalezat od
profilu stwierdzanych u pacjenta objawdéw poza-
ruchowych (np. otepienie uniemozliwi zakwalifi-
kowanie chorego do DBS). Dlatego z praktycznego
punktu widzenia to objawy motoryczne i odpowied?

na leczenie doustne w tym zakresie powinny defi-
niowac stan zaawansowania PD. Jest to, jak widac,
ogdlnie zgodne réwniez z odczuciami pacjentow.

Objawy pozaruchowe stanowig jednak istotny ele-
ment obrazu zaawansowanej PD i mogq nieRiedy
w wigkszym stopniu niZz objawy ruchowe stanowic
o0 obnizeniu jakosci zycia chorego. Mogg one réw-
niez fluktuowac¢ podobnie jak objawy motorycz-
ne (tzw. pozaruchowe stany off). Opisywano stany
dysforii, napadowego leku, obniZenia nastroju, nie-
pokoju, bélu w Rlatce piersiowej czy jamie brzusz-
nej, uczucie dusznosci, bélu, napadowego pocenia
sig, dysestezji, objawdéw zespotu niespokojnych ndg
w okresach gorszego lub braku dziatania lekRéw
dopaminergicznych. Niektdrzy eksperci proponujg
uzupetnienie spektrum obrazu standéw off wtasnie
0 objawy pozaruchowe.

Wydaje sie, ze — zwtaszcza w kontekscie wskazan
do stosowania DBS, LCIG i CSAl - zaawansowang
PD najlepiej definiuje obecnos¢ fluktuacji (stany
on i off), dyskinez plgsawiczych szczytu dawki oraz
liczba przyjmowanych dawek lewodopy.
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Wytyczne postepowania terapeutycznego z uzyciem
terapii infuzyjnych w zaawansowanej chorobie Parkinsona

W roku 2018 International Parkinson and Movement
Disorders Society przedstawito rekomendacje doty-
czace leczenia objawéw motorycznych w chorobie
Parkinsona, opracowane w oparciu o dowody nauko-
we. Obydwie terapie infuzyjne zostaty uznane za
interwencje skuteczne w leczeniu fluktuacji rucho-
wych. LCIG zostata oceniona jako ,skuteczna” (ang.
efficacious) i ,przydatna klinicznie” (ang. clinically
useful). CSAI uzyskata kategorie ,prawdopodobnie
skuteczna” (ang. likely efficacious) i ,prawdopo-
dobnie przydatna” (ang. possibly useful). W kwestii
bezpieczenstwa stwierdzono, ze w przypadku obu
terapii istnieje ,akceptowalne ryzyko przy specjali-
stycznym monitorowaniu”.

LCIG uzyskata kategorie ,prawdopodobnie skutecz-
na” i ,przydatna klinicznie” w leczeniu dyskinez
(,akceptowalne ryzyko przy specjalistycznym moni-
torowaniu”). CSAI nie zostata ujeta wérdd interwencji
terapeutycznych znajdujacych zastosowanie w dys-
kinezach (przy czym w czasie, kiedy przygotowywa-
no raport, nie zostaty jeszcze opublikowane wyniki
badania TOLEDO).

Opracowane na potrzeby brytyjskiego National
Health Service i opublikowane w 2017 r. wytyczne
dotyczace diagnozowania i leczenia choroby Parkin-
sona u osob dorostych (NICE guideline [NG71]: Par-
Rinson’s disease in adults) nie reguluja zasad doste-
pu do LCIG. W dokumencie uwage zwraca natomiast
pozycjonowanie CSAI. Terapia ta zostata zakwalifiko-
wana jako jedna z najlepszych form terapii (ang. best
medical therapy) i zdaniem autoréw rekomendacji
powinna by¢ oferowana pacjentom przed zasto-
sowaniem LCIG i DBS. Pozycjonowanie apomorfiny
zostato podtrzymane przez National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) takze po wydaniu
w listopadzie 2023 r. rekomendacji dla potaczenia
foslewodopy i foskarbidopy we wlewach podskér-
nych (Foslevodopa-foscarbidopa for treating advan-
ced Parkinson’s with motor symptoms).

Pierwsze rekomendacje Polskiego Towarzystwa
Choroby Parkinsona i Innych Zaburzert Ruchowych
(PTChPilZR) dotyczace leczenia kompleksowej PD
z zastosowaniem terapii infuzyjnych zostaty opubli-
kowane w 2014 r. Wydano je zanim terapie infuzyj-
ne zostaty w Polsce objete refundacja, a okreslenie
zasad kwalifikacji pacjentéw do tych metod leczenia
stanowito element zabiegdw $rodowiska neurolo-
gow o finansowanie terapii infuzyjnych w Polsce.
Terapie infuzyjne postrzegane byty woéwczas jako
technologie wysokokosztowe, co spowodowato, ze
w rekomendacjach z 2014 r. przyjeto bardzo restryk-
cyjne kryteria wtgczenia pacjentéw do leczenia.

Zgodnie z nimi do terapii dojelitowymi wlewami
lewodopy z karbidopa kwalifikowali si¢ chorzy z pra-
widtowo rozpoznana PD, o co najmniej 5-letnim cza-
sie jej trwania, u ktérych wyczerpano mozliwosci
optymalnej terapii farmakologicznej prowadzonej
lekami doustnymi (= 4 godziny dziennie tacznego
czasu stanow off i/lub = 4 godziny dziennie tacznego
czasu stanéw on z uciazliwymi dyskinezami; udoku-
mentowane zapisami w dzienniczku Hausera), i jed-
noczesnie chorzy, u ktérych nie wystepowaty obja-
wy nasilonego otepienia, a takze przeciwwskazania
do zatozenia PEG. Ponadto chory kwalifikowany do
dojelitowych wlewow lewodopy z karbidopa musiat
mie¢ zapewniong codzienna obecnos¢ i pomoc ze
strony opiekuna.

W przypadku ciagtych wlewéw apomorfiny pacjen-
ci z prawidtowo rozpoznana PD oraz wyczerpanymi
mozliwoéciami optymalnej terapii farmakologicz-
nej prowadzonej lekami doustnymi musieli spetni¢
dodatkowo ponizsze kryteria:

+ niewystepowanie objawdw ciezkiego otepienia,
* niewystepowanie zaburzen psychotycznych,

* niewystepowanie zmian skérnych, bedacych prze-
ciwwskazaniem do wlewdédw podskdrnych leku.
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Podobnie jak w przypadku pacjentéw leczonych
lewodopa, wymagana byta codzienna obecnos¢
i pomoc ze strony opiekuna.

W pierwotnie obowiazujacej wersji programu leko-
wego Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona, w ramach kté-
rego w roku 2017 udostepniono polskim pacjentom
LCIG, a w roku 2018 CSAI, zamiast warunku pozosta-
wania przez chorego > 4 godzin dziennie w stanie
off i/lub = 4 godzin dziennie w stanie on z uciazliwy-
mi dyskinezami, pomimo zastosowania optymalnej
doustnej farmakoterapii, znalazt sie zapis jeszcze
bardziej restrykcyjny, moéwiacy o stanach offi/lub on
z uciazliwymi dyskinezami trwajacych co najmniej
50% czasu aktywnosci dobowej pacjenta, co zda-
niem ekspertéw klinicznych byto trudne w interpre-
tacji, biorac pod uwage zaburzenia snu (takze jego
znaczne skrécenie i liczne drzemki w ciggu dnia)
oraz wptyw nasilonego stanu off czy on z dyskineza-
mi na stan funkcjonalny chorego.

Obecna wersja rekomendacji dotyczacych stosowa-
nia terapii infuzyjnych w leczeniu zaawansowanej PD
uwzglednia aktualne dane na temat ich skuteczno-
$ci i bezpieczenstwa (wyniki badan kontrolowanych,
metaanaliz, przegladéw systematycznych, a takze
ustalenia grup ekspertow), jak réwniez opracowane
przez ekspertow PTChPilZR profile pacjentéw beda-
cych najlepszymi kandydatami do wybranej terapii

infuzyjnej, z uwzglednieniem przeciwwskazania do
kazdej z nich.

Zgodnie z wytycznymi PTChPilZR LCIG i CSAI to tera-
pie znajdujace zastosowanie w kompleksowej PD,
w przypadku gdy prowadzone w sposéb optymalny
leczenie lekami doustnymi lub przy zastosowaniu
systemu transdermalnego nie pozwala osiggnac
satysfakcjonujacych wynikéw.

Eksperci podkreslaja, ze co prawda nie przeprowa-
dzono badan bezposrednio poréwnujacych te inter-
wencje, jednak analiza wynikéw badan oceniajacych
poszczegdlne terapie daje mozliwos¢ przyjecie zato-
zenia, ze ich skutecznos¢, wyrazajaca sie skréceniem
czasu trwania stanéw off i stanéw on z ucigzliwymi
dyskinezami, jest poréwnywalna.

Zdaniem ekspertow PTChPIlZR, jezeli ocena stanu
pacjenta i wystepujacych u niego przeciwwskazan
wskazuje na mozliwos¢ zakwalifikowania do wiecej
niz jednej terapii, to, podejmujac ostateczna decy-
zje, nalezy kierowac sie preferencjami pacjenta.

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi PTChPIlZR, dzigki
zaangazowaniu ekspertéw, ulegty réwniez zmianie
kryteria kwalifikujace do terapii infuzyjnych w pro-
gramie lekowym B.90 (tabela 1). Ztagodzone kryte-
ria kwalifikacji do programu lekowego obowiazuja
od 1marca 2023 r.
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Tabela 1. Poréwnanie pierwotnych i obecnych kryteriéw kwalifikacji do programu lekowego B.90.

Kryteria kwalifikacji do dojelitowych wlewéw lewodopy z karbidopa zawarte w pierwotnym opisie
programu lekowego B.90 (na podstawie rekomendacji PTChPilZR z 2014 r.)

rozpoznanie choroby Parkinsona wg powszechnie przyjetych kryteriow (United Kingdom Parkinson’s
Disease Brain Bank Criteria);

czas trwania choroby powyzej 5 lat;

zaawansowana postac choroby, tj. stany off i/lub on z uciazliwy mi dyskinezami trwajace co najmniej
50% czasu aktywnos$ci dobowej pacjenta, udokumentowane zapisami w dzienniczku Hausera;

potwierdzona skuteczno$¢ stosowania lewodopy we wczesniejszym leczeniu;

wyczerpanie mozliwosci prowadzenia skutecznej terapii co najmniej dwoma lekami doustnymi
o réznych mechanizmach dziatania lub wystapienie dziatan niepozadanych, zwiazanych ze
stosowaniem tych lekdw;

codzienna obecnos$¢ i pomoc ze strony opiekuna, ktory bedzie w stanie obstuzy¢ PEG oraz pompe.

Kryteria kwalifikacji do podskérnych wlewéw apomorfiny zawarte w pierwotnym opisie programu
lekowego B.90 (na podstawie rekomendacji PTChPilZR z 2014 r.)

6)

wiek >18. r.z;

rozpoznana idiopatyczna posta¢ choroby Parkinsona wedtug powszechnie przyjetych kryteriéw
(United Kingdom Park inson’s Disease Brain Bank Criteria);

czas trwania choroby powyzej 5 lat;

zaawansowana postac choroby, tj. stany off i/lub on z uciazliwy mi dyskinezami trwajace co najmniej
50% czasu aktywnosci dobowej pacjenta, udokumentowane zapisami w dzienniczku Hausera, ktére
utrzymuja sie mimo stosowania optymalnego leczenia farmakologicznego za pomoca doustnych
lekéw przeciw chorobie Parkinsona;

brak przeciwwskazan do stosowania apomorfiny, wynikajacych z:

a) istotnych klinicznie zaburzen psychotycznych stwierdzonych w wywiadzie;
b) istotnych klinicznie objawéw hipotonii ortostatycznej;

c) istotnych klinicznie zaburzen rytmu serca;

wspotpraca pacjenta lub jego opiekuna w trakcie terapii.

Kryteria kwalifikacji do dojelitowych wlewoéw lewodopy z karbidopa oraz podskérnych wlewow
apomorfiny zawarte w obecnym opisie programu lekowego B.90 (na podstawie rekomendacji PTChPilZR
22022r)

1)

2)
3)

6)

rozpoznanie choroby Parkinsona w oparciu o aktualne MDS Clinical Diagnostic Criteria for Parkinson’s

Disease;

czas trwania choroby =5 lat;

wczesniejsze leczenie:

a) w przypadku kwalifikacji do leczenia lewodopa z karbidopa: wyczerpanie mozliwosci optymalnej
terapii farmakologicznej prowadzonej co najmniej 3 lekami lub nieskuteczno$¢ monoterapii przy

udokumentowanej nietolerancji innych lekéw (w ocenie neurologa posiadajacego doswiadczenie
w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona),

b) w przypadku kwalifikacji do leczenia apomorfina: dotychczasowe stosowanie optymalnego
leczenia farmakologicznego za pomoca doustnych lekéw przeciw chorobie Parkinsona;

taczny czas trwania stanéw off 22 godz. przy jednoczesnej obecnosci uciazliwych dyskinez szczytu
dawki 1 godz. w czasie czuwania w ciagu catej doby (wystepowanie fluktuacji ruchowych i dyskinez
oraz czas ich trwania powinny by¢ udokumentowane w dzienniczku Hausera dla 3 kolejnych dni);

zachowana dobra odpowiedz na lewodope (r6znica wyniku Il czesci skali MDS UPDRS pomiedzy
stanem off i on wynoszaca co najmniej 30%; mozna nie uwzglednia¢ punktéw dotyczacych drzenia);

zapewnienie codziennej obecnosci i pomocy ze strony opiekuna w zakresie obstugi pompy.
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Dostepnosé terapii infuzyjnych w leczeniv zaawansowanei
choroby Parkinsona w Polsce

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Choroby Parkinsona i Innych Zaburzen Ruchowych
oraz Sekcji Choréb Uktadu Pozapiramidowego Pol-
skiego Towarzystwa Neurologicznego zastosowanie
terapii infuzyjnych wymaga zapewnienia wtasciwej
organizacji procesu kwalifikacji i dalszego prowa-
dzenia chorych w celu zapewnienia pozadanego
efektu terapeutycznego.

Z uwagi na wysoki poziom skomplikowania samej
procedury kwalifikacji do tych metod, a takze
prowadzenia chorych juz po wdrozeniu kazdej
z nich, tylko osrodki z wieloletnim doswiadczeniem
w leczeniu chorych z PD moga by¢ brane pod uwage
jako miejsca stosowania terapii infuzyjnych. W pro-
cesie kwalifikacyjnym kluczowa role odgrywa neu-
rolog, ktéry przeprowadza ocene stanu chorego,
skutecznosci i tolerancji dotychczasowego lecze-
nia, dostarczonych przez chorego dzienniczkéw
Hausera z analiza okreséw off/on i dyskinez szczytu
dawki. Pozycjonuje chorego w przyjetych skalach
oceny ruchowej (zalecana skala UPDRS - Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale) w okresie on
(dziatania lekow) i off (kiedy leki nie dziataja) z pro-
ba odstawienia leku do wejscia w petny stan off
i potem ponownie w on. Wedtug przyjetych zasad
dla procedury DBS za osobe reagujaca na lewod-
ope uznaje sie pacjenta, u ktérego réznica w sta-
nie on i off wynosi 30% w ruchowej, 11l czesci skali
UPDRS. Jest to warunek konieczny do postawienia
prawidtowego rozpoznania. W nastepnej kolejno-
$ci wykonywane sa badania neuropsychologiczne
i w razie potrzeby - psychiatryczne. Po wykluczeniu

nasilonej depresji, nasilonego otepienia oraz zabu-
rzen psychotycznych, chory przechodzi kwalifikacje
do CSAIl lub LCIG. Proces kwalifikacji do LCIG roz-
poczyna sie od konsultacji gastroenterologicznej
w celu wykluczenia przeciwwskazan do zatozenia
stomii (PEG). Po jej zatozeniu i ustaleniu optymal-
nej dawki lewodopy lub przetestowaniu kolejnych
dawek podskérnie podawanej apomorfiny pacjent
i jego rodzina przechodza szkolenie z zakresu:
pielegnacji miejsca stomii lub pielegnacji miejsca
wktucia podskérnego dla apomorfiny, zaktada-
nia wktucia podskoérnego, wymiany pojemnikéw
z lekiem oraz obstugi pompy. Prowadzenie chorego
po zabiegu powinno by¢ powierzone wyszkolone-
mu zespotowi neurologicznemu w referencyjnym
centrum z dostepem do innych specjalistéw: neu-
ropsychologa, psychiatry, rehabilitanta, neurochi-
rurga, pielegniarki parkinsonowskiej oraz w przy-
padku leczenia lewodopa z karbidopa (na wypadek
probleméw ze stomia) gastroenterologa i ewentu-
alnie chirurga.

Program lekowy Leczenie zaburzeri motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinso-
na realizowany jest w Polsce przez 23 osrodki
(tabela 2, rycina 1). Najwigksza liczba $wiadczenio-
dawcéw wystepuje w wojewddztwie matopolskim
(4 osrodki) oraz lubelskim (3 osrodki), nastepnie
dolnoslaskim, todzkim, slaskim, wielkopolskim oraz
zachodniopomorskim (po 2 osrodki). W wojewddz-
twach: lubuskim, podlaskim i warminsko-mazur-
skim program lekowy B.90 nie jest realizowany.
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Tabela 2. Liczba $wiadczeniodawcdéw realizujacych program lekowy B.90 w poszczegdlnych wojewddztwach w latach
2017-2023.

dolnoslaskie 1 1 1 1 1 2 2
kujawsko-pomorskie 0 0 0 0 1 1 1
lubelskie 1 1 1 1 3 3 3

lubuskie 0 0 0 0 0 0 0

todzkie 1 1 1 1 2 2 2

matopolskie 1 1 1 1 1 4 4
mazowieckie 1 1 1 1 1 1 1
opolskie 0 0 0 0 0 0 1
podkarpackie 0 0 0 1 1 1 1
podlaskie 0 0 0 0 0 0 0

pomorskie 1 1 1 1 1 1 1

$laskie 1 1 1 1 2 2 2
Swietokrzyskie 0 0 0 0 1 1 1
warminsko-mazurskie 0 0 0 0 0 0 0
wielkopolskie 1 1 1 1 1 1 2
zachodniopomorskie 1 1 1 1 2 2 2
Suma | 9 9 9 10 17 21 23

Rycina 1. Liczba $wiadczeniodawcow realizujacych program lekowy B.90 w poszczegdlnych wojewddztwach w 2023 r.
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Wartosci  kontraktéw na realizacje programu
lekowego B.90 w skali kraju (rycina 2) i w podziale
na wojewodztwa (tabela 3) systematycznie rosng
z uwagi na przyrost leczonych chorych. Analizu-
jac dane finansowe z poszczegdélnych Oddziatéw

Wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia (OW
NFZ) oraz liczbe $wiadczeniodawcow realizujacych
leczenie, wida¢ wyraznie, ze dostep do leczenia
w programie lekowym B.90 w réznych regionach
Polski jest bardzo zréznicowany.

Rycina 2. Wartosci umoéw - leczenie szpitalne - programy lekowe dla programu lekowego B.90 z podziatem na koszt

refundacji lekéw i $wiadczen w latach 2017-2023.

30
25
£ 20
€
=
ERRE
S
8
S 10
h4
5
0,94 1,33
0,03 0,26 0,43 0,44 0,45 e .
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Leki w programie lekowym B.90

Analizujac warto$¢ kontraktu przypadajaca na
1 tys. mieszkancéw w kazdym z wojewddztw oraz
na jednego pacjenta z choroba Parkinsona (ryci-
na 5i6), w poréwnaniu do $redniej w catym kraju
(tabela 4), mozna posrednio wnioskowa¢ o skali
dostepnosci do leczenia w ramach programu leko-
wego B.90 w danym wojewoddztwie. Wskaznik ten,
nie uwzgledniajacy migracji pacjentéow pomiedzy
OW NFZ, zostat obliczony dla 2023 r. w oparciu
o opublikowana 20 lipca 2023 r. przez Gtéwny Urzad
Statystyczny liczbe ludnosci zamieszkujaca dane
wojewddztwo (Powierzchnia i ludnos¢ w przekroju
terytorialnym w 2023 roku) oraz w oparciu o liczbe
pacjentéw z choroba Parkinsona ustalong na pod-
stawie danych sprawozdawczych NFZ za rok 2019.
Dane na temat liczby chorych z PD, obejmujace
pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym lub wspotist-
niejacym, zostaty pozyskane na podstawie spra-
wozdawczosci Swiadczeniodawcéw realizujacych
wszystkie umowy z NFZ, w tym w ramach podsta-
wowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki

Lata

B Swiadczenia w programie lekowym B.90

specjalistycznej, lecznictwa szpitalnego, ratow-
nictwa medycznego oraz programow lekowych.
Wedtug danych sprawozdawczych NFZ z roku 2019
liczba pacjentéw leczonych z powodu choroby
Parkinsona w Polsce wyniosta 103,36 tys. (rycina
3). Najwieksza liczba chorych zostata odnotowana
w wojewddztwach mazowieckim (14,5 tys.) i $laskim
(14,4 tys.). Najmniej pacjentéw zostato natomiast
wykazanych w wojewddztwach lubuskim (2,1 tys.)
i opolskim (2,7 tys.). Najwiekszy udziat procento-
wy chorych z PD w stosunku do populacji ogoélnej
(rycina 4) odnotowano z kolei w wojewddztwach:
lubelskim (0,38%), podlaskim (0,33%) oraz $laskim
(0,32%).

Najnizsza wartos$¢ kontraktu, zaréwno w przelicze-
niu na 1tys. mieszkancéw, jak i na jednego pacjen-
ta z choroba Parkinsona, przypada na wojewédztwo
Swietokrzyskie. Najwyzsza wartos¢ kontraktu w obu
przypadkach dotyczy wojewddztwa pomorskiego.
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Tabela 3. Wartosci umoéw — leczenie szpitalne — programy lekowe dla programu lekowego B.90 z podziatem na wojewddztwa
w latach 2017-2023.

Wojewodztwo! 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
dolnoslaskie: 0,00zt 24371500zt  828884,00zt 1536 673,00zt 1969188,00zt 351862750zt 4 05879358 zt
kujawsko-pomorskie 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 119806,00zt 41857811zt  458310,52 zt
lubelskie; 0,00 zt 882975 zt 1419245zt 5509234zt 19798475zt 36233606zt  425992,55 zt

lubuskieé brak brak brak brak brak brak brak

tédzkie 0,00zt 140292,00zt 26042800zt 17493600zt  226513,00zt  466502,75zt 58511191zt
ma{opolskieé 12,00zt 12722700zt 864691,00zt 1041390,00zt 1229 680,00z 124832825zt 3280 556,55 zt
mazowieckie. 2552292zt 73706123zt 162075344zt 268258122zt 347130747zt 438472024zt 4469 578,91zt

opolskie; 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 141 657,44 7t
pod karpackie5 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 4026000t 18451275zt 390 186,69 zt
podlaskie brak brak brak brak brak brak brak

pomorskieé 7358700zt  1042976,00zt 2094 842,00z 277710100zt 3491326,002zt 4462245852t 472007719 zt
Slaskie: 0,00z 15251200zt 986124,00zt 142848100zt 2067537002t 3625405552t 4 968 056,78 zt

Swietokrzyskie: 0,00zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 158 904,05zt 128 941,49 zt
warminsko-mazurskie; brak brak brak brak brak brak brak

wielkopolskie: 0,00zt 18257800zt  824063,00zt 124702400zt 1584788,00zt 2050077652t 260916334 zt

zachodniopomorskieg 0,00 zt 1515,00 zt 225868,00zt 34015400zt 27731900zt 71181080zt 896 189,52 zt

Sumaé 9912192zt 263670598zt 781984589zt 11283 432,56 zt 14 675709,22 zt 21592 049,56 zt 27 132 616,47 zt

Rycina 3. Liczba pacjentéw z choroba Parkinsona leczonych w 2019 r. w podziale na wojewddztwa.

dolnoslaskie 6202
kujawsko-pomorskie 5 450
lubelskie 7961
lubuskie 2096
todzkie 7420
matopolskie 9 235
mazowieckie 14 504
opolskie 2681
podkarpackie 5815
podlaskie 3926
pomorskie 5664
Slaskie 14 383
Swietokrzyskie 3239
warminsko-mazurskie 3090
wielkopolskie 8566
zachodniopomorskie 3128
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Rycina 4. Udziat procentowy pacjentéw z choroba Parkinsona leczonych w 2019 r. w populacji danego wojewddztwa
(linig przerywana oznaczono $redni udziat procentowy dla catej Polski).

dolnoslaskie 0,21% :
kujawsko-pomorskie 0,26% |
lubelskie : 0,38%
lubuskie 0,21% I
tédzkie 0,30%
matopolskie 0,27%:
mazowieckie 0,27%I
opolskie 0,27%:
podkarpackie 0,27%
podlaskie 1 0,33%
pomorskie 0,24% :
Slaskie 1 0,32%
Swietokrzyskie 0,26% :
warmirisko-mazurskie 0,22% I
wielkopolskie 0,24% I
zachodniopomorskie 0,18% :

0,00% 0,05%  0]10% 0,15% 0,20% 0,25%  0,30% 0,35%  0,40%

Odsetek pacjentéw

Tabela 4. Wartos$¢ kontraktu przypadajaca na 1 tys. mieszkancéw oraz na jednego pacjenta z choroba Parkinsona
w poszczegdlnych wojewddztwach w 2023 .

Wojewddztwo W.artoé(: kontrakt'u o War.toéé kontrak.tu
przypadajaca na 1 tys. mieszkancow przypadajaca na 1 pacjenta z PD
dolnoslaskie 1 405,38 zt 654,43 zt
kujawsko-pomorskie 228,37 zt 84,09 zt
lubelskie 210,40 zt 53,51 zt
lubuskie - -
todzkie 246,00 zt 78,86 zt
matopolskie 956,71 zt 355,23 zt
mazowieckie 811,09 zt 308,16 zt
opolskie 150,31 zt 52,84 zt
podkarpackie 187,67 zt 6710 zt
podlaskie - -
pomorskie 2 001,47 zt 833,35 zt
Slaskie 1142,95 zt 345,41 zt
Swietokrzyskie 109,44 zt 39,81zt
warminsko-mazurskie - -
wielkopolskie 746,85 zt 304,60 zt
zachodniopomorskie 546,25 zt 286,51 zt
$rednia dla kraju 718,43 zt 262,51 zt
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Rycina 5. Warto$¢ kontraktu przypadajaca na 1 tys. mieszkaricow w poszczegélnych wojewddztwach w 2023 r.
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Rycina 6. Wartos¢ kontraktu przypadajaca na jednego pacjenta z choroba Parkinsona w poszczegdlnych wojewddztwach
w2023 r.

39,81 zt
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Wedtug danych ptatnika publicznego za rok 2022
w ramach programu lekowego B.90 leczonych byto
282 chorych, co - w poréwnaniu do catkowitej
szacowanej populacji oséb z choroba Parkinsona
w Polsce (103,36 tys.) - stanowi jedynie 0,27% (tabe-
la 5). Analiza obejmujaca petne okresy roczne sto-
sowania obu terapii infuzyjnych wskazuje na domi-
nujacy odsetek pacjentéw leczonych lewodopa
z karbidopa (71% chorych w 2019 r., 69% w 2020 r.
oraz 73% w latach 2021-2022), kt6ry wynika wprost
z obowiazujacych dotychczas bardzo restrykcyj-
nych kryteriéw kwalifikacji, zgodnie z ktérymi do
programu wtaczani byli wytacznie pacjenci znajdu-
jacy sie w bardzo zaawansowanym stadium choro-

by. W | pétroczu 2023 r. w programie lekowym B.90
leczonych byto 332 chorych, w tym 83 ciagtymi pod-
skérnymi wlewami apomorfiny, co daje zaledwie
9% wzrost liczby pacjentéw leczonych apomorfing
w stosunku do roku 2022. Ztagodzone kryteria wta-
czenia do programu lekowego B.90, obowiazujace
od 1 marca 2023 r., daja nadzieje na wzrost liczby
chorych leczonych w programie, w tym pacjentéw
wtaczanych do terapii apomorfing, rekomendowa-
nej przed zastosowaniem lewodopy z karbidopa. To
rozwigzanie ma szanse przetozy¢ sie na efektyw-
niejsze wykorzystanie obu opcji terapeutycznych
w programie.

Tabela 5. Liczba rozliczonych jednostek leku (mg), liczba 0séb oraz $rednia liczba jednostek przypadajaca na jednego

pacjenta w programie lekowym B.90 w latach 2017-2023.

Lewodopa z karbidopa Apomorfina
Liczba Srednia Liczba Srednia
Rok rozliczonych Liczba liczba rozliczonych Liczba liczba
jednostek pacjentéw : jednostek na | jednostek pacjentéw : jednostek na
(mg) pacjenta (mg) pacjenta
2017 250 000 6 41 667
2018 15 520 000 46 337 391 50 500 5 10 100,00
2019 45 835 000 77 595 260 485 400 31 15 658,06
2020 62 352 000 106 588 226 1041500 47 22 159,57
2021 96 823 250 148 654 211 1507 500 54 27 916,67
2022 136 816 000 206 664 155 2 066 000 76 27 184,21
2023 | pot. 83 620 000 249 335823 1233900 83 14 866,27

25






Jakos¢ zycia pacjentow z zaawansowang chorobg
Parkinsona w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych -
badanie ankietowe

5.1. Cel i metodologia

Celem badania ankietowego Jakos¢ zycia pacjentéw
z zaawansowang chorobg Parkinsona w trakcie lecze-
niazuzyciem terapii infuzyjnych byta ocena wybranych
aspektéw jakosci zycia pacjentdéw z kompleksowa PD,
leczonych w ramach programu lekowego Leczenie
zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej
choroby Parkinsona za pomoca ciggtych wlewdw apo-
morfiny z wykorzystaniem uniwersalnej pompy Micrel
MP i przeznaczonej dla pacjentdw z chorobg Par-
kinsona pompy D-mine (poréwnanie obu urzadzen
zawiera zatacznik 1). Pytania dotyczyty codziennego
funkcjonowania ankietowanych w obszarach fizycz-
nym, socjalnym i emocjonalnym. Badanie byto reali-
zowane w 2 czesciach: pierwsza w okresie od marca
do kwietnia 2023 r., druga - od pazdziernika 2023 r.
do lutego 2024 .

W pierwszej czesci badania ankietowani ocenili
uzytkowanie pompy Micrel MP, a takze jej wptyw
na wybrane aspekty ich zycia przy pomocy kwe-
stionariusza sktadajacego sie z 6 pytan, udzielajac
odpowiedzi w 10-stopniowej skali (1 - najnizsza,
negatywna odpowiedZ; 10 - najwyzsza, pozytyw-
na odpowiedz), oraz jednego pytania otwartego
(zatacznik 2). Wzieto w niej udziat 65 pacjentow
(31 kobiet i 34 mezczyzn) w wieku od 38 do 82 lat
(rycina 7). Procentowy podziat pacjentéw z uwzgled-
nieniem ptci oraz kategorii wiekowych < 65. roku
zycia i 2 65. roku zycia, przedstawiony na rycinie 8,
wskazuje na réwnomierna dystrybucje pomiedzy
grupami.

Ankietowani zostali wtaczeni do terapii apomorfina
przy uzyciu pompy Micrel MP w okresie od wrzesnia
2018 r. do stycznia roku 2023. Minimalny czas tera-
pii wynosit 3, maksymalny za$ 64 miesigce. Sred-
nio pacjenci leczeni byli przy uzyciu pompy Micrel
MP 24 miesigce. Mediana czasu leczenia wyniosta
22,5 miesigca. Najwieksza liczba chorych stosowata
terapie apomorfing ponizej 12 miesiecy (rycina 9).

Pacjenci, ktérzy brali udziat w badaniu, zostali
zakwalifikowani do niego przez swoich lekarzy pro-
wadzacych i wyrazili na to Swiadoma zgode. Leczeni
byli w jednym z 6 o$rodkoéw realizujacych program
lekowy B.90, a rozktad badanej préby pomiedzy

os$rodkami byt nastepujacy (rycina 10):

1. Szpital $w. Wojciecha, al. Jana Pawta Il 50, Gdarnsk —
23 pacjentéow, lekarze prowadzacy: lek. med.
Joanna Majka, lek. med. Magdalena Kwasniak-
-Butowska,

.Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach,
Katedra Neurologii, ul. Medykéw 14, Katowice —
8 pacjentoéw, lekarze prowadzacy: lek. med. Justy-
na Gawryluk, lek. med. Tomasz Chmiela,

. Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu,
Oddziat Kliniczny Neurologii z Pododdziatem
Udarowym, ul. Przybyszewskiego 49, Poznah -
7 pacjentéw, lekarze prowadzacy: dr n. med. Karo-
lina Poptawska-Domaszewicz, dr n. med. Jolanta
Florczak-Wyspianska,

.Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie,
Klinika Neurologii, ul. Unii Lubelskiej 1, Szczecin -
6 pacjentow, lekarz prowadzacy dr hab. n. med.
Monika Gotab-Janowska,

. Szpital Brédnowski, Klinika Neurologii Wydzia-
tu Nauk o Zdrowiu Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego, ul. Kondratowicza 8, Warszawa -
15 pacjentéw, lekarz prowadzacy dr hab. n. med.
Dariusz Koziorowski,

.Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wroctawiu,
0Oddziat Kliniczny Neurologii, ul. Borowska 213,
Wroctaw - 6 pacjentdéw, lekarze prowadzacy: lek.
med. Katarzyna Markowska, dr n. med. Paulina
Papier.
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Rycina 7. Liczba pacjentow bioracych udziat w badaniu w podziale na wiek.
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Rycina 8. Pacjenci bioracy udziat w badaniu w podziale na kategorie wiekowe <65 i 265 roku zycia oraz na pte¢.
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Rycina 9. Liczba pacjentéw biorgcych udziat w badaniu w podziale na czas uzytkowania pompy.
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Rycina 10. Liczba pacjentéw bioracych udziat w badaniu w podziale na osrodki realizujace, pte¢ oraz kategorie wiekowe.

25

Liczba pacjentéw

Gdansk Katowice Poznan

[ Kobiety < 65 r.z. B kobiety > 65 1.2

W celu lepszego zobrazowania wynikéw pierwszej
czesci badania, z uwagi na stosunkowo mata licz-
be odpowiedzi dla poszczegdlnych przedziatéw
w pierwotnej 10-stopniowej skali punktowej (1-10),
koricowe wyniki przedstawiono w postaci wtornej
5-stopniowej skali (I-V), dla ktérej przyjeto naste-
pujace wartosci:

| - zdecydowanie Zle (odpowiedzi 1i2 w 10-stop-
niowej skali),

Il - Zle (odpowiedzi 3 i 4 w 10-stopniowej skali),

Il - neutralnie (odpowiedzi 5i 6 w 10-stopniowej
skali),

IV - dobrze (odpowiedzi 7 i 8 w 10-stopniowe;j
skali),

V - zdecydowanie dobrze (odpowiedzi 9 i 10
w 10-stopniowej skali).

3

Szczecin Warszawa Wroctaw

Mezczyzni < 65 r.z. [ Mezczyzni 2 65 rz.

W uzupetnieniu przedstawiono takze wyniki dla
pierwotnej 10-stopniowej skali.

W drugiej czesci badania wzieto udziat 6 pacjentéw
wtaczonych do terapii apomorfing w okresie od
maja 2019 r. do grudnia 2021 r. (3 kobiety i 3 mez-
czyzn w wieku od 47 do 67 lat; 3 pacjentéw < 65.
roku zycia i 3 pacjentéw = 65. roku zycia), u ktérych
zamieniono pompe Micrel MP na pompe D-mine.
Ankietowani ocenili w tej czesci uzytkowanie pom-
py D-mine, a takze jej wptyw na wybrane aspek-
ty jakosci ich zycia przy pomocy kwestionariusza
sktadajacego sie z 7 pytan, udzielajac odpowiedzi
w 10-stopniowej skali oceny (1 - najnizsza, nega-
tywna odpowiedz; 10 - najwyzsza, pozytywna odpo-
wiedz), oraz jednego pytania otwartego (zatacznik
3). Wyniki drugiej czesci badania przedstawiono
wytacznie w postaci wtérnej 5-stopniowej skali.
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5.2. Andliza iloéciowa wynikéw badania ankietowego

5.2.1. Andliza ilosciowa wynikow czesci pierwsze| badania ankietowego

Pytanie 1. Jak oceniasz swéj aktualny komfort zycia zwiqzany z uzytkowaniem pompy?

W catej badanej populacji pacjentdw ponad 41%
ocenito swoj aktualny komfort zycia neutralnie.
Odsetek odpowiedzi oceniajacych komfort zycia
negatywnie (zdecydowanie zle i zle) wynidst 26% i byt
nieznacznie nizszy od oceniajacych ten parametr
pozytywnie (32%, dobrze i zdecydowanie dobrze).
Z analizy ankiet wynika, ze kobiety nico nizej ocenity
swoéj komfort zycia zwigzany z uzytkowaniem pompy
Micrel MP. 29% kobiet i 35% mezczyzn ocenito swoj
aktualny komfort zycia dobrze i zdecydowanie
dobrze. W przypadku kobiet > 65. roku zycia odsetek

oceniajacych swoj komfort zycia zle (tacznie
9,3%) jest wyraznie wyzszy w poréwnaniu z nizsza
kategoria wiekowa (3,1%), czego nie obserwuje sie
u mezczyzn. Z kolei u mezczyzn = 65. roku zycia
nie odnotowano odpowiedzi oceniajacych swoj
komfort zycia zdecydowanie dobrze, cho¢ nalezy
mie¢ na uwadze, ze w pozostatych grupach odsetek
takich odpowiedzi wynosit jedynie 1,5% (ryciny 11a
i 11b). Wyniki w pierwotnej 10-stopniowej skali
przedstawia rycina 12 i tabela 6.

Rycina 11a. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swéj aktualny komfort zycia zwigzany z uzytkowaniem
pompy? w 5-stopniowej skali w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Rycina 11b. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swdj aktualny komfort Zycia zwigzany
z uzytkowaniem pompy? w 5-stopniowej skali w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Raport z badania ankietowego Jakos¢ zycia pacjentéw z zaawansowanq chorobg Parkinsona w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych

Rycina 12. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swéj aktualny komfort zycia zwigzany z uzytkowaniem
pompy? w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.
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Tabela 6. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swoj aktualny komfort zycia zwigzany z uzytkowaniem
pompy? w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

Mezczyzni

3,23% 0 0,00% 1 1,54%
0 0,00% 1 2,94% 1 1,54%
4 12,90% 1 2,94% 5 7,69%
3 9,68% 7 20,59% 10 15,38%
8 25,81% 7 20,59% 15 23,08%
6 19,35% 6 17,65% 12 18,46%
5 16,13% 6 17,65% M 16,92%
2 6,45% 5 14,71% 7 10,77%
1 3,23% 1 2,94% 2 3,08%

3,23% 0 0,00% 1 1,54%
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Pytanie 2. Jak oceniasz swojq aktualng samodzielno$é zwiqzanq z uzytkowaniem pompy
(samodzielne ubieranie sie, poruszanie sie itp.)?

28% ankietowanych ocenito swoja aktualna samo-
dzielno$¢ zwigzang z uzytkowaniem pompy Micrel
MP neutralnie, 29% ocenito ja Zle, a dobrze 43%. Mez-
czyzni wyzej ocenili swoja aktualna samodzielnos¢ -
50% mezczyzn i 35% kobiet ocenito ten parametr
dobrze i zdecydowanie dobrze. W przypadku kate-

gorii wiekowych, zaréwno u kobiet, jak i u mezczyzn,
odsetek oceniajacych samodzielnos¢ zle byt wyzszy
u pacjentdw = 65. roku zycia (ryciny 13a i 13b). Wyni-
ki w pierwotnej 10-stopniowej skali przedstawia
rycina 14 i tabela 7.

Rycina 13a. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania jak oceniasz swojg aktualng samodzielnos$¢ zwigzang
z uzytkowaniem pompy (samodzielne ubieranie sie, poruszanie sig itp.)? w 5-stopniowej skali w podziale na pte¢

i kategorie wiekowe.
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Rycina 13b. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojg aktualng samodzielnos$¢ zwigzang
z uzytkowaniem pompy (samodzielne ubieranie sie, poruszanie sig itp.)? w 5-stopniowej skali w podziale na pte¢

i kategorie wiekowe.
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Raport z badania ankietowego Jakos¢ zycia pacjentéw z zaawansowanq chorobg Parkinsona w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych

Rycina 14. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojg aktualng samodzielnos¢ zwigzang
z uzytkowaniem pompy (samodzielne ubieranie sie, poruszanie sie itp.)? w 10-stopniowe] skali dla catej badanej
populacji oraz wedtug ptci.
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Tabela 7. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojg aktualng samodzielnos¢ zwigzang
z uzytkowaniem pompy (samodzielne ubieranie sie, poruszanie sie itp.)? w 10-stopniowe] skali dla catej badanej
populacji oraz wedtug ptci.

______________________________________________________________________________________ Mezezyzni
n % E

2 6,45% 1 2,94% 3 4,62%
0 0,00% 1 2,94% 1 1,54%
4 12,90% 5 14,71% 9 13,85%
4 12,90% 2 5,88% 6 9,23%
6 19,35% 6 17,65% 12 18,46%
4 12,90% 2 5,88% 6 9,23%
6 19,35% 6 17,65% 12 18,46%
4 12,90% 6 17,65% 10 15,38%
1 3,23% 4 11,76% 5 7,69%

0,00% 1 2,94% 1 1,54%
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Pytanie 3. Jak oceniasz swojq aktywnosé fizyczng podczas uzytkowania pompy (spacery,

éwiczenia fizyczne, taniec itp.)?

Ponad 35% ankietowanych, w tym 39% kobiet i 32%
mezczyzn, ocenito swoja aktywnos¢ fizyczng pod-
czas uzytkowania pompy Micrel MP neutralnie. 37%
ankietowanych ocenito ten parametr dobrze i zde-
cydowanie dobrze. W grupie tej dominuja mez-
czyzni (47% mezczyzn vs 26% kobiet). Zaledwie 5%

badanych ocenito swoja aktywnos¢ fizyczng zde-
cydowanie zle. Najwyzej swoja aktywnos¢ fizyczna
podczas uzytkowania pompy Micrel MP oceniaja
mezczyzni < 65. roku zycia (ryciny 15a i 15b). Wyniki
w pierwotnej 10-stopniowej skali przedstawia ryci-
na 16 i tabela 8.

Rycina 15a. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojg aktywnosc fizyczng podczas uzytkowania
pompy (spacery, ¢wiczenia fizyczne, taniec itp.)? w 5-stopniowej skali w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Rycina 15b. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojg aktywnosc fizyczng podczas uzytkowania
pompy (spacery, ¢wiczenia fizyczne, taniec itp.)? w 5-stopniowej skali w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Raport z badania ankietowego Jakos¢ zycia pacjentéw z zaawansowanq chorobg Parkinsona w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych

Rycina 16. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojg aktywnos¢ fizyczng podczas uzytkowania
pompy (spacery, ¢wiczenia fizyczne, taniec itp.)? w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.
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Tabela 8. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojg aktywnosc¢ fizyczng podczas uzytkowania
pompy (spacery, ¢wiczenia fizyczne, taniec itp.)? w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

_______________________________________________________________________ Mezezyzni
n %

0,00% 0 0,00% 0 0,00%
1 3,23% 2 5,88% 3 4,62%
5 16,13% 3 8,82% 8 12,31%
5 16,13% 2 5,88% 7 10,77%
4 12,90% 7 20,59% n 16,92%
8 25,81% 4 11,76% 12 18,46%
3 9,68% 5 14,71% 8 12,31%
4 12,90% 6 17,65% 10 15,38%
1 3,23% 3 8,82% 4 6,15%

0,00% 2 5,88% 2 3,08%
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Pytanie 4. Jak oceniasz swojq aktywnosé towarzyskq podczas uzytkowania pompy
(spotkania towarzyskie, rodzinne, wyjscia do kina itp.)?

Odsetek pacjentéw oceniajacych swoja aktywnos¢
towarzyska podczas uzytkowania pompy Micrel MP
neutralnie wynosi 29%. 35% ankietowanych ocenito
swoja aktywnos¢ towarzyska dobrze i zdecydowa-
nie dobrze. Taki sam odsetek ankietowanych oce-
nit swoja aktywnos¢ towarzyska zle i zdecydowanie
zle. W grupie tej dominowaty kobiety (42% kobiet vs

29% mezczyzn). Odsetek ocen dobrych jest zblizony
w obu kategoriach wiekowych dla obu ptci, nato-
miast ocen ztych u mezczyzn > 65. roku zycia jest
o ok. 50% wiecej w poréwnaniu do nizszej katego-
rii wiekowej (ryciny 17a i 17b). Wyniki w pierwotnej
10-stopniowej skali przedstawia rycina 18 i tabela 9.

Rycina 17a. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojq aktywnosc towarzyskg podczas uzytkowania
pompy (spotkania towarzyskie, rodzinne, wyjscia do Rina itp.)? w 5-stopniowej skali w podziale na pte¢ i kategorie

wiekowe.
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Rycina 17b. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojg aktywnosc towarzyskq podczas uzytkowania
pompy (spotkania towarzyskie, rodzinne, wyjscia do Rina itp.)? w 5-stopniowej skali w podziale na pte¢ i kategorie

wiekowe.
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Raport z badania ankietowego Jakos¢ zycia pacjentéw z zaawansowanq chorobg Parkinsona w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych

Rycina 18. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojg aktywnosc towarzyskg podczas uzytkowania
pompy (spotkania towarzysRie, rodzinne, wyjscia do kina itp.)? w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz
wedtug ptci.
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Tabela 9. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz swojg aktywnosc¢ towarzyskg podczas uzytkowania
pompy (spotkania towarzysRie, rodzinne, wyjscia do kina itp.)? w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz
wedtug ptci.

______________________________________________________________________________________ Mezezyzni
n % :

3,23% 2 5,88% 3 4,62%
1 3,23% 2 5,88% 3 4,62%
3 9,68% 2 5,88% 5 7,69%
8 25,81% 4 11,76% 12 18,46%
3 9,68% 6 17,65% 9 13,85%
5 16,13% 5 14,71% 10 15,38%
4 12,90% 5 14,71% 9 13,85%
2 6,45% 3 8,82% 5 7,69%
2 6,45% 3 8,82% 5 7,69%
2 6,45% 2 5,88% 4 6,15%
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Pytanie 5. Jak pompa wptywa na Twojg samooceng?

Blisko 42% ankietowanych, w tym 35% kobiet i 47%
mezczyzn, nie wskazato istotnego wptywu pompy
Micrel MP na swoja samoocene. Negatywny wptyw
(odpowiedzi w przedziatach Zle i zdecydowanie zle)
wskazata blisko 1/3 ankietowanych (42% kobiet
i 21% mezczyzn). Niespetna 11% ankietowanych,
w tym 15% mezczyzn, wptyw pompy na swoja samo-

cene ocenito zdecydowanie dobrze. W obu katego-
riach wiekowych odsetek ztej samooceny jest wyz-
szy u kobiet, a w przypadku ocen dobrych réznica
na korzy$¢ mezczyzn ujawnita sie u pacjentow > 65.
roku zycia (ryciny 19a i 19b). Wyniki w pierwotnej
10-stopniowej skali przedstawia rycina 20 i tabela
10.

Rycina 19a. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak pompa wptywa na Twojg samoocene? w 5-stopniowej skali

w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Rycina 19b. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak pompa wptywa na Twojg samoocene? w 5-stopniowej skali

w podziale na ptec i kategorie wiekowe.

14,0%

12,0%

12,3% 12,3%

10,0%

9:2% 9,2%

8,0% 7,7%

6,0%

Odsetek pacjentéw

4,6%

4,0%
31%

2,0% —15%

0,0% P

<65r.z. .
Kobiety

Zdecydowanie zle Zle

[ Neutralnie

<65 r.z. >65r.z.

Mezczyzni

M pobrze Ml zdecydowanie dobrze



Raport z badania ankietowego Jakos¢ zycia pacjentéw z zaawansowanq chorobg Parkinsona w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych

Rycina 20. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak pompa wptywa na Twojg samoocene? w 10-stopniowe]

stopniowej dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

35,0%

30,0%

25,0%

20,0%

15,0%

Odsetek pacjentéw

Kobiety [T Mezczyzni

Tabela 10. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak pompa wptywa na Twojg samoocene? w 10-stopniowej skali
dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

Mezczyzni

n %

0 0,00%
2 5,88%
3 8,82%
2 5,88%
10 29,41%
6 17,65%
4 11,76%
2 5,88%
3 8,82%
2 5,88%

10

w &~ N O

= Wl

B cata badana populacja

1,54%

6,15%

7,69%
15,38%
27,69%
13,85%
10,77%
6,15%

6,15%

4,62%
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Pytanie 6. Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie:

a. obstugi pompy?

Blisko potowa ankietowanych ocenita obstuge
pompy Micrel MP dobrze i zdecydowanie dobrze.
Ponad 29% badanych znalazto sie na przeciwlegtym
biegunie, oceniajac obstuge pompy Micrel MP Zle
i zdecydowanie Zle. Wérod badanych najnizej oce-

niajacych ten aspekt uzytkowania pompy dominuja
kobiety < 65. roku zycia (ryciny 21a i 21b). Wyniki
w pierwotnej 10-stopniowej skali przedstawia ryci-
na 22 itabela 11.

Rycina 21a. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie obstugi pompy?

w 5-stopniowej skali w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Rycina 21b. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie obstugi pompy?

w 5-stopniowej skali w podziale na ptec¢ i kategorie wiekowe.
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Raport z badania ankietowego Jakos¢ zycia pacjentéw z zaawansowanq chorobg Parkinsona w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych

Rycina 22. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie obstugi pompy?
w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.
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Tabela 11. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zaRresie obstugi pompy?
w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

_______________________________________________________________________ Mezezyzni
n % :

0,00% 1 2,94% 1 1,54%
1 3,23% 2 5,88% 3 4,62%
3 9,68% 4 11,76% 7 10,77%
5 16,13% 3 8,82% 8 12,31%
2 6,45% 6 17,65% 8 12,31%
6 19,35% 0 0,00% 6 9,23%
3 9,68% 6 17,65% 9 13,85%
7 22,58% 6 17,65% 13 20,00%
2 6,45% 4 11,76% 6 9,23%
2 6,45% 2 5,88% 4 6,15%
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Pytanie 6. Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie:

b. pobierania leku?

Najliczniejsza grupa ankietowanych (blisko 45%, MP zostat oceniony dobrze i zdecydowanie dobrze
zaréwno kobiet, jak i mezczyzn, bez wzgledu na  przez blisko 1/3 badanych (ryciny 23a i 23b). Wyniki
wiek) ocenita uzywanie pompy Micrel MP w zakre- w pierwotnej 10-stopniowej skali przedstawia ryci-
sie pobierania leku negatywnie - Zle i zdecydowa- na 24 i tabela 12.

nie zle. System pobierania leku w pompie Micrel

Rycina 23a. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie pobierania leku?
w 5-stopniowej skali w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Rycina 23b. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie pobierania leku?
w 5-stopniowej skali w podziale na ptec¢ i kategorie wiekowe.
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Rycina 24. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie pobierania leku?
w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

25,0%

20,0%
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S
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Kobiety 7] Mezczyzni B cata badana populacja

Tabela 12. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie pobierania leku?
w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

_______________________________________________________________________ Mezezyzni
n % E

3,23% 0,00% 1 1,54%
6 19,35% 4 11,76% 10 15,38%
1 3,23% 6 17,65% 7 10,77%
6 19,35% 5 14,71% n 16,92%
5 16,13% 6 17,65% n 16,92%
2 6,45% 2 5,88% 4 6,15%
2 6,45% 2 5,88% 4 6,15%
5 16,13% 4 11,76% 9 13,85%
1 3,23% 5 14,71% 6 9,23%

6,45% 0 0,00% 2 3,08%

% wo00% [[Tes T H0000% |
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Pytanie 6. Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie:

c. sposobu podtgczania pompy?

45% ankietowanych Zle i zdecydowanie Zle ocenito  29% kobiet ocenito sposéb uzytkowania pompy
sposbb podtaczania pompy Micrel MP. W grupie tej  dobrze i zdecydowanie dobrze (ryciny 25a i 25b).
dominuja kobiety (52% kobiet vs 38% mezczyzn). Wyniki w pierwotnej 10-stopniowej skali przedsta-
Mezczyzni w wiekszosci (44%) ocenili sposéb pod-  wia rycina 26 i tabela 13.

taczania pompy neutralnie. Tylko 18% mezczyzn i az

Rycina 25a. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie sposobu podtgczania
pompy? w 5-stopniowej skali w podziale na ptec¢ i kategorie wiekowe.
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|| Kobiety < 65 r.z. M kobiety > 65 1.2 Mezczyzni < 65 r.z. [ Mezczyzni = 65 rz.

Rycina 25b. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie sposobu podtgczania
pompy? w 5-stopniowej skali w podziale na pte¢ i kategorie wiekowe.

16,0%

1 4'0<% 13,8% 13,8%

12,0%

10,0% 9.2% 92%

8,0%

6,2% 6,2% 6,2%

Odsetek pacjentéw

6,0%

4,6%

4'0% 31% 31%

2,0% 15% 1

0,0%

<65r.z. . . 265r.2.
Mezczyzni

0,0% - -
( <65r.z.

Kobiety

Zdecydowanie zle Zle [ Neutralnie [ pobrze [l Zdecydowanie dobrze



Raport z badania ankietowego Jakos¢ zycia pacjentéw z zaawansowanq chorobg Parkinsona w trakcie leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych

Rycina 26. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie sposobu podtgczania
pompy? w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

30,0%

25,0%

20,0%

15,0%

Odsetek pacjentéw

10,0%

5,0%

T n il

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Kobiety 7 Mezczyzni B cata badana populacja

Tabela 13. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zaRresie sposobu podtgczania
pompy? W 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

_______________________________________________________________________ Mezezyzni
n % :

3,23% 1 2,94% 2 3,08%
2 6,45% 2 5,88% 4 6,15%
8 25,81% 6 17,65% 14 21,54%
5 16,13% 4 11,76% 9 13,85%
3 9,68% 8 23,53% n 16,92%
3 9,68% 7 20,59% 10 15,38%
1 3,23% 1 2,94% 2 3,08%
6 19,35% 1 2,94% 7 10,77%
0 0,00% 3 8,82% 3 4,62%
2 6,45% 1 2,94% 3 4,62%

% woo0% [[Tes T H0000% |
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Pytanie 6. Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie:

d. wielkosci pompy?

Ponad 3/4 ankietowanych, w tym az 87% kobiet
i 65% mezczyzn, niezaleznie od wieku, ocenito
wielkos¢ pompy Micrel MP Zle i zdecydowanie Zle.
Tylko dla 15% badanych ten aspekt uzytkowania
pompy wydaje sie mato istotny (ocena neutralna).
9% ankietowanych ocenito rozmiar pompy Micrel
MP dobrze i zdecydowanie dobrze - grupe te sta-

nowili jedynie mezczyzni. Zadna z ankietowanych
kobiet nie wskazata oceny dobrej lub zdecydowa-
nie dobrej, a w pierwotnej 10-stopniowej skali na
ocene wyzsza niz 5 punktéw (ryciny 27a i 27b). Wyni-
ki w pierwotnej 10-stopniowej skali przedstawia
rycina 28 i tabela 14.

Rycina 27a. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie wielkosci pompy?

w 5-stopniowej skali w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Rycina 27b. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie wielkosci pompy?

w 5-stopniowej skali w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Rycina 28. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie wielkosci pompy?
w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.
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Tabela 14. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie wielkosci pompy?
w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

_______________________________________________________________________ Mezezyzni
n % :
9,68% 7 20,59% 10 15,38%
7 22,58% 5 14,71% 12 18,46%
13 41,94% 8 23,53% 21 32,31%
4 12,90% 2 5,88% 6 9,23%
4 12,90% 3 8,82% 7 10,77%
0 0,00% 3 8,82% 3 4,62%
0 0,00% 2 5,88% 2 3,08%
0 0,00% 2 5,88% 2 3,08%
0 0,00% 2 5,88% 2 3,08%
0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%
% tooow  [[Tes T Ho000% |
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Pytanie 6. Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie:

e. ciezaru pompy?

62% ankietowanych, w tym 68% kobiet i 56% mez-
czyzn, ocenito ciezar pompy Micrel MP Zle i zdecy-
dowanie Zle, co wskazuje, ze waga pompy miata dla
ankietowanych nieco mniejsze znaczenie, niz jej
rozmiar. W grupie tej dominuja kobiety < 65. roku
zycia i mezczyzni w wyzszej kategorii wiekowej. 23%

badanych ocenito ten parametr neutralnie. 15%
ankietowanych ocenito ciezar pompy Micrel MP
dobrze i zdecydowanie dobrze, przy czym w grupie
tej znalazto sie jedynie 6% kobiet i az 24% mezczyzn
(ryciny 29a i 29b). Wyniki w pierwotnej 10-stopnio-
wej skali przedstawia rycina 30 i tabela 15.

Rycina 29a. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie ciezaru pompy?

w 5-stopniowej skali w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Rycina 29b. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie: ciezaru pompy?
w 5-stopniowej skali w podziale na ptec i kategorie wiekowe.
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Rycina 30. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie ciezaru pompy?
w 10-stopniowej stopniowej dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.
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Tabela 15. Procentowy rozktad odpowiedzi dla pytania Jak oceniasz uzywanie pompy w zaRresie ciezaru pompy?
w 10-stopniowej skali dla catej badanej populacji oraz wedtug ptci.

_______________________________________________________________________ Mezezyzni
n % :

3,23% 7 20,59% 8 12,31%
9 29,03% 3 8,82% 12 18,46%
5 16,13% 6 17,65% L 16,92%
6 19,35% 3 8,82% 9 13,85%
5 16,13% 4 11,76% 9 13,85%
3 9,68% 3 8,82% 6 9,23%
1 3,23% 2 5,88% 3 4,62%
0 0,00% 3 8,82% 3 4,62%
1 3,23% 0 0,00% 1 1,54%

0,00% 3 8,82% 3 4,62%

% wo00% [[Tes T H0000% |
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Pytanie 7. Inne uwagi na temat uzytkowania pompy.

Pytanie otwarte uzupetnito 20 ankietowanych. - rozmiar pompy powoduje problemy z ubiorem,
W uwagach pacjenci wymieniali najistotniejsze ich ) ) )
zdaniem niedogodnosci zwigzane z uzytkowaniem ° rozmiar pompy wptywa na codzienne funkcjono-
pompy Micrel MP. Najczesciej uwagi dotyczyty roz- ~ Wanie, zwtaszcza w przypadku osob aktywnych
miaru i ciezaru pompy oraz probleméw z codzien- fizycznie i zawodowo,

nym z nig funkcjonowaniem. . .
- rozmiar pompy zwraca uwage otoczenia,

Zdaniem ankietowanych: . . .
* rozmiar pompy wptywa na jej uszkodzenia mecha-

- pompa nie jest w petni wodoodporna, co utrudnia ~ Nhiczne podczas codziennego stosowania,
k i dzi h Sci, takich jal .. . . .
\Iivqypi%r;ywame codziennych czynnoscl, takich jax ciezar pompy powoduje codzienny bol karku,

- przy gwattownych ruchach strzykawka wysuwa sie czas dziatania baterii jest krotki.

z uchwytu pompy lub igta wysuwa sie z miejsca
wktucia, a pompa o tym nie informuje i lek saczy
sie na zewnatrz,

- uzytkowanie pompy jest skomplikowane i wymaga
duzej wprawy, czesto do obstugi pompy konieczna
jest pomoc opiekuna,
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5.2.2. Andliza ilosciowa wynikow czesci drugiej badania ankietowego

Wyniki poréwnania wybranych aspektéw jakosci
zycia 6 ankietowanych pacjentéow z kompleksowa
choroba Parkinsona leczonych apomorfing z uzy-
ciem pompy Micrel MP, a nastepnie pompy D-mine
przedstawiono w 5-stopniowej skali na ponizszych
rycinach (31-40).

Znaczaca wigkszos$¢ ankietowanych (5 z 6 pacjentdw)
ocenita swoj aktualny komfort zycia oraz swojg samo-
dzielno$¢ podczas uzytkowania pompy D-mine zde-
cydowanie dobrze. 4 pacjentdéw sposréd 6 ankie-
towanych ocenito swoja aktywnos¢ fizyczng oraz
towarzyska zdecydowanie dobrze. Podobnie zostat
oceniony przez ankietowanych wptyw pompy D-mi-
ne na ich samoocena. Pozostali ankietowani kazdy
z wyzej wymienionych aspektéw jakosci zycia oce-

nili dobrze. Wyjatek stanowit jeden pacjent, u ktdre-
go doszto do spadku oceny jakosci zycia w zakresie
samodzielnos$ci oraz aktywnosci towarzyskiej, przy
braku poprawy w zakresie pozostatych aspektow,
takich jak komfort zycia, aktywnos¢ fizyczna czy tez
samoocena. W przypadku tego pacjenta nie moz-
na jednak wykluczy¢ wptywu na jego ocene Swie-
zo zdiagnozowanej depresji. Uzytkowanie pompy
D-mine w zakresie obstugi pompy, pobierania leku
oraz sposobu podtaczania pompy zostato ocenio-
ne wyraznie wyzej, niz w przypadku pompy Micrel
MP (odpowiednio 5, 4 oraz 4 pacjentéw sposrod
6 ankietowanych ocenito je zdecydowanie dobrze).
Zdecydowanie  dobrze  wigkszo$¢  pacjentéw
(5 z 6 ankietowanych) ocenita takze rozmiar oraz
wage pompy D-mine.

Rycina 31. Poréwnanie odpowiedzi udzielonych przez 6 ankietowanych pacjentdéw dla pytania Jak oceniasz swdj
aktualny komfort zycia zwigzany z uzytkowaniem pompy? podczas uzytkowania pompy Micrel MP oraz pompy D-mine.

@ P1, P4, P5

Wartos$¢ oceny
w 5-stopniowej skali
w

P2, P3

@D P6

Ankieta |

Ankieta Il

Rycina 32. Poréwnanie odpowiedzi udzielonych przez 6 ankietowanych pacjentéw dla pytania Jak oceniasz swojg
aktualng samodzielnos¢ zwigzang z uzytkowaniem pompy (samodzielne ubieranie sie, poruszanie sie itp.)? podczas

uzytkowania pompy Micrel MP oraz pompy D-mine.

@ P1, P4, P5

Wartos$¢ oceny
w 5-stopniowej skali
w

P2

P3

Ankieta |

Ankieta Il
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Rycina 33. Poréwnanie odpowiedzi udzielonych przez 6 ankietowanych pacjentdéw dla pytania Jak oceniasz swojg
aktywnos¢ fizyczng podczas uzytkowania pompy (spacery, ¢wiczenia fizyczne, taniec itp.)? podczas uzytkowania pompy
Micrel MP oraz pompy D-mine.

Wartos¢ oceny
w 5-stopniowej skali
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4
@ P1
3
P2, P3
P4, P5
2
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1

Ankieta | Ankieta Il

Rycina 34. Poréwnanie odpowiedzi udzielonych przez 6 ankietowanych pacjentéw dla pytania Jak oceniasz swojg
aktywnos¢ towarzyskg podczas uzytkowania pompy (spotkania towarzyskie, rodzinne, wyjscia do kina itp.)? podczas
uzytkowania pompy Micrel MP oraz pompy D-mine.

Wartos¢ oceny
w 5-stopniowej skali
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Rycina 35. Poréwnanie odpowiedzi udzielonych przez 6 ankietowanych pacjentéw dla pytania Jak pompa wptywa na
Twojg samoocene? podczas uzytkowania pompy Micrel MP oraz pompy D-mine.

Wartos¢ oceny
w 5-stopniowej skali
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Rycina 36. Poréwnanie odpowiedzi udzielonych przez 6 ankietowanych pacjentéw dla pytania Jak oceniasz uzywanie
pompy w zaRresie obstugi pompy? podczas uzytkowania pompy Micrel MP oraz pompy D-mine.

- P, Ph

P2, P3

P5

Wartos¢ oceny
w 5-stopniowej skali
w ~ &)

Ankieta | Ankieta Il

Rycina 37. Poréwnanie odpowiedzi udzielonych przez 6 ankietowanych pacjentéw dla pytania Jak oceniasz uzywanie
pompy w zakresie pobierania leku? podczas uzytkowania pompy Micrel MP oraz pompy D-mine.

- P, P

P2, P3

P5

Wartos$¢ oceny
w 5-stopniowej skali
N w & ]

@D P6
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Rycina 38. Poréwnanie odpowiedzi udzielonych przez 6 ankietowanych pacjentéw dla pytania Jak oceniasz uzywanie
pompy w zakresie sposobu podtgczania pompy? podczas uzytkowania pompy Micrel MP oraz pompy D-mine.

@ P, P2, P4
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Rycina 39. Poréwnanie odpowiedzi udzielonych przez 6 ankietowanych pacjentéw dla pytania Jak oceniasz uzywanie
pompy w zaRresie wielkosci pompy? podczas uzytkowania pompy Micrel MP oraz pompy D-mine.

@D P1, P3

Warto$¢ oceny
w 5-stopniowej skali
w

P2, P4, P5

P6

Ankieta |

Ankieta Il

Rycina 40. Poréwnanie odpowiedzi udzielonych przez 6 ankietowanych pacjentéw dla pytania jak oceniasz uzywanie
pompy w zaRresie ciezaru pompy? podczas uzytkowania pompy Micrel MP oraz pompy D-mine.

Warto$¢ oceny
w 5-stopniowej skali
w

@ P1, P5

P2

P3, P4

Ankieta |

Kwestionariusz ankiety w drugiej czesci badania
zawierat dodatkowo pytania dotyczace wygladu
pompy (umozliwiajacego dyskretne uzytkowanie)
oraz jej stabilnosci (po zamontowaniu wszystkich
elementéw). Obydwa te parametry zostaty oce-
nione przez ankietowanych zdecydowanie dobrze
(5 pacjentéw) oraz dobrze (1 pacjent).

Ankieta Il

Pytanie otwarte w drugiej czesci badania uzupet-
nita potowa ankietowanych. Uwagi dotyczyty wagi
pompy - zdaniem jednego z pacjentéw pompa
D-mine mogtaby by¢ jeszcze |zejsza. Jeden z ankie-
towanych docenit pompe D-mine za jej wygode
oraz dyskrecje (mozliwo$¢ schowania do kieszeni).
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5.3. Podsumowanie

Badanie ankietowe Jakos¢ zycia pacjentéow
z zaawansowang chorobg Parkinsona w trakcie
leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych byto pierw-
sza préba oceny wybranych aspektéw jakosci zycia
pacjentéw z zaawansowana PD leczonych za pomo-
ca ciagtych wlewéw apomorfiny w ramach pro-
gramu lekowego Leczenie zaburzeri motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona
z wykorzystaniem uniwersalnej pompy Micrel MP
oraz przeznaczonej dla pacjentéw z choroba Par-
kinsona pompy D-mine.

Badanie zostato podzielone na dwie czesci.
W pierwszej z nich 65 pacjentéw (31 kobiet i 34
mezczyzn w wieku od 38 do 82 lat) ocenito uzyt-

kowanie pompy Micrel MP, a takze jej wptyw na
wybrane aspekty jakosci ich zycia. Sredni czas
leczenia ankietowanych pacjentéw przy uzyciu
pompy Micrel MP wynosit 24 miesiace. W drugiej
cze$ci badania wzieto udziat 6 pacjentow (3 kobiety
i 3 mezczyzn w wieku od 47 do 67 lat), u ktérych
zamieniono pompe Micrel MP na D-mine.

Uczestnikéw badania wybrano z grupy pacjentéw
leczonych w 6 wybranych osrodkach w Polsce reali-
zujacych program lekowy B.90. Kwalifikacji dokony-
wali lekarze prowadzacy. Badanie byto realizowa-
ne w okresie od marca do kwietnia 2023 r. (cze$¢
pierwsza) oraz od pazdziernika 2023 r. do lutego
2024 r. (czes$¢ druga).

5.3.1. Podsumowanie wynikéw czesci pierwszej badania

Komfort zycia

Odsetek ankietowanych oceniajacych swdj aktu-
alny komfort zycia podczas uzytkowania pom-
py Micrel MP Zle (zdecydowanie Zle i zle) wyniost
26% i byt nieznacznie nizszy od odsetka oceniaja-
cych komfort zycia dobrze (dobrze i zdecydowanie
dobrze - 32%).

Kobiety nico nizej ocenity swéj aktualny komfort
zycia zwiazany z uzytkowaniem pompy Micrel MP.
29% kobiet i 35% mezczyzn ocenito swoj aktual-
ny komfort zycia dobrze i zdecydowanie dobrze.
W przypadku kobiet > 65. roku zycia odsetek oce-
niajacych swéj komfort zycia Zle (tacznie 9,3%) byt
wyraznie wyzszy w poréwnaniu z nizsza kategoria
wiekowa (3,1%), czego nie zaobserwowano u mez-
czyzn.

Samodzielno$¢

29% ankietowanych ocenito swoja aktualna samo-
dzielnos$¢ zwigzana z uzytkowaniem pompy Micrel
MP Zle. 43% badanych, w tym 50% mezczyzn i 35%
kobiet, ocenito swoja aktualna samodzielnos¢
dobrze i zdecydowanie dobrze. Odsetek oceniaja-
cych samodzielnos$¢ Zle byt wyzszy u pacjentéw >65.
roku zycia bez wzgledu na ptec.

Aktywnos¢ fizyczna

37% ankietowanych ocenito swoja aktywnosc fizycz-
na podczas uzytkowania pompy Micrel MP dobrze
i zdecydowanie dobrze. W grupie tej dominuja mez-
czyzni (47% mezczyzn vs 26% kobiet). Zaledwie 5%
badanych ocenito swoja aktywnos¢ fizyczna zdecy-
dowanie Zle. Najwyzej ten parametr podczas uzyt-
kowania pompy Micrel MP ocenili mezczyzni < 65.
roku zycia.

Aktywnos¢ towarzyska

35% ankietowanych ocenito swoja aktywnos¢ towa-
rzyska podczas uzytkowania pompy Micrel MP
dobrze i zdecydowanie dobrze. Taki sam odsetek
ankietowanych ocenit swoja aktywnos¢ towarzy-
ska zle i zdecydowanie Zle. W grupie tej domino-
waty kobiety (42% kobiet vs 29% mezczyzn). Odse-
tek ocen dobrych jest zblizony w obu kategoriach
wiekowych dla obu ptci, natomiast ocen ztych
U mezczyzn 2 65. roku zycia jest o ok. 50% wiecej
w poréwnaniu do nizszej kategorii wiekowej.

Samoocena

Negatywny wptyw pompy Micrel MP na wtasna
samoocene (odpowiedzi w przedziatach Zle i zde-
cydowanie zle) wskazata blisko 1/3 ankietowanych
(42% kobiet i 21% mezczyzn). Niespetna 11% ankie-
towanych, w tym 15% mezczyzn, wptyw pompy na
swoja samocene ocenito zdecydowanie dobrze.
W obu kategoriach wiekowych odsetek ztej samo-
oceny jest wyzszy u kobiet, a w przypadku ocen
dobrych réznica na korzy$¢ mezczyzn ujawnita sie
u pacjentéw = 65. roku zycia.

Uzytkowanie pompy Micrel MP

Blisko potowa ankietowanych ocenita obstuge
pompy Micrel MP dobrze i zdecydowanie dobrze.
Ponad 29% badanych znalazto sie na przeciwlegtym
biegunie, oceniajac obstuge pompy Micrel MP Zle
i zdecydowanie Zle. Wérod badanych najnizej oce-
niajacych obstuge pompy dominuja kobiety < 65.
roku zycia.

Najliczniejsza grupa ankietowanych (blisko 45%,
zaréowno kobiet, jak i mezczyzn, bez wzgledu na
wiek) ocenita uzywanie pompy Micrel MP w zakresie
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pobierania leku negatywnie - Zle i zdecydowanie
Zle. System pobierania leku w pompie Micrel MP
zostat oceniony dobrze i zdecydowanie dobrze
przez blisko 1/3 badanych.

45% ankietowanych Zle i zdecydowanie Zle ocenito
sposob podtaczania pompy Micrel MP. W grupie tej
dominuja kobiety (52% kobiet vs 38% mezczyzn).
Tylko 18% mezczyzn i az 29% kobiet ocenito sposéb
uzytkowania pompy dobrze i zdecydowanie dobrze.

Ponad 3/4 ankietowanych, w tym az 87% kobiet i 65%
mezczyzn, niezaleznie od wieku, ocenito rozmiar
pompy Micrel MP Zle i zdecydowanie Zle. Zaledwie
9% ankietowanych ocenito ten parametr urzadzenia
dobrze i zdecydowanie dobrze - grupe te stanowili
jedynie mezczyzni.

62% ankietowanych, w tym 68% kobiet i 56% mez-
czyzn, ocenito wage pompy Micrel MP Zle i zdecy-
dowanie Zle, co wskazuje, ze ciezar pompy miat dla
ankietowanych nieco mniejsze znaczenie, niz jej roz-
miar. W grupie tej dominuja kobiety < 65. roku zycia
i mezczyzni w wyzszej kategorii wiekowej. 15% ankie-
towanych ocenito ciezar pompy Micrel MP dobrze
i zdecydowanie dobrze, przy czym w grupie tej zna-
lazto sie jedynie 6% kobiet i az 24% mezczyzn.

Pytanie otwarte w pierwszej czesci badania uzupet-
nito 20 ankietowanych. W uwagach pacjenci wymie-
niali najistotniejsze ich zdaniem niedogodnosci
zwigzane z uzytkowaniem pompy. Najczesciej uwagi
dotyczyty rozmiaru i ciezaru pompy, ktére wptywaja
negatywnie na codzienne funkcjonowanie chorych,
w tym aktywnos¢ fizyczna i zawodowa.

5.3.1. Podsumowanie wynikéw czesci drugiej badania

5 sposrod 6 ankietowanych ocenito swéj aktualny
komfort zycia oraz swoja aktualng samodzielnos¢
podczas uzytkowania pompy D-mine zdecydowanie
dobrze. 4 z 6 pacjentow ocenito swoja aktywnos¢
fizyczna oraz towarzyska zdecydowanie dobrze.
Podobnie zostat oceniony przez ankietowanych
wptyw pompy D-mine na ich samoocene. Pozostali
ankietowani kazdy z wyzej wymienionych aspektow
jakosci zycia ocenili dobrze. Uzytkowanie pompy
D-mine w zakresie obstugi pompy, pobierania leku
oraz sposobu podtaczania pompy zostato ocenio-
ne wyraznie wyzej, niz w przypadku pompy Micrel
MP (odpowiednio 5, 4 oraz &4 pacjentéw sposrdod
6 ankietowanych ocenito je zdecydowanie dobrze).

Zdecydowanie dobrze wiekszo$¢ pacjentéw
(5 z 6 ankietowanych) ocenita réwniez rozmiar
oraz wage pompy D-mine, a takze jej wyglad i sta-
bilnos¢ po zamontowaniu wszystkich elementéw
(zdecydowanie dobrze - 5 pacjentéw oraz dobrze -
1 pacjent).

Uwagi ankietowanych w drugiej czesci badania
dotyczyty po raz kolejny wagi pompy - zdaniem
jednego z pacjentéw pompa D-mine mogtaby by¢
jeszcze |zejsza, oraz koniecznos$ci posiadania bate-
rii zapasowej podczas podrézy. W jednej z ankiet
w uwagach pojawita sie pochwata pompy D-mine
za jej wygode oraz dyskrecje.









Kluczowe wnioski

Terapie infuzyjne w leczeniu kompleksowej choroby
Parkinsona przeznaczone s dla pacjentéw, u ktérych
na skutek postepu choroby (nasilenia sie objawdw
ruchowych, pojawienia sie fluktuacji ruchowych,
dyskinez oraz licznych objawéw pozaruchowych,
takich jak depresja, zaburzenia pamieci czy
zaburzenia snu) stosowane dotychczas optymalne
leczenie doustne staje sie nieskuteczne lub
wywotuje dziatania niepozadane. Dzieki ciggtemu
podawaniu lekéw za pomoca pompy, terapie te
prowadza do zmniejszenia nasilenia fluktuacji
ruchowych, jak réwniez do poprawy w zakresie
objawéw pozaruchowych.

Skuteczne leczenie farmakologiczne w kompleksowej
PD nie tylko wydtuza przezycie chorych, ale takze
poprawia ich jako$¢ zycia. Jest niezmiernie wazne
w dtugoletniej walce z chorobg, zwtaszcza dla oséb,
ktére z zaawansowanym stadium choroby zmagaja
sie juz w piatej czy nawet w czwartej dekadzie
zycia i pomimo to chca pozosta¢ aktywne zaréwno
fizycznie, jak i zawodowo.

Badanie ankietowe Jakos¢ Zycia pacjentéw
z zaawansowang chorobg Parkinsona w trakcie
leczenia z uzyciem terapii infuzyjnych, ktére byto
pierwsza préba oceny wybranych aspektéw jakosci
zycia pacjentow z kompleksowa PD leczonych za
pomoca ciagtych wlewéw apomorfiny w ramach
programu lekowego Leczenie zaburzert motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona,
pokazato wyraznie, ze rodzaj wykorzystywanej do
infuzji pompy moze wptynac na jakos¢ zycia chorych.

Uzytkowanie pompy Micrel MP w przypadku ponad
1/4 ankietowanych negatywnie wptyneto na ich
samodzielno$¢ oraz komfort zycia. Negatywny

wptyw pompy Micrel MP na wtasng samoocene oraz
aktywnosc¢ towarzyska wskazata 1/3 ankietowanych.
Blisko potowa z nich Zle ocenita zaréwno sposéb
podtaczania pompy Micrel MP, jaki i metode
pobierania leku. Ponad 2/3 ankietowanych Zle
ocenito wage pompy Micrel MP, a 3/4 jej rozmiar,
a wiec parametry, ktére maja ogromny wptyw na
codzienne funkcjonowanie pacjentéw, w tym ich
aktywnos¢ fizyczna i zawodowa.

Zamiana pompy Micrel MP na przeznaczona dla
pacjentdw z choroba Parkinsona pompe D-mine
spowodowata wzrost jakosci zycia wiekszosci
ankietowanych. Uzytkowanie pompy D-mine
wptyneto pozytywnie na wszystkie badane
kwestionariuszem aspekty zycia, poczawszy
od komfortu zycia, przez samodzielnosg,
aktywnos$¢ fizyczna i towarzyska, a skonczywszy
na samoocenie badanych. Ankietowani docenili
jej innowacyjnos¢ - EVER Pharma D-mine® Pump
daje mozliwos¢ personalizacji terapii poprzez
dostepnos¢ ustawienia 5 wielkosci dawek, tatwos¢
i intuicyjno$¢ obstugi, wage oraz rozmiar, ktére
gwarantuja dyskrecje uzytkowania.

Majac na uwadze wyniki przedmiotowego badania
ankietowego, ktére z perspektywy pacjenta ocenia
wptyw sposobu podania terapii infuzyjnej na jakos¢
zycia, nalezy mie¢ nadzieje, ze pompa D-mine, $ladem
innych systeméw opieki zdrowotnej w Europie (we
Francji, Niemczech, Szwajcarii, Wielkiej Brytanii,
Wtoszech), bedzie dostepna dla polskich pacjentéw
w ramach programu lekowego Leczenie zaburzen
motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby
Parkinsona.
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Zatgcznik |

Poréwnanie pompy D-mine z pomp3 Micrel MP

EVER Pharma D-mine® Pump to przenosna pompa infuzyjna do podawania infuzji podskérnej w warunkach
ambulatoryjnych. Pompa nie jest przeznaczona do podawania infuzji dozylnej, dotetniczej, dootrzewnowej,
zewnatrzoponowej lub dooponowe;.

EVER Pharma D-mine® Pump jest przeznaczona do podawania infuzji apomorfiny o stezeniu 5 mg/ml, ktéra
jest dostepna jako produkt leczniczy firmy EVER Neuro Pharma GmbH w fiolce o pojemnosci 20 ml.

EVER Pharma D-mine® Pump jest przeznaczona dla pacjentéw z chorobg Parkinsona, do uzywania przez
osoby doroste samodzielnie lub przy pomocy opiekunéw i pracownikéw stuzby zdrowia.

Ponizej przedstawiono kluczowe cechy EVER Pharma D-mine® Pump w podziale na 5 podstawowych kategorii.

1. Innowacyjnos¢:

- przeznaczona dla wybranej grupy chorych,

+ wolumetryczna,

- daje mozliwos¢ zaprogramowania 5 podstawowych dawek leku w ciggu dnia,
+ daje mozliwos¢ przenoszenia danych,

- posiada kolorowy wyswietlacz.

2. Obstuga:

- oferuje automatyczne napetnianie,

+ posiada dotykowy przycisk bolusa,

- daje mozliwos¢ precyzyjnego dawkowania w mg,

- posiada stacje dokujaca (automatyczne tadowanie),
- niewielka.

3. Bezpieczenstwo pacjenta:

- brak koniecznosci przeliczania dawki,

- sterylne napetnianie,

+ potwierdzona stabilnos¢ leku do 7 dni,

+ daje mozliwos¢ kontroli napetniania zbiornika (wizualnej i elektronicznej)
+ posiada 3 poziomy ostrzezen.

4. Mniejsze potrzeby szkoleniowe:

+ brak koniecznosci przeliczania dawki i wyliczania przeptywu,
« intuicyjne ustawienia,

+ menu w jezyku polskim.

5. Doktadnos¢ i kompatybilnosc:

+ system zintegrowany,

« dziata ze wszystkimi rodzajami cewnikdw,
- precyzja ustawien i dawkowania.
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Tabela 16. Poréwnanie obu pomp (EVER Pharma D-mine® vs Micrel MP)

D-mine® Pump 3 5YER

Micrel MP Pump

Poprawa obstugi

Wieksze bezpieczenstwo

Udoskonalona
technologia

Zapewniajaca dyskrecje

Automatyne napetnianie dawki
Ustawienia dawki w mg

Obstuga w jezyku polskim

Automatyczne wyliczanie przeptywu
7-dniowa stabilno$¢ produktu

Pojedynczy przycisk bolusa

Kolorowy, czytelny wyswietlacz
Stacja dokujaca
Dwie baterie do tadowania

Dostepnos¢ historii

Kompaktowa, zapewniajaca dyskrecje

Zintegrowany system zmniejszajacy
stygmatyzacje

Reczne napetnianie strzykawki
Koniecznos¢ przeliczania przeptywu

Komunikaty/skréty na matym ekranie

Koniecznos¢ wylicznia przeptywu
Reczne napetnianie strzykawki

Sterylno$¢/stabilnos$¢ produktu
do 24 godzin

Maty ekran z komunikatami
w postaci skrutéw

Baterie jednorazowe

Brak historii

Wieksza i mniej poreczna

Wymaga uzycia strzykawki
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Zatgcznik 3

Kwestionariusz oceny wybranych aspektow jakosci zycia u pacjentow stosujacych terapie
infuzyjna apomorfing z uzyciem pompy D-mine.

1. Jak oceniasz swoj aktualny komfort zycia zwiazany z uzytkowaniem pompy?
2. Jak oceniasz swoja samodzielnos¢ zwiazana z uzytkowaniem pompy (ubieranie sie, poruszanie sig itp.)?
3. Jak oceniasz swoja aktywnos$c¢ fizyczna podczas uzytkowania pompy (spacery, ¢wiczenia fizyczne, taniec itp.)?
4, Jak oceniasz swoja aktywnos¢ towarzyska podczas uzytkowania pompy?
5. Jak pompa wptywa na Twoja samoocene?
6. Jak oceniasz uzywanie pompy w zakresie:
a. obstugi pompy;
b. pobierania leku;
. sposobu podtaczania pompy;
d. ciezaru pompy?
7. Jak oceniasz pompe w zakresie:
a. wielkoSci pompy;
b. ciezaru pompy;
c. wygladu pompy (jej dyskrecje);
d. stabilnosci pompy (po zamontowaniu wszystkich elementéw pompy)?

8. Inne uwagi na temat uzytkowania pompy.
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