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Abstract:

We assert that there are approximately 440 000 patients suffering from psoriasis in Romania. The
treatment cost for one individual of approximately 1 000 euro/month is covered by the National Fund of
Health Insurances and there are no limitations on the number of patients suffering from moderate or severe
forms of diseases who may benefit from the health program with state of the art medications, such as the
biological medicines. [1]

The compliance is behaviour of the patient that plays an important part in the final success or failure
of each health program, as it is a prerequisite (naturally not a sufficient condition for the therapy success).

Key-words: management of the moderate — severe psoriasis, addressability, adherence to therapy,
national health program

Introducere undeva la 400.000. [1]

Dezbaterile  stiintifice  au  relevat Casa Nationala de Asigurari de Sanatate
dificultatea realizarii unui tratament eficient (CNAS) a numit o Comisie de experti in
pentru pacientii cu psoriazis mediu-sever psoriazisul mediu si sever pentru a organiza un
folosind numai medicatia acceptatd pe criteriul Registru National al bolnavilor de psoriazis, a
costului redus. [7,8] In plus, continuarea terapiei imbunitati ghidul terapeutic al acestei boli si de
post-spitalizare implicd de multe ori costuri a facilita accesul pacientilor la medicamente
ridicate pe care pacientii nu le pot suporta. [3,5] moderne prin programul national special. [1,3,6]
Ministerul Sandtatii a adoptat un program de Psoriazisul este cea mai frecventd cauza
tratament pentru acestd categorie de bolnavi. dermatologicd de reducere a capacititii de
Costurile directe necesare pentru acest program  miscare in cazul persoanelor sub 45 ani. [4]
sunt comparabile cu cele existente in progra- Complexitatea aspectelor clinice si
mele similare (ex. programe nationale pentru socio-economice din aceastd maladie justifica
scleroza multipla, osteoproroza, sau talasemia, scopul lucrdrii: caracterizarea cadrului de
1000-1100 euro/ pacient/lund). [1] Eficienta acoperire, de satisfacere a nevoilor, prin trata-
cost-beneficiu este insd superioard prin mentul psoriazisului mediu sever in sistemul de
recuperarea §i reintroducerea pacientilor in asigurdri sociale de sanatate din Romania.
societate, reducerea considerabild a zilelor de
spitalizare §i de concediu medical precum si Material si metoda
scaderea utilizarii altei medicatii pentru Populatia tintd din aceastd lucrare este
prevenirea remisiunii. [2,4] Potrivit statisticilor, reprezentatd de bolnavii cu psoriazis (forma
in Romania au fost raportate de catre medicii de medie sau severd) care au fost admisi pentru
familie, in anul 2003, 12.220 cazuri de bolnavi initierea terapiei imunologice din partea
de psoriazis. In primul semestru al anului 2004 Comisiei de Experti CNAS pentru aprobarea
au fost internate in spitalele din Romania 4.732  tratamentului psoriazisului mediu sau sever cu
de persoane cu psoriazis, arata datele furnizate agenti biologici, in perioada 01.01.2009 -
de catre Institutul National pentru Cercetare 31.03.2009. Perioada urmadririi acestora s-a
Dezvoltare in Sanatate. Se estimeaza ca numarul extins intre lunile ianuarie 2009 si iunie 2010
pacientilor cu psoriazis din tara noastra ar fi (18 luni).
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Din cele 425 de dosare inaintate
comisiei de experti pentru evaluare, 410 pacienti
au intrunit criteriile de eligibilitate pentru
terapie  biologica, conform  prevederilor
protocolului aprobat prin ordin comun al
ministrului sanatatii s1 presedintelui CNAS.
Acest ,,Program national pentru tratamentul
pacientilor cu psoriazis vulgar de severitate
medie si gravd” include toate terapiile biologice
inregistrate in Romania cu indicatie pentru
psoriazis (adalimumab, etanercept, infliximab).

Ne-am propus un studiu longitudinal,
analitic, de cohortd, cu caracter ambispectiv,
prin care sa punem in evidenta aspectele terapiei
standard si a celei biologice din psoriazisul
mediu/sever si am analizat in cadrul acestei
cercetdri si esecul aderentei la terapia biologica,
adresabilitatea pacientilor la terapia sustinuta de
programul national cat si acoperirea geografica
cu medici specialisti dermato-venerologi.

Rezultate si discutii

Complianta este un comportament al
pacientului care joacd un rol fundamental in
succesul sau esecul final al oricarui tratament
deoarece este o conditie necesard (desigur nu si
suficientd) pentru succesul terapeutic. Oricare
dintre aspectele non-aderentei - precum refuzul
total de a lua medicamentul sau intreruperea pre-
maturd, duc la eficientd clinica redusa (sau chiar
absenta) si riscuri substantiale ale tratamentului.

Studiul nostru aratd ca din cei 410
pacienti, doar 179 (43,65%) au fost complianti
la terapia imunologica de lunga duratd. Analiza
esecului aderentei terapeutice evidentiazd o

incidenta mare de peste 74,1% pentru
Adalimumab la 18 luni de la initierea
tratamentului. (vezi grafic nr. 1)
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Grafic nr. 1- Incidenta esecului aderentei la
tratament pe tip de medicatie

Terapia cu Adalimumab influenteaza,
statistic ~ semnificativ, esecul la aderenta
terapeuticdi de la finele perioadei de
supraveghere (dupa 18 luni). (tabel nr.1). Riscul
celor care au medicatie imunologicd cu
Adalimumab de a nu complia la tratamentul
prescris este de 1,57 ori mai mare decat la
celelalte tipuri de terapii biologice.

Esec Fara esec
aderenta aderenta
terapeuticd | terapeutica
Adalimumab+ | 103 36
(139)
| Adalimumab - | 128 | 143 | 271) |
| | @31 | (179) | 410 |
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Y’=26,96; RR=1,57; (1,34<RR<1,84)

Tabel ,, 2x2 "nr. I-Impactul terapiei cu Adalimumab
asupra esecului aderentei terapeutice dupa 18 luni

Terapia cu Etanerecept influenteaza,
statistic semnificativ, aderenta la terapia
imunologica. Este factor de protectie (RR=0,6)
in complianta pacientului comparativ cu alte
metode de terapie imunologica. (tabel nr. 2)

Esec Fara esec

aderenta aderenta

terapeutica | terapeutica
Etanerecept+ | 75 107 (182)
Etanerecept 156 72 (228)

(231) (179) 410

¥*=30,47; RR=0,6; (0,5<RR<0,73).

Tabel ,, 2x2 ’nr.2-Impactul terapiei cu Etanerecept
asupra egecului aderentei terapeutice dupa 18 luni

Terapia cu Infliximab influenteaza,
nesemnificativ, complianta pacientului la trata-
mentul imunologic. Riscul esecului aderentei
este de 1,07 ori mai mare decét la alte tipuri de
tratamente biologice studiate. (tabel nr. 3)
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Esec Fara esec

aderenta aderenta

terapeuticad | terapeutica
Infliximab+ | 53 36 (89)
Infliximab - | 178 143 (321)

(231) (179) (410)

v’=0,48; RR=1,07; (0,88<RR<I,31).

Tabel ,, 2x2 "nr.3-Impactul terapiei cu Infliximab
asupra esecului aderentei terapeutice dupa 18 luni

Ca urmare a prelucrarii datelor studiului,
putem afirma ca Etanereceptul este terapia cea
mai buna din prisma compliantei pacientului, iar
Adalimumabul este factor de risc semnificativ
statistic pentru esecul aderentei terapeutice.

Din analiza datelor se constatd
dezechilibre importante intre judete sau intre
localitati 1n ceea ce priveste distribuirea
medicilor specialisti dermato-venerologi in
teritoriu. Acest fapt a determinat diferente
majore in ceea ce priveste numarul de dosare
inaintate Comisiei de experti de la nivelul
CNAS, in vederea initierii/continudrii trata-
mentului specific cu medicamente biologice.

Am  constatat ca, 1In 2perioada
01.01.2009-30.03.2009, cel mai mare numar de
dosare analizate s-a inregistrat Tn Bucuresti, n
timp ce pentru 11 judete (Caras Severin, Gorj,
Valcea, Mehedinti, Olt, Giurgiu, Calarasi,
Tulcea, Buzau, Suceava si Botosani) nu s-a
inaintat niciun dosar. Totodata, cele mai multe
dosare au fost ale pacientilor din resedintele de
judete in care sunt centre universitare medicale,
respectiv Bucuresti (114 dosare), lasi (29
dosare), Constanta (22 dosare), Targu Mures
(18 dosare), Timis (18 dosare) si Cluj (15
dosare). Dintre cei 410 pacienti cu psoriazis
care au avut dosare depuse la comisia de
specialitate a CNAS si au primit aprobare de
initiere a tratamentului cu agenti biologici, doar
2 pacienti au fost din Brasov.

Concluzii

= S-au constatat inechitdti in accesul la
serviciile de ingrijiri, ceea ce determina
inechitdti in starea de sdnatate a
diferitelor grupuri de populatie, a unor
comunitati din diferite zone geografice si
a grupurilor defavorizate economic,
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sudul tarii  si
Moldovei.
Existd o implicare inegald a autoritatilor
administratiet ~ publice  locale in
administrarea unitatilor sanitare, cu
variatii mari, datorate faptului ca, att
reorganizarea cat si descentralizarea
finantarii §i furnizarii serviciilor de
sdnatate se realizeaza greoi.

Motivatia scdzutd a  specialistilor
implicati duce la un interes scazut in
asigurarea continuitatii actului medical.
Absenta unei strategii sistematice de
sprijinire a procesului de management al
bolnavului cronic are un impact negativ
- doar 44% dintre pacientii aflati in
studiu sunt complianti la tratament, iar
pentru cei 56% pacienti reticenti nu
exista nicio politica sanitara.

judetele din nordul
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