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Polityka lekowa w czasach pandemii

JAK ANDEMIA CDVlD—19 WPLYNF,LA
{NA RYNEK FA FARMACEUTYCZNY?

W wyniku epidemii COVID-19 zmniejszono zuzycie lekbw w programach terapeutycznych i za-
mrozono na cztery miesigce listy refundacyjne. Z pewnosciag nowe decyzje refundacyjne nie
nadrobig niemal pétrocznego wstrzymania, choby z przyczyn czysto organizacyjnych. Prawdo-
podobnie pojawig sie postanowienia poszerzajace stosowanie biosymilarow. Wszystko jednak
wskazuje na to, ze wydatki na refundacje lekéw w 2020 r. nie wzrosna — rynek farmaceutyczny
w czasie COVID-19 analizujg Marcin Czech i Anna Rézalska.

Od poczatku — , Polityka lekowa” jest oficjalnym
stanowiskiem rzadu, formalnym zapisem aspiracji,
celéw, decyzji i zobowigzan w zakresie gospodarki le-
kami. Jako strategiczny dokument pafistwa powstala
na podstawie zalozei Swiatowej Organizacji Zdrowia
i okresla priorytety rzadu w zakresie gospodarowania
lekami. Dotyczy sektora publicznego i prywatnego
oraz angazuje gléwnych uczestnikéw rynku farma-
ceutycznego. Jako integralna czes$¢ polityki zdrowot-
nej ma réwniez wymiar gospodarczy z uwagi na Scislg
wspdlprace z przemystem farmaceutycznym i obsza-
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rem dystrybucji. Za cel medyczny stawia sobie popra-
we dlugosci oraz jakosci zycia polskich obywateli. Ten
przeszlo stustronicowy dokument wyraza i nadaje prio-
rytety w zakresie srednio- i dtugoterminowych celéw
stawianych przez rzad uczestnikom rynku oraz okresla
gléwne strategie ich osiagniecia. Dokument, przyjety
przez Rade Ministréw pod koniec 2018 r. i obowiazu-
jacy do 2022 r., opiera swojg strategie na zwiekszeniu
naktadéw finansowych na ochrone zdrowia, kt6re majg
sie przyczyni¢ do zapewnienia pacjentom skutecznej,
bezpiecznej i racjonalnej farmakoterapii. Jest jednym
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z fundamentéw efektywnego systemu ochrony zdro-

wia.

Decyzja o zwiekszeniu nakladéw na ochrone zdro-
wia do 6 proc. PKB do 2024 r. moze zaowocowa¢ tacz-
ng kwota finansowania ochrony zdrowia na poziomie
830 mld zt w latach 2018-2024.

Opracowanie skupia sie na gléwnych elementach

tworzacych ekosystem farmakoterapii, ktére majg
wplyw na to, jak leczeni sa pacjenci w Polsce. Formu-
tuje ramowe cele strategiczne, obejmujace nastepujace
dziedziny:
* dostepno$¢ rynkowa — dostep do skutecznych i bez-
piecznych lekéw, ktére zaspokajajg potrzeby zdro-
wotne spoleczefistwa i przyczyniaja sie do poprawy
jakosci zycia;
dostepno$é refundacyjna — stata poprawa stanu
zdrowia populacji dzieki optymalizacji wydatkéw
publicznych, zapewniajacych mozliwie najszerszy
dostep do skutecznych, bezpiecznych i efektywnych
kosztowo terapii;
profilaktyka pierwotna — dazenie do zmniejszenia
zapadalno$ci na choroby zakazne poprzez skuteczne
dzialania profilaktyczne;
przemyst farmaceutyczny — rozwéj potencjatu pol-
skiego przemystu farmaceutycznego. Polityka leko-
wa pafistwa powinna wspiera¢ odbudowe istotnej roli
polskiego przemystu farmaceutycznego jako filara
gospodarki narodowej. Cze$¢ dotyczaca przemystu
farmaceutycznego porusza takie kwestie, jak:

— poprawa innowacyjnosci przemystu farmaceutycz-
nego w Polsce,

— poprawa niekorzystnego bilansu handlu lekami ze
Swiatem,

— zwiekszenie bezpieczefistwa i stabilno$ci dostaw;

* lekarze, pielegniarki i farmaceuci — uczestnictwo
farmaceutéw jako petnoprawnych cztonkéw zespotu
sprawujacego opieke nad pacjentem,;

* systemy informacyjne — dzialania ukierunkowane na
podniesienie sprawnosci systemu opieki zdrowotnej
i osiggniecie dodatkowych efektéw zdrowotnych.
Wzrost dostepnosci $wiadczen zmierzajacy do mozli-

wie najpelniejszego zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
pacjentéw oraz systematyczne zwigkszanie liczby lekéw
kosztowo efektywnych finansowanych ze $rodkéw pu-
blicznych stajg sie filarem polityki lekowej efektywnej
klinicznie i ekonomicznie. Polityka lekowa stanowi
kompleksowe ramy, w ktérych kazdy filar odgrywa
role w osigganiu jednego lub wiecej og6lnych celéw po-
lityki, ktéra powinna réwnowazy¢ rézne cele, tworzac
kompletna i sp6jna calosc.

Gléwne filary polityki lekowej:

* dostepnos¢ lekéw,

* finansowanie,

* system dystrybucji,

* uregulowania prawne,

* racjonalne stosowanie lekéw,
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PODCZAS IZOLAC)I
LICZBA WYSTAWIANYCH RECEPT W POZ

WZROSEA 0 35 PROC,,
WSROD PEDIATRGW 0 16 PROC.,

NATOMIAST W AOS W PIERWSZYM KWARTALE 2020 R.

ODNOTOWANO 4-PROCENTOWY SPADEK

W POROWNANIU Z 2018 R.

* badania lekéw,
* edukacja uczestnikéw systemu,
* monitorowanie i ocena polityki lekowe;.

Stale poprawianie stanu zdrowia populacji dzigki
optymalizacji wydatkéw publicznych zapewniajacych
mozliwie najszerszy dostep do skutecznych, bezpiecz-
nych i efektywnych kosztowo terapii oraz wzmacnianie
i sukcesywny rozwéj potencjatu sektora farmaceutycz-
nego w Polsce pozwolg na uzyskiwanie najlepszego
efektu zdrowotnego poprzez racjonalizacje leczenia
farmakologicznego opartego na dowodach naukowych
i wytycznych klinicznych, skuteczny nadzor oraz efek-
tywna wspdlprace lekarzy i farmaceutéw.

Polityka lekowa zaktada réwny dostep do produk-
téw leczniczych o udowodnionej skutecznosci, jakos$ci
i bezpieczefistwie w zapobieganiu i leczeniu choréb
w lecznictwie zamknigtym i otwartym oraz zmniejsze-
nie zapadalnoéci na choroby zakazne poprzez skutecz-
ne dzialania profilaktyczne. Zapewnienie bezpiecznych
i skutecznych lekéw, dostepnych w odpowiednim miej-
scu i czasie, stanowi filar poprawy zdrowia pacjenta.
Jednoczesnie zgodnie z zasada gospodarnosci leki re-
fundowane ze $rodkéw publicznych powinny spetniaé
warunek efektywnosci kosztowej, a ich finansowanie
miesci¢ sie w ramach aktualnych mozliwosci budzeto-
wych platnika.

Za rozpoznanie, postawienie diagnozy i ordyna-
cje wlasciwego sposobu leczenia odpowiedzialny jest
lekarz. Juz od jakiego§ czasu w ordynowaniu lekéw
bierze udzial personel $redniego szczebla, czyli piele-
gniarze i pielegniarki, majacy prawo do samodzielnego
przepisywania wybranych lekéw i przedtuzania recept
zleconych przez lekarzy. Od wlasciwej ordynacji lekar-
skiej zalezy skuteczno$¢ terapii, a posrednio jej czas
i catkowity koszt.

Konsumpcja lekéw w Polsce, zwlaszcza suplemen-
téw diety i lekéw OTC (bez recepty), jest wysoka. Brak
kontroli ze strony §rodowiska farmaceutycznego i brak
$wiadomosci pacjentéw moze prowadzi¢ do poliprag-
mazji wynikajacej z przyjmowania przez chorego duzej
liczby lekéw, zar6wno przepisanych przez lekarza, jak
i kupowanych samodzielnie. Interakcje pomiedzy sub-
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PRAWDOPODOBNIE POJAWIA SIE DECYZIE
POSZERZAJACE STOSOWANIE
BIOSYMILAROW | GENERYKOW,

GO JEST KORZYSTNE DLA BUDZETU PANSTWA

stancjami oraz dzialania niepozadane moga znaczgco
wplywac na skuteczno$¢ i bezpieczefistwo terapii. Ko-
lejnym waznym aspektem jest stosowanie si¢ do zale-
ceni lekarskich, zwlaszcza w chorobach przewlektych.
Naduzycia w zakresie farmakoterapii mogg prowadzi¢
do lekoopornosci, co jest szczegblnie wazne w antybio-
tykoterapii i w przysztosci moze skutkowac brakiem
skutecznego leczenia. Samoleczenie pacjentéw oparte
na lekach OTC lub suplementach diety niepotwierdzo-
ne badaniami naukowymi ma tendencje stale rosnacs.
Wzrost warto$ciowy konsumpcji lekéw OTC w Polsce
jest wyzszy w poréwnaniu ze §rednig roczna warto$cig
sprzedazy produktéw OTC i suplementéw diety na
Swiecie.

Przemyst farmaceutyczny wpltywa na rozwéj inno-
wacyjnej gospodarki w Polsce, co wynika z jego zadan
w gospodarce bazujacej na wiedzy i do§wiadczeniu
w wytwarzaniu lekéw z wykorzystaniem biotechnologii
i wysokiej intensywnoéci prac badawczo-rozwojowych!.

COVID-19 a zuzycie lekow

Rynek farmaceutyczny w Polsce rozwija si¢ od wielu
lat, zapewniajac pacjentom dostep do terapii. Polska
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w poréwnaniu z innymi krajami, takimi jak Szwecja,
Wielka Brytania i USA, w dalszym ciagu wykazu-
je nizszy poziom dostepu do innowacyjnych terapii,
zwlaszcza w onkologii i chorobach rzadkich. Rynek
mozna podzieli¢ na kilka kategorii: rynek szpitalny,
produkty na recepte refundowane i nierefundowane,
produkty OTC, suplementy diety, produkty antysep-
tyczne i drobny sprzet medyczny. W danej kategorii
zawsze brane sg pod uwage r6zne czynniki zewnetrz-
ne, takie jak sezon grypowy czy okres alergii, kiedy
produktéw farmaceutycznych zwiazanych z leczeniem
objawéw wspomnianych dolegliwosci sprzedaje sie naj-
wigcej.

W 2020 r. w marcu sprzedaz produktéw farmaceu-
tycznych byta rekordowo wysoka, natomiast w kwiet-
niu i maju wystgpita korekta, wynikajgca m.in. z izola-
¢ji oraz konsumpcji poczynionych zapaséw. Zatamanie
sprzedazy nastapito w kwietniu i w maju, natomiast
w ujeciu narastajgcej sprzedazy od poczatku roku
z uwzglednieniem ponadnormatywnej sprzedazy przed
wprowadzeniem izolacji rynek wciaz wykazuje stabilny
wzrost (ryc. 1).

Przed okresem izolacji najwigksza byta sprzedaz pro-
duktéw farmaceutycznych zwiazanych z profilaktyka
SARS-CoV-2 ($rodki do dezynfekcji, antymalaryczne,
antywirusowe, antyastmatyczne, preparaty wspomaga-
jace leczenie przezigbienia i grypy). Z danych preskryp-
cyjnych IQVIA wynika, ze w okresie izolacji wzrost
przepisywalnosci recept na poziomie POZ osiggnal
35 proc., wéréd pediatréw 16 proc., natomiast na po-
ziomie AOS w pierwszym kwartale 2020 r. odnotowa-
no 4-procentowy spadek w poréwnaniu z 2019 r. Trze-
ba wziaé pod uwage mozliwo$¢ przepisywania lekéw
na kilka miesiecy (ryc. 2).
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Rycina 1. Tygodniowa sprzedaz produktéw farmaceutycznych YTD 04 2020 vs 04 YTD 2019

YTD — okreslenie czasu od poczqtku roku do dzis. Podanie miesigca obok YTD informuje, do jakiego okresu sig odnosimy, czyli YTD 04 — od poczqtku roku do kwietnia
Zrédto: IQVIA Pharmascope Dane Dzienne. Wptyw koronawirusa (COVID-19) na rynek farmaceutyczny w Polsce | tygodniowy newsletter
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Rycina 2. Dynamika preskrypcji na poziomie POZ w okresie od stycznia do kwietnia 2020 r. w poréwnaniu z 2019 .

Zrodto: IQVIA Narodowe Dane Preskrypcyjne YTD 04 2019 vs YTD 04 2020
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Rycina 3. Dynamika preskrypcji na poziomie POZ w okresie od stycznia do kwietnia 2020 r. w poréwnaniu z 2019 r.

Zrédto: IQVIA Narodowe Dane Preskrypcyjne YTD 04 2019 vs YTD 04 2020

Powyzsza analiza pokazuje wyrazny wplyw izolacji
na dostep do lekarzy specjalistéw oraz zabezpieczenie
terapii na poziomie lekarzy POZ (gléwnie poprzez
e-porady i wykorzystanie e-recept). Ponadto najwiek-
szy wzrost preskrypcji wirdd lekarzy specjalistéw od-
notowano wéréd nefrologéw, onkologéw, ginekologéw
i psychiatréw, a najnizszy wsrdd okulistéw, hematolo-
gbéw oraz w leczeniu choréb zakaznych (ryc. 3).

Powyzsze zestawienia obrazuja zarzadzanie proce-
sem leczenia, brakiem dostepu do lekarzy specjalistéw
w czasie izolacji zaréwno na poziomie POZ, jak i AOS.
Sytuacja spowodowana pandemig oraz jej wplyw na
og6lny stan zdrowia pacjentéw miata odzwierciedlenie
we wzroscie preskrypcji lekéw przeciwpsychotycznych,
przeciwlekowych, poprawiajacych nastréj. Nalezy sie
zastanowi, na ile preskrypcja lekéw psychiatrycznych
jest zwiazana z leczeniem objawéw, a na ile z nad-
uzyciem wynikajacym z obawy Polakéw przed utrata
pracy, zwlaszcza ze w dalszym ciagu recepty przepi-
sywane przez lekarzy specjalistéw nie sg realizowane
w 100 proc. Odsetek realizacji recept wynosi srednio
od 68 proc. do 72 proc., co oznacza, ze pacjenci nie
stosuja sie do zalecen lekarskich lub nie realizuja recept
w pelni (ryc. 4).
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W MARCU 2020 R.

SPRZEDAZ PRODUKTOW FARMACEUTYCZNYCH
BYLA REKORDOWO WYSOKA

Powyzsze analizy prezentuja wyrazny wplyw izola-
cji na dostep do §wiadczen, wzrost preskrypcji recept
w wybranych jednostkach chorobowych, ale réwniez
poziom realizacji recept, ktéry utrzymuje sie bez wzgle-
du na COVID-19. Zamrozenie list refundacyjnych na
okres dtuzszy niz p6t roku bedzie miato przelozenie na

76% 75%

72%
70%
68%

1.01.2020 1.02.2020

1.03.2020  1.04.2020 YTD 04 2020

Rycina 4. Procentowy udziat realizacji recept w liczbie
przepisanych
Zrédto: IQVIA Narodowe Dane Preskrypcyjne YTD 04 2019 vs YTD 04 2020
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PROGNOZA NA 2020 R.
7E WZGLEDU NA DUZA NIEPEWNOSC

| POTENCJALNY POWROT PANDEMII JESIENIA

7AKEADA WZROST RYNKU FARMACEUTYCZNEGO
0D 3,3 PROC. DO 8,2 PROC.

dostep pacjentéw do szerokiej farmakoterapii, ale réw-
niez na sytuacje ekonomiczng firm farmaceutycznych,
ktérych dziatalno$¢ w dobie pandemii zostala ogra-
niczona. Okres izolacji z pewnoscig stal sie¢ wielkim
sprawdzianem zaréwno dla pracownikéw biurowych,
jak i terenowych firm farmaceutycznych. Brak kontak-
tu przedstawicieli firm ze §rodowiskiem lekarskim by¢
moze zweryfikuje pozadang preskrypcje i tym samym
konsumpcje lekéw na recepte oraz produktéw OTC
i suplementéw diety.

Wedhug danych z IQVIA prognoza na 2020 r. ze
wzgledu na duza niepewnos¢ i potencjalny powr6t pan-
demii jesienig zaktada wzrost rynku farmaceutycznego
od 3,3 proc. do 8,2 proc. Rynek szpitalny potencjalnie
wzrosnie od 1 proc. do 5,6 proc., produkty na recepte
refundowane wzrosna od 0 proc. do 3 proc., nierefun-
dowane od 2,1 proc. do 5,6 proc., a kategoria lekéw
OTC i suplementéw diety, w tym $rodkdéw antysep-
tycznych (CH) od 7,5 proc. do 14,5 proc. Powyzsze
wzrosty sg prognozowane na podstawie danych sprze-
dazowych z kwietnia 2020 r.2.

Co dalej?

System ochrony zdrowia od strony finansowej po
zamrozeniu gospodarki i aktywnosci spotecznej be-
dzie gtéwnie zaleze¢ od tego, jak szybko gospodarka
wréci do normalnego funkcjonowania. Z jednej strony
wszystkie dziatania zwigzane z walkg z pandemig kosz-
tuja — chocéby tysiace przeprowadzanych testow (czesto
powtarzanych), ktérych cena jednostkowa, cho¢ spada,
nadal wynosi kilkaset zlotych (taniej dla NFZ), czy
$rodki ochrony osobistej i dostosowanie szpitali. Nie-
watpliwie wstrzymanie badZ ograniczenie dziatalnosci
przez wielu przedsiebiorcow spowoduje, ze wpltywy do
NFZ ze sktadek ubezpieczenia zdrowotnego beda niz-
sze. Z drugiej strony zamrozony jest w duzym stopniu
system planowych przyjeé i zabiegéw, ograniczony do-
step do diagnostyki, co moze wplyngé na zmniejszenie
platnosci ze strony NFZ.

Jest zbyt wczesnie, by méwi¢ o koficowym wplywie
COVID-19 na polska gospodarke, w tym PKB i finan-
sowanie ochrony zdrowia ze §rodkéw publicznych, ale
musimy liczy¢ si¢ z obnizeniem zaktadanego PKB na
2020 r. Istotna role ma do odegrania sektor finansowy,
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cover

gdzie juz nastapita korekta stép procentowych. Rzad
daje silny impuls do podazy pienigdza. Korekta pla-
nu finansowego NFZ na 2020 r. bedzie uzalezniona
od wplywu epidemii na gospodarke, cho¢ ostatni do-
stepny w domenie publicznej plan finansowy, zgodnie
z zapowiedziami prezesa, nie zaktada duzych zmian.
Jesli spelni sie optymistyczny scenariusz, w ktérym
gospodarka zacznie w miare normalnie funkcjonowad,
to prawdopodobnie nastapi wyréwnanie i przynajmniej
cze$ciowa kompensacja czasu zamrozenia. W odniesie-
niu do planu finansowego NFZ mamy szerokie moz-
liwosci dokonywania kolejnych korekt. Rozwigzan jest
wiele, mozna np. wstrzymaé optacenie nadwykonan,
o ile takie beda mialy miejsce. Okres izolacji wplynat
na zmniejszenie ryzyka wystapienia infekgji, natomiast
ograniczony dostep do specjalistéw zwiekszy ryzyko
naglych zgonéw i zmniejszy szanse na skuteczne lecze-
nie pacjentdéw ze schorzeniami kardiologicznymi (ist-
niejace dane juz dzi§ s niepokojgce) lub onkologicz-
nymi. Niewatpliwie ograniczony dostep do $wiadczen
realizowanych na poziomie AOS wplynie na rozwo;
ustug komercyjnych.
W wyniku pandemii zmniejszono zuzycie lekéw
w niektérych programach lekowych z uwagi na brak
mozliwosci kontynuacji hospitalizacji i zamrozono na
cztery miesigce listy refundacyjne, co stanowi bufor
bezpieczefistwa dla platnika. Z pewnoscia nowe de-
cyzje refundacyjne nie nadrobig niemal pétrocznego
wstrzymania, cho¢by z przyczyn czysto organizacyj-
nych. Prawdopodobnie pojawia si¢ postanowienia po-
szerzajgce stosowanie biosymilaréw i generykéw, co
jest korzystne dla budzetu pahstwa. Wszystko jednak
wskazuje na to, ze wydatki na refundacje lekéw w tym
roku nie wzrosna.
Marcin Czech, Anna Rézalska
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