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Materiaty prasowe

Nowoczesne leki powinny by¢ refundowane
i dostepne od poczatku terapii

£y

Jakie zmiahy sg niezbedne, aby polscy chorzy z niewydolnoscia serca

(NS) byli skuecznle le-

czeni, rzadziej trafiali do szpitala, nie umierali tak czesto jak obecnie, méwia dr n. med. Marta
Katuzna-Oleksy z | Kliniki Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, prezes Polskiego
Stowarzyszenia Oséb z Niewydolnoscig Serca, i prof. dr hab. n. med. Jarostaw Kazmierczak,
kierownik Kliniki Kardiologii Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego, konsultant krajowy

w dziedzinie kardiologii.

Z raportu przygotowanego przez Ministerstwo
Zdrowia dowiadujemy si¢, ze w 2020 r. w Polsce
bylo 0 67,1 tys. zgondéw wiecej niz w 2019 r. W tej
liczbie jest 11,2 tys. zgonéw z powodu choréb ser-
cowo-naczyniowych, gléwnie NS. Jakie dzialania
nalezy podjaé, aby w szybkim czasie zatrzymac ten
zatrwazajacy trend?

MARTA KALUZNA-OLEKSY: Na NS choruje blisko
1,24 mln Polakéw, czyli co 30. mieszkaniec naszego
kraju. Co gorsza, w ostatnich latach obserwujemy
wzrost zapadalno$ci na NS. Jest kilka przyczyn tego
stanu. Jedna z nich to starzenie si¢ spoleczefistwa.
Druga to fakt, ze paradoksalnie, leczac optymalnie
ostre stany kardiologiczne, np. zawaly serca, istotnie
poprawiamy rokowanie pacjentéw w ostrej fazie, dzieki
czemu zyja oni potem wiele lat, jednak w przebiegu
choroby podstawowej moze rozwinaé si¢ u nich NS.
Niewydolnos$¢ serca jest jedyng jednostka chorobowg
w kardiologii, w przypadku ktérej zapadalnos¢ sie
zwicksza. W innych obserwujemy spadek.

Kolejna kwestia — NS stala sie pierwsza przyczyna
zgondéw w naszym kraju, stanowiac prawie 10 proc.
wszystkich stwierdzonych zgondéw. W 2018 r. zmarlo
142 tys. os6b z niewydolnoscig serca. Wczesniej mieli-
$my przewage zapadalno$ci na niewydolnos¢ serca nad
zgonami, a od 2018 r. liczba zgonéw przewyzsza liczbe
zachorowan. Jakby zatrzymal si¢ rozwéj kardiologii.
Dla nas kardiologéw to trudna sytuacja, poniewaz wi-
dzimy, ze nie pomagamy odpowiednio chorym.
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JAROSEAW KAZMIERCZAK: Niewydolnos¢ serca to
problem narastajacy w Polsce od wielu lat, ktéry teraz
osiagnal apogeum, bo chorych jest juz 1,2 mln, a nie-
ktére statystyki méwia, ze nawet 1,3 mln.

W poréwnaniu z innymi krajami Unii Europejskiej
obserwujemy niepokojaco duza liczbe hospitalizacji
z powodu zaostrzen NS. W wigkszosci krajéw unijnych
leczenie ambulatoryjne tej grupy chorych jest o wie-
le lepiej rozwiniete, dlatego odsetki hospitalizacji sa
znacznie nizsze. Polska przoduje, jesli chodzi o liczbe
hospitalizacji z powodu zaostrzenia NS. W przeliczeniu
na 100 tys. mieszkaficow jest ich prawie 600, nato-
miast w Szwecji niecate 300, w Czechach 380, w Por-
tugalii, kraju o PKB poréwnywalnym z naszym — ok.
200. U nas zle sg rozlozone proporcje miedzy opieka
ambulatoryjna a szpitalng. Do opieki ambulatoryjne;
jest trudny dostep, co skutkuje pogarszaniem sie stanu
chorych i koficzy sie hospitalizacja, potem rehospitali-
zacja itd.

Jakie sa skutki czestych hospitalizacji z powodu
zaostrzen NS?

M.K.-O.: Do statystyk przytoczonych przez prof.
Kazmierczaka dodam jeszcze, ze liczba hospitalizacji
chorych z NS jest u nas dwuipétkrotnie wyzsza niz
przecietna dla krajow OECD (Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju).

Leczenie szpitalne to oczywiscie ogromne koszty dla
platnika, ale druga sytuacja z nimi zwiazana jest jesz-
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cze trudniejsza — hospitalizacje z powodu zaostrzen
niewydolnosci serca bardzo niekorzystnie wplywaja na
rokowanie pacjentéw. Kazdy kolejny pobyt w szpitalu
pogarsza rokowania chorego i skraca jego zycie. Do
tego stopnia, ze wedlug badaf epidemiologicznych
przezycie chorych z NS, ktérzy sa hospitalizowani
trzy i wiecej razy, wynosi zaledwie ok. 1 roku. Dane
sa zatem bardzo pesymistyczne. Z tego powodu tak
bardzo nam zalezy na redukgji liczby zaostrzefi choro-
by i w konsekwencji ograniczeniu liczby hospitalizacji.
Stanie si¢ tak, jesli poprawi si¢ jakos¢ opieki ambula-
toryjne;j.

Jakie sa sposoby na odwrécenie tych wszystkich
negatywnych trendow?

J.K.: Po pierwsze musimy lepiej diagnozowa¢ chorych
w lecznictwie ambulatoryjnym, najpierw w POZ, a po-
tem AOS, i lepiej wdrazal leczenie. To jest jedno z za-
tozen Koordynowanej Opieki nad Pacjentem z Nie-
wydolnoscia Serca (KONS) opracowanej przez Polskie
Towarzystwo Kardiologiczne.

Ile juz czekamy na wprowadzenie KONS?

J.K.: Na pewno ponad 3 lata. Minister zdrowia Lukasz
Szumowski 2 lata temu oglosit wprowadzenie pilotazu,
jednak do tej pory go nie zaimplementowano. Mysle,
ze KONS utknal na poziomie ustaleit miedzy minister-
stwem a NFZ, ustaleft dotyczacych wyceny poszcze-
gblnych procedur.

M.K.-O.: Skoordynowana opieka pozwolilaby na
utrzymanie chorych z NS jak najdtuzej w dobrej kon-
dycji. Oznacza to oczywiscie opieke wielospecjalistycz-
na, polegajaca na przekierowaniu czg¢sci procedur do
lecznictwa ambulatoryjnego zamiast szpitalnego,
wdrozeniu pewnych rozwigzaf, chociazby telemedycz-
nych, ktére pozwolilyby lepiej zaopiekowa¢ si¢ cho-
rymi, upowszechnieniu rehabilitacji. To jedno ogniwo
doskonalej opieki nad pacjentem z NS. Drugim jest
dostep do optymalnej terapii.

No wiasnie — farmakoterapia jest podstawa lecze-
nia NS, najlepiej jesli jest najnowocze$niejsza. Jaki
jest w Polsce dostep do najnowszych lekéw stoso-
wanych w tym schorzeniu?

J.K.: Ostatnie 5-7 lat to rewolucja w farmakoterapii
chorych z NS. Nowe leki, ktére w istotny sposéb po-

lle nas kosztuje piewydolnoé serca

Koszty bezposrednie i posrednie, jakie generuje opieka nad
pacjentami z NS, sg ogromne. Sama wartos¢ publicznych wy-
datkéw na swiadczenia zdrowotne zwigzane z NS w 2019 r. wy-
niosta w Polsce 1,676 mld zt, z czego 95 proc. stanowity koszty
hospitalizacji. taczne koszty NS w Polsce w 2018 r. wyniosty
6,2 mld zt, czyli 0,3 proc. PKB.
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Dr Marta Katuzna-Oleksy: Jesli
chodzi o zaoferowanie czegos
chorym z NS w kontekscie terapii,
to ja od 4 lat takiej zmiany

nie widze. Nie wprowadzono

w tym czasie refundacji zadnego
z nowoczesnych lekéw

prawiaja rokowanie i ograniczaja progresje choroby,
w Polsce ciagle nie sg refundowane. Jeden z nich to sa-
kubitryl/walsartan, ktéry jest na rynku od co najmniej
5 lat. Ma on bardzo dobre wyniki badan klinicznych,
jest refundowany we wszystkich krajach Unii Europej-
skiej z wyjatkiem Polski. W zaleceniach amerykan-
skich pojawit si¢ jako lek pierwszego rzutu, co oznacza,
ze powinien by¢ wlaczony juz w §wiezo rozpoznanej
NS. Takie same zalecenia beda wprowadzone w Wiel-
kiej Brytanii. My czekamy na zalecenia europejskie,
ktére ukaza si¢ latem tego roku. Sadzimy, ze grupa
ARNI, do ktérej nalezy sakubitryl/walsartan, znajdzie
sie w pierwszej linii leczenia.

Kolejna grupa lekéw, ktére powinny by¢ stosowane
w NS, to inhibitory SGLT-2, popularnie nazywane flo-
zynami. Wczesniej sprawdzily si¢ one w leczeniu cho-
rych na cukrzyce. W cukrzycy sa wykorzystywane od
co najmniej 7 lat, a w NS od co najmniej 3 lat.
Staramy si¢ stosowal nowoczesne leczenie mimo bra-
ku refundacji, z petna odplatnoscia, jesli tylko pacjenta
na nie staé. Czesto jednak z powodéw ekonomicznych
robimy to dopiero w momencie, kiedy juz zadna inna
terapia nie pomaga. A nie o to chodzi. Nowe leki po-
winny by¢ wlaczane na wczesnych etapach leczenia.
Niestety u lekarzy wystepuje blokada, nazwijmy ja
psychologiczna, gdy nie ma refundacji. Gdyby leki
byly finansowane przez panstwo, stosowaliby$my je
weczesniej i nie dochodziloby do tak czestych zaostrzen
NS jak obecnie. Dodatkowo mogliby$my zatrzymaé
szybki postep choroby wielonarzadowej, chroniac inne
wazne organy, na przyklad nerki.

M.K.-O.: Flozyny to naprawd¢ wspaniala grupa le-
kéw, ktéra znacznie poprawia rokowanie chorych.
Zmniejszaja one o ponad 20 proc. ryzyko hospitalizacji
z powodu zaostrzenia NS i zmniejszaja ryzyko zgonu.
Bardzo bysmy chcieli, zeby flozyny byly zrefundowane
i dzieki temu staly sie dostepne dla wickszej grupy pa-
cjentéw z NS niz obecnie. Jestem przekonana, ze tylko
nowoczesna terapia w polgczeniu z kompleksowg opie-
ka spowoduje, ze pacjenci rzadziej beda mieli zaostrze-
nia choroby, w zwiazku z tym rzadziej beda trafia¢ do
szpitala i bedg zyli dluze;j.
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Prof. Jarostaw Kazmierczak:

Z wielkim zdziwieniem przyjeliSmy
informacje, ze dapagliflozyna
otrzymata negatywna opinie prezesa
AOTMIT pomimo pozytywnej
rekomendacji Rady Przejrzystosci.

Ta decyzja wywotata duze poruszenie
w Srodowisku kardiologicznym,
jestesSmy niq wrecz zszokowani

Panie profesorze, na poczatku 2020 r., jako kon-
sultant krajowy, wnioskowal pan o objecie re-
fundacja dapagliflozyny, uzasadniajac, ze istnie-
je pilna potrzeba wlaczenia nowej grupy bardzo
skutecznych lekéw, czyli flozyn, do leczenia cho-
rych z NS. Wiceminister zdrowia Maciej Milkow-
ski podczas styczniowej konferencji , Priorytety
w Ochronie Zdrowia 2021” organizowanej przez
nasze wydawnictwo powiedzial, ze powaznie roz-
waza refundacje flozyny w maju lub lipcu 2021 r.
Jak skomentuje pan negatywna rekomendacje
prezesa AOTMiT mimo wykazanej skuteczno$ci
leczenia i efektywnoS$ci kosztowej?

J.K.: Z wielkim zdziwieniem przyjeli§my informacje,
ze dapagliflozyna otrzymata negatywna opinie preze-
sa AOTMIT pomimo pozytywnej rekomendacji Rady
Przejrzystoéci. Ta decyzja wywolata duze poruszenie
w $rodowisku kardiologicznym, jeste$my nia wrecz
zszokowani. Interweniujemy w Ministerstwie Zdrowia
1 AOTMIT. Zapoznatem si¢ z opinia agencji, dla mnie
wyjasnienia sa niezrozumiate. W pi§mie do wicemini-
stra Mitkowskiego zamiesciliSmy swoje komentarze
odnosnie do tej opinii. Nie zgadzamy sie z nig. Podjeta
decyzja jest ze szkoda dla naszych pacjentéw.

M.K.-O.: By¢ moze o negatywnej opinii zadecydowaly
obawy o liczebno$§¢ populacji chorych, dla ktérej ten
lek mégtby by¢ refundowany. Bazujac na danych z ra-
portu ,,Niewydolnos¢ serca w Polsce. Realia, koszty, su-
gestie poprawy sytuacji”, uwazamy, ze grupa docelowa
pacjentéw najbardziej potrzebujacych leczenia dapa-
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gliflozyna to ok. 150 tys. oséb. Wiadomo przeciez, ze
ten lek nie moze by¢ stosowany u wszystkich chorych
z NS, bo nie takie jest wskazanie do jego stosowania.
Dapagliflozyna zostala zarejestrowana w leczeniu cho-
rych z niewydolnoscig serca z obnizona frakcja wyrzu-
towa zar6wno ze wspdlistniejaca cukrzyca typu 2, jak
i bez cukrzycy, i to jest populacja docelowa.

Co bedzie si¢ dziato po negatywnej opinii AOTMiT
dla dapagliflozyny w NS? Czy istnieje jeszcze moz-
liwo$¢ jej zmiany?

J.K.: Nie ma opinii, ktérych nie mozna zmienié. Wrecz
uwazam, ze to dziala pozytywnie, jesli tak sie dzieje.
Mam nadzieje, ze jeszcze raz zostana poddane analizie
dane dostarczone przez podmiot odpowiedzialny.

Czy mimo wszystko mozna powiedzieé, ze w ostat-
nim czasie co§ sie zmienito na dobre w opiece nad
chorymi z NS?

M.K.-O.: Widzimy, ze w ostatnich latach powoli zmie-
nia si¢ myslenie lekarzy i decydentéw, ktérzy dostrze-
gaja potrzebe kompleksowego i skoordynowanego le-
czenia chorych z NS. Przyktadem jest zaakceptowany
do wdrozenia pilotaz KONS, ktéry — jak juz zostalo
powiedziane — pomimo licznych obietnic nie zostal
wprowadzony w zycie. Uruchomiony w tym roku pi-
lotaz sieci kardiologicznej wydaje si¢ uklonem w kie-
runku pacjentéw przewlekle chorych kardiologicznie,
a takimi sa osoby z NS. Dostrzezono, ze opieka nad
nimi musi by¢ kompleksowa i koordynowana, bo ina-
czej ci chorzy ging w systemie, a w zwiazku z tym ich
rokowanie jest duzo gorsze. Szkoda, ze pilotaz dotyczy
tylko jednego wojewddztwa — mazowieckiego.

Jesli natomiast chodzi o zaoferowanie czego$ chorym
z NS w kontekscie terapii, to ja od 4 lat takiej zmiany
nie widze. Nie wprowadzono w tym czasie refundacji
zadnego z nowoczesnych lekéw.

Optymistyczny watek jest taki, ze pacjenci z cho-
robami kardiologicznymi, réwniez z NS, zaczynaja
sie zrzeszaé na wzoOr pacjentéw onkologicznych.
Zaczynaja walczyé, upominac sie o swoje.

M.K.-O.: W $rodowisku onkologicznym organizacje
pacjenckie istnieja od dawna i maja duzg moc spraw-
cza. Organizacje pacjentéw kardiologicznych dzialaja
od zaledwie 4-5 lat. Niedawno postanowily si¢ zrze-
szy¢ i powstalo Porozumienie Organizacji Kardiolo-
gicznych (POK). Tylko méwienie jednym glosem,

LiCZby w duzym gronie spowoduje, ze ten glos moze by¢
» 300 tys. hospitalizacji z powodu zaostrzenia NS odnotowat NFZ uslyszany. P'OK'Wspé{pracu]e z POISk_lm TOW?‘?Y'
w2019 . stwem Kardiologicznym, czego efektem jest chociazby

* 40,6 proc. pacjentéw nie przezywa 5 lat od zdiagnozowania NS

¢ 260,1 mln zt wydano w 2018 r. na $wiadczenia z tytutu niezdolnosci
do pracy spowodowanej NS

* 432,3 mln zt mozna by zaoszczedzi¢ w kosztach posrednich (w wa-
runkach 2018 r.) dzieki zastosowaniu dapagliflozyny u chorych z NS

Dane pochodzq z raportu ,,Niewydolnos¢ serca w Polsce. Realia, koszty, sugestie
poprawy sytuacji”.

wspomniany przeze mnie raport o niewydolnosci serca,
ktéry powstal wlasnie z inicjatywy organizacji pacjenc-
kich. Wspdlpraca duzej reprezentacji pacjentéw z eks-
pertami moze przynie$¢ efeke, ktéry chcemy osiagnad,
czyli poprawe sytuacji oséb z NS.

Rozmawiata Iwona Kazimierska
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