fot. Dziki 2x

il

Rozmowa z Jerzym Toczyskim, prezesem Zwigzku Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma

Gotowl do dialogu

Gdy dwa lata temu rozmawialiSmy z pana
poprzednikiem na stanowisku prezesa Infarmy,
przedstawial ambitne plany, by w Polsce zwigk-
szy¢ dostepnosé¢ do lekéw innowacyjnych. Czy to
sie udalo?

Sa przyklady, ze tak, stopniowo poprawia si¢ przejrzy-
sto$¢ procesu refundacyjnego. Jednak kazdego roku
rejestruje si¢ wiele nowych lekéw, dajacych nadzieje
na coraz skuteczniejsze terapie. Tymczasem S$rodki
finansowe platnika sa ograniczone. Ich optymalne
wykorzystanie stanowi ciagle wyzwanie dla polityki
lekowej panstwa. Dlatego nasze plany i cele pozostajg
niezmienne — w pierwszej kolejnosci chcemy pomagac
budowaé $rodowisko systemowe, w ktérym polscy
pacjenci beda mieli zapewniony jak najszerszy dostep
do innowacyjnych terapii.

To cel. A jakie macie $rodki do tego, by go zreali-
zowad? Jakich uzyjecie?

Przede wszystkim w sposéb odpowiedzialny i partner-
ski chcemy wspiera¢ wszystkie zmiany zmierzajace do
zwigkszania transparentnosci proceséw decyzyjnych.
Nie prosimy o zadne wyjatkowe traktowanie czy przy-
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wileje. Firmy farmaceutyczne na calym S$wiecie sa
partnerem rzadéw i regulatoréw, uczestniczg w proce-
sie konsultacji i partycypuja w wypracowywaniu roz-
wigzafn stuzagcych reformowaniu systemu ochrony
zdrowia i poprawie dostepu pacjentéw do nowoczes-
nych lekéw. Ta wspotpraca, przebiegajaca zgodnie
z okre$lonymi procedurami i zasadami kontaktéw,
stuzy przede wszystkim pacjentowi. Firmy farmaceu-
tyczne dysponuja bowiem nie tylko produktami, ale
i unikalng wiedza ekspercky, ktéra moze by¢ wyko-
rzystana przy tworzeniu rozwigzan dla polityki leko-
wej. Na calym Swiecie tworzenie i udostepnianie
pacjentom nowych lekéw oparte jest na zasadzie umo-
wy spolecznej, w ktérej platnik zgadza si¢ pokrywaé
koszty nowych terapii i partycypowad w finansowaniu
innowacji, podczas gdy ryzyko biznesowe biora na sie-
bie firmy farmaceutyczne. Réwniez w Polsce chcemy
by¢ partnerem dla resortu zdrowia i dlatego staramy
si¢ przygotowal do tego dialogu poprzez wypracowy-
wanie rozwiazaf, ktére realizuja cele polityki lekowe;j
panstwa, dajac nam réwnoczes$nie szanse na efektyw-
ne dostarczanie spofeczedstwu warto$ci plynacej
z dostepu do nowoczesnych terapii.
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rozmowa

Dlaczego nie zawsze udawalo si¢ to wczeSniej?

Na $wiecie narastaja zjawiska, ktore stwarzaja zagroze-
nie dla rozwoju innowacji w przemysle farmaceutycz-
nym. Stopniowo wygasa ochrona patentowa na szereg
bardzo popularnych i szeroko stosowanych lekéw ory-
ginalnych. Ogranicza to baz¢ finansowa, ktéra jest nie-
zbedna do reinwestowania $rodkéw w badania nad
nowymi lekami i technologiami medycznymi. Rzady
panstw, bedace pod presja narastajacych kosztéw opie-
ki zdrowotnej, tworza mechanizmy oszczgdnosciowe
promujace stosowanie lekéw odtwoérczych. Korzysta-
nie z generykow ogranicza wprawdzie wydatki, ale jesli
te oszczednosci nie stuzg zwiekszaniu dostepu do lekéw
innowacyjnych, w dluzszej perspektywie taka polityka
ma negatywny wplyw na tempo rozwoju farmaci,
a tym samym — postepu w medycynie.

Generyczny: czyli tafiszy, a réwnie skuteczny.
Trudno sie dziwi¢ rzadom, ze decyduja sie na
takie rozwiazanie.

Leki generyczne moga by¢ réwnie skuteczne, ale
w poréwnaniu z lekami oryginalnymi, ktére zostaly
wprowadzone do leczenia kilkanascie lat temu. Moga
one zaspokaja¢ podstawowe potrzeby, ale misja firm
innowacyjnych jest ciagle tworzenie lekéw skutecz-
niejszych, bezpieczniejszych i majacych zastosowanie
w chorobach, ktérych nie mozna dzisiaj wyleczy¢. Jed-
nocze$nie zdajemy sobie sprawe, ze platnik oczekuje
udokumentowanej wartosci dodanej w stosunku do
standardéw terapeutycznych. W miare jak leki orygi-
nalne, ktére te standardy stworzyly, traca ochrone
patentowa, ten punkt odniesienia ciagle sie zmienia.
Innymi stowy — podnosi si¢ jakos¢, a spada koszt
leczenia standardowego. W tej sytuacji coraz trudniej
jest wynalez¢ lek, keory byltby znaczaco lepszy od tych,
ktore sg dzi§ dostgpne w postaci tafiszych zamienni-
kéw. Dlatego koszty rozwoju nowych lekéw znaczaco
rosng. Szacuje sig, ze w dzisiejszych czasach wprowa-
dzenie nowego leku do terapii kosztuje firme innowa-
cyjna ok. 1,3 miliarda euro. Jeszcze 10 lat temu bylo
to 800 milionéw. Dzi§ nie jest sztuka samo zarejestro-
wanie nowego leku. Musimy réwnocze$nie dostarczy¢
solidne dane, ktére pomoga platnikowi w podjeciu
decyzji 0 jego finansowaniu.

Co konkretnie ma pan na mysli, méwiac o pomo-
cy w podejmowaniu decyz;ji?

Musimy wykazaé efektywnos$¢ kosztowa w stosunku
do aktywnych komparatoréw, majac na uwadze ich
obecny koszt refundacji. Staramy si¢ tak projektowaé
punkty kofcowe w badaniach klinicznych, aby
odzwierciedlaly one realng wartos¢ dla systemu ochro-
ny zdrowia. Klasycznym przykladem jest onkologia,
gdzie pozadanym parametrem jest nie tylko jako$¢, ale
takze dlugos$¢ przezycia. Aby oceni¢ wplyw refundacji
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na budzet, platnik oczekuje precyzyjnego okreSlenia
populacji pacjentéw, ktérym lek moze przynies¢ naj-
wigksza korzy$¢. Do tego potrzebne sa dane epidemio-
logiczne, ktére zaczynamy gromadzi¢ jeszcze przed
rejestracja nowego preparatu. Shuzg temu rejestry
pacjentdw, zbierajace informacje o liczbie chorych,
kosztach i skutecznosci ich leczenia dotychczasowymi
sposobami. Te analizy maja dostarczy¢ argumenty nie
tylko medyczne, ale i ekonomiczne, ktére zostana
dofaczone do dokumentacji w coraz bardziej wymaga-
jacym procesie oceny technologii medycznej.

Moéwil pan, ze partnerstwo to fundament, na kt6-
rym opiera si¢ ochrona zdrowia na calym Swiecie.
Firmy zrzeszone w Infarmie to firmy globalne,
prowadzace dialog z dziesiatkami rzadéw na
calym Swiecie. Czy w Polsce jest to dialog rownie
efektywny jak np. w USA, Norwegii czy Bulgarii?

W Polsce mamy mozliwo$¢ przedstawiania ptatniko-
wi analiz i wnioskéw, mozemy tez, po spetnieniu for-
malnych warunkéw, spotykal si¢ z urzednikami, by
dodatkowo je uzasadni¢. Dotyczy to giéwnie proce-
séw oceny efektywnosci kosztowej i negocjacji ceno-
wych dla poszczegblnych produktéw. Jednak w przy-
padku tworzenia rozwiazan systemowych, takich jak
nowe regulacje majace wplyw na warunki funkcjono-
wania rynku lekéw, komunikacja pomigdzy decyden-
tami a przedstawicielami branzy jest ograniczona do
formalnego minimum. Mozemy oczywiScie przestaé
swoje stanowisko w procesie konsultacji spolecznych,
jednak w naszej ocenie nie jest to efektywny model
wspOtpracy. Zdecydowanie brakuje dialogu, interak-
tywnej dyskusji, w ktérej bylaby szansa na wymiang
informacji, wzajemne zrozumienie swoich racji, mozli-
wosci i ograniczen. Wierze, ze taka wspdlpraca stuzy-
taby tworzeniu konsensusu, ktéry realizowalby cele
polityki zdrowotnej przy wsparciu przemystu farma-
ceutycznego i w warunkach, w ktérych jestesmy
w stanie dostarczy¢ jak najwickszej wartosci dla syste-
mu ochrony zdrowia plynacej z dostepu do nowoczes-
nych lekéw. Branza farmaceutyczna w Polsce jest
przygotowana do takiego dialogu. Staramy si¢ jak naj-
lepiej rozumieé potrzeby resortu zdrowia i propono-
wal rozwigzania osadzone w celach i realiach polityki
lekowej. Brakuje jednak $rodowiska do prowadzenia
takiej debaty, nie sa tworzone warunki do jej zainicjo-
wania. W wyniku takiego stanu rzeczy istnieje ryzyko,
ze nie wszystkie zalozenia i cele towarzyszace nowym
regulacjom zostang zrealizowane zgodnie z oczekiwa-
niami. Nasze mozliwosci adaptacyjne nie sa nieograni-
czone, jako globalne przedsiebiorstwa funkcjonujemy
w systemie naczyfi polaczonych i musimy godzi¢ realia
wszystkich rynkéw. Dlatego na $wiecie sprawdza si¢
model oparty na dialogu decydentéw z przemystem
farmaceutycznym, a w Europie istnieje wiele przykla-
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nie sg nieograniczone. Jako
globalne przedsiebiorstwa
funkcjonujemy w systemie
naczyn potgczonych i musimy
godzic realia wszystkich
rynkow 1)

déw partnerskiej wspélpracy, ktéra prowadzi do
zwigkszenia efektywnos$ci rozwiazan systemowych.

Ostatnio ukazal sie raport NIK dotyczacy badan
klinicznych w Polsce. Krytyczny wobec firm pro-
wadzacych te badania.

W rzeczywistoéci raport nie skupia sie na firmach far-
maceutycznych, tylko opisuje nieprawidtowosci
w gospodarowaniu $rodkami placéwek ochrony zdro-
wia. Wskazywane sg przyktady nieprawidlowych rozli-
czef kosztéw badan przez instytucje, w ktdrej badania
sa prowadzone, na co nie maja wplywu firmy zlecajace
badania, funkcjonujace na podstawie podpisanych
umow prawnych z badaczem i instytucja. Stawiane sg
tezy co do potencjalnego konfliktu intereséw pracow-
nikéw szpitali zaangazowanych w badania, ale nie udo-
wodniono, ze doszto do rzeczywistych naduzy¢ na tym
tle. W calym raporcie niewiele jest zarzutéw pod adre-
sem samych firm, wykazano pojedyncze uchybienia, za
ktére odpowiedzialnoscia mozna obarczy¢ firmy. Nie-
mniej zgadzamy sie z konkluzjg autoréw raportu, iz
obowiazujace w Polsce przepisy nie tworza wystarcza-
jaco precyzyjnego, spojnego 1 przejrzystego systemu
regulujacego organizowanie i finansowanie badan kli-
nicznych. Naszym celem jest wyjscie naprzeciw wnios-
kom zawartym w raporcie i planowanym regulacjom.
Bedziemy popieraé wszystkie rozwiazania shuzace
zapewnieniu najwyzszych standardéw etycznych i eli-
minowaniu konfliktu intereséw. Ochrona praw pacjen-
ta jest naszym priorytetem. Nowe przepisy powinny
zapewni¢ placéwkom stuzby zdrowia bardziej zréwno-
wazony rozklad korzysci plynacych z badan. Badania
wnoszg olbrzymia kontrybucje finansowa do systemu
ochrony zdrowia i w znaczacym stopniu odcigzaja
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budzet lekowy. Dlatego pamigtajac, jak duza wartos¢
niosa ze sobg badania, trzeba tworzy¢ rozwigzania, kt6-
re poprawig jakos¢ ich monitoringu, bez ograniczania
dostepu do badan pacjentom, dla ktérych jest to szan-
sa na uzyskanie najwyzszej jakosci diagnostyki i terapii.

Co sadzi pan o pomyS$le wprowadzenia sztywnych
marz na leki?

Pakiet ustaw farmaceutycznych, bo w tym kontekscie
pojawia si¢ ten pomysl, zawiera regulacje bardzo
potrzebne dla uporzagdkowania rynku lekéw i wdraza
dyrektywy unijne, ktére sa standardem w panstwach
europejskich. To prawdziwy skok cywilizacyjny dla
polityki lekowej w Polsce i jesteSmy gotowi aktywnie
wspiera wigkszo$¢ tych rozwiazan. Jednak niektére
zapisy proponowanej ustawy refundacyjnej w kontek-
$cie naszego rynku sa kontrowersyjne i rodzg ryzyko
spowodowania konsekwencji niekorzystnych z punktu
widzenia celéw resortu zdrowia. Sztywne marze spraw-
dzajg sie w panstwach, w ktorych doptata pacjenta do
leku jest niska. Wtedy marze w tancuchu dystrybucji
nie maja dla pacjenta zadnego znaczenia. Tymczasem
w Polsce poziom wspétplacenia pacjentéw za leki jest
najwyzszy w Europie. Wynika to z systemu limitéw
refundacyjnych, ktére powoduja, ze znaczna cze$¢ ceny
leku nie jest finansowana przez panstwo. Z perspekty-
Wy pacjenta tworzy to przekonanie, ze leki w Polsce sg
drogie, pomimo ze w rzeczywistosci, biorgc pod uwage
ceny producenta, naleza do najnizszych w Europie.
Obecne zapisy ustawy pozwalaja na stosowanie raba-
téw, dzieki ktérym producenci staraja sie eliminowaé
zjawisko doplat do lekéw i umozliwi¢ pacjentom ich
zakup. Innymi stowy, elastyczna marza jest jednym ze
sposobéw na to, by polski pacjent z wlasnej kieszeni
placit za lek jak najmniej. Usztywnienie marz moze by¢
korzystne z punktu widzenia niektérych grup interesu,
na przyklad aptek, ktére wolg zatrzymaé calg marze
dla siebie i wyeliminowa¢ zjawisko konkurencji ceno-
wej. Jednak niezalezne raporty firm monitorujacych
rynek lekow stwierdzaja jednoznacznie, ze dla milio-
néw pacjentdéw to rozwigzanie oznaczaé bedzie po pro-
stu wzrost wspoltplacenia za leki.
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