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PRIORITIES AND CHALLENGES IN POLISH AND EUROPEAN
DRUG POLICY

Katarzyna Wysocka

Polska polityka lekowa tu i teraz

Jakie aspekty polityki lekowej funkcjonujg
juz wnaszym kraju bez zarzutu, a co trzeba
poprawic? Ktore rozwigzania czekaja na

wprowadzenie w zycie?
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O priorytetach i wyzwaniach w polityce lekowej rozmawiali

eksperci w trakcie debaty inaugurujacej konferencje Priorities
and Challenges in Polish and European Drug Policy.

Polityka lekowa to oficjalny dokument rzg-
dowy - zapis decyzji, celéw i zobowigzan
w zakresie gospodarowania lekami, ktory
opracowano na podstawie zalozen Swia-
towej Organizacji Zdrowia. Jako integral-
na cze$¢ polityki zdrowotnej okresla on
priorytety rzadu w zakresie gospodarki
lekowej i jest jednym z filarow efektywnej
ochrony zdrowia, dotyczy sektora publicz-
nego i prywatnego.

Polityka lekowa to nie tylko
dostepnos¢ lekow

Wielu osobom polityka lekowa kojarzy sie
wylacznie z dostgpnoscia lekow oraz z ich
refundacjg, jednak jak podkreslit wicemi-
nister zdrowia Maciej Mitkowski, pojecie
to jest znacznie szersze. — Polityka lekowa
jest elementem Swiadczen zdrowotnych.
To zabezpieczenie dostgpnosci lekow dla
pacjentow, i to nie tylko refundowanych,
lecz takze pozostatych lekow, w tym OTC.
To rowniez cata gospodarka lekami, od pro-
dukcji w Polsce po zabezpieczenie dostep-
nosci, w szczegélnosci lekow szeroko do-
stepnych, aptecznych. To takze caly system
dystrybuciji od producenta przez hurtownie
do podmiotow leczniczych i aptek. To osta-
tecznie ustalanie listy lekéw refundowa-
nych i ich cen, a takze wyrazanie zgody na
import lekow spoza normalnego taricucha.
Caly czas pracujemy nad poprawg dostep-

nosci lekéw - podkreslil wiceminister. Jak
dodat, dzieki wigkszej ilo$ci $rodkéw fi-
nansowych w systemie ochrony zdrowia
tatwiej jest poszerza¢ obszary refundowa-
nej farmakoterapii.

- Oczywiscie wiele rzeczy w tym zakresie
wymaga jeszcze poprawy — stwierdzil. -
Ministerstwo Zdrowia nie chce zajmowac
sig gléwnie sprawami administracyjnymi,
bo to nic nie daje ani pacjentowi, ani resor-
towi, a tylko wykorzystuje zasoby, ktérych
brakuje. Chcemy natomiast nieustannie
poprawia¢ dostgpnosc¢ lekow dla pacjentow
- zapewnil.

Nawigzujac do pandemii COVID-19, mi-
nister Maciej Mitkowski przyznal, ze bylo
to bardzo trudne do$wiadczenie. - Na
poczgtku na pewien czas wstrzymalismy
okres refundacyjny, czes¢ zespotu praco-
wala zdalnie. Obecnie wszystko wrécito do
normy, stgd decyzja, by w znaczqcej mierze
juz nie finansowac réznego typu swiadczeti
zwigzanych z pandemig. Wtedy jednak roz-
poczeta sie wojna w Ukrainie. Zaczelismy
scislej wspélpracowac z rzgdowqg Agencjg
Rezerw Strategicznych, uzgadniajqgc, jak
dziata¢ w warunkach pandemiczno-wojen-
nych — mowit.

W pomoc Ukrainie mocno zaangazowana
jest Agencja Rezerw Strategicznych, ktora
zajmuje sie przekazywaniem pomocy z za-
sobow polskich i unijnych, ale Minister-

stwo Zdrowia réwniez w niej uczestniczy,
cho¢by analizujgc na biezaco zapotrzebo-
wanie Ukrainy i sprawdzajac, czy pomoc
nie zagrozi dostgpnosci lekéw w Polsce.
- Petnimy funkcje tgcznika i jestesmy za-
wsze do dyspozycji Ukrainy - podkreslit
minister.

Obywatele Polski i Ukrainy

majq taki sam dostep do sSwiadczen
Wszyscy zdajemy egzamin z pomagania,
niektorzy jednak zadajg sobie pytanie,
w jakim stopniu pomoc Ukrainie wply-
nie na sytuacj¢ w Polsce i dostgpnos¢ le-
kow. Pojawiaja si¢ tez glosy, ze nasi goscie
z Ukrainy majg szczegdlne przywileje i sa
inaczej traktowani przez system ochrony
zdrowia. Do tych informacji odniést sie
Grzegorz Blazewicz, zastepca rzecznika
praw pacjenta. - Mam wrazenie, Ze spra-
wa nieréwnego traktowania tych dwdch
kategorii pacjentow urosta do rangi mitu.
Zaréwno Polacy, jak i obywatele Ukrainy
powinni miel i majg taki sam dostep do
Swiadczen zdrowotnych. Najwazniejszg
role odgrywajg kwestie medyczne - o do-
stepie do Swiadczeri powinien decydowal
stan zdrowia pacjenta. Mamy bardzo mato
sygnatow, ktére moglyby wskazywaé na
nieréwne traktowanie obywateli Polski
i Ukrainy. Wplywajg one do nas réznymi
kanatami, gléwnie przez ogdlnopolskg bez-
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ptatng infolinie. Najczesciej te informacje
sig nie potwierdzajg — powiedzial.

Pandemia pokazata znaczenie AOTMiT

Ogromng role w ksztaltowaniu i realizacji
polityki lekowej odgrywa Agencja Oce-
ny Technologii Medycznych i Taryfika-
cji (AOTMIT). Wida¢ to bylo zwlaszcza
w czasie pandemii, gdy w krétkim czasie
powstaly polskie wytyczne dotyczace le-
czenia COVID-19.

- Pandemia pokazata, w jak fantastycz-
nym zespole przyszto nam pracowac —
powiedziala Joanna Parkitna, reprezen-
tujaca te instytucj¢. Dodala, ze z dnia na
dzien wzrosla merytoryczna rola AOT-
MiT, gdyz jej pracownicy musieli btyska-
wicznie reagowac na zmieniajace sie oko-
licznosci i nowe wyzwania. Tymczasem
pracowali zdalnie i jak wszyscy zmagali
si¢ z problemami, ktére przyniosta pan-
demia. - Pracowalismy w bardzo trud-
nych warunkach, w kuchni, w garderobie,
zeby realizowa( zadania, ktére przeka-
zat nam minister zdrowia. DaliSmy rade
dzigki niesamowitej pracy analitycznej,
niesamowitemu poswieceniu ludzi. Moge
si¢ pochwali¢, ze na palcach jednej reki
mozna policzy(¢ sytuacje, kiedy pracowni-
cy w czasie pandemii brali zwolnienia le-
karskie. Czesto zaczynalismy prace o trze-
ciej, czwartej nad ranem, gdyz wiasnie
o tej porze pojawialy si¢ nowe doniesienia
miedzynarodowe. W trakcie pandemii po-
wstato mnostwo dokumentéw, za ktorymi
stata ogromna liczba analiz, a kazdy ana-
lityk pracowat z najwyzszg starannoscig
- relacjonowala Joanna Parkitna. Dodala,
ze byl to bardzo trudny czas, wymagajacy
ogromnej skrupulatnosci, bo na danych
dostarczanych przez analitykéw z AOT-
MiT w duzej mierze opieraly sie wytycz-
ne covidowe, wyceny lekéw i $wiadczen
medycznych w réznych obszarach ochro-
ny zdrowia, facznie z opieka w szpitalach
polowych.

Joanna Parkitna przypomniata, ze oprocz
analiz weryfikacyjnych, w przypadku kt6-
rych AOTMiT ma 60 dni na oceng, po
wybuchu pandemii realizowano réwniez
import docelowy, leki w strukturze off la-
bel, ktére majg 12-dniowy termin oceny,
oraz procedury zwigzane z ratunkowym
dostepem do technologii lekowych, gdzie
kazdy dzien stanowil o zyciu lub $mierci
pacjenta.

Jak poprawic bezpieczenstwo lekowe
panstwa

O bezpieczenstwie lekowym mowi sie od
lat, a pandemia dobitnie pokazata ryzyko
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zwigzane z uzaleznieniem si¢ od dostaw
lekéw z zagranicy. Nadal jednak nie udato
si¢ wypracowa¢ rozwigzan, ktére prze-
tozytyby si¢ na wiekszg produkeje lekow
w Polsce. Prezes Polskiego Zwigzku Pra-
codawcéw Przemystu Farmaceutycznego
Krzysztof Kope¢ przypomnial, ze mecha-
nizm zwigkszania polskiej autonomii leko-
wej, ktory zaproponowala ta organizacja,
zaklada gwarancje stabilnosci dzialalnosci
gospodarczej dla tzw. partneréw bezpie-
czenstwa lekowego - firm, ktdre na terenie
Polski wytwarzajg 25 proc. swoich produk-
tow objetych refundacjg. Mechanizm ten
zapewnialby im utrzymanie dotychczaso-
wych cen lekéw refundowanych i pozwo-
litby na obejmowanie nowych produktow
cenami zgodnymi z ustawg refundacyjng.
Takie warunki ekonomiczne stanowilyby
zachete do uruchamiania i zwiekszania
produkgji farmaceutycznej w Polsce.

- Z pewnoscig nie poprawig naszego
bezpieczefistwa pojawiajgce si¢ pomysty
wprowadzenia tzw. korytarzy cenowych,
ktore majg na celu zréwnywanie cen le-
kéw krajowych z najtariszymi produktami,
najczesciej azjatyckimi. Poglebi to uzalez-
nienie od chiniskich dostaw i - jak poka-
zujg doswiadczenia innych krajow, ktore
probowaly takie rozwigzania wprowadzié
- spowoduje braki lekéw - przekonywat
Krzysztof Kopec.

Przerwy w dostawie energii

$3 powainym zagrozeniem

Ekspert nawigzal réwniez do wojny
w Ukrainie, ktéra pokazala, jak wazne jest
stabilne zaopatrzenie w leki. Juz pierwsze
dni wojny doprowadzily do powaznych
brakéw, co miato zwigzek nie tylko ze
zniszczeniami zakladéw produkcyjnych
czy magazynow, lecz takze z przerwami

w dostawach energii i nieobecnoscig pra-
cownikdw, czgsciowo powolanych do stuz-
by wojskowej.

- Zdajemy sobie sprawe, Ze obecna sytuacja
moze spowodowac okresowe wstrzymanie
dostaw energii w Polsce. Ze wzgledu na
bezpieczeristwo pacjentow chcemy zwrdcié
uwage na potrzebe zabezpieczenia rezerw
pradu i gazu dla kluczowych sektorow pol-
skiego przemystu, w tym branzy farmaceu-
tycznej. Dlatego zwrécilismy sig do rzgdu
z apelem o zapewnienie ptynnosci dostaw
energii i zagwarantowanie mozliwie naj-
dluzszego dostepu do dostaw prgdu i gazu
w sytuacji wprowadzenia przymusowych
ograniczes w ich przesyle. Kolejnym wnio-
skiem, jaki wyciggnelismy z analizy sytu-
acji w Ukrainie, jest potrzeba rozszerzenia
katalogu wylgczen od obowigzku petnienia
czynnej stuzby wojskowej w razie oglosze-
nia mobilizacji i w czasie wojny na pracow-
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nikow przedsiebiorstw, ktére prowadzg na
terytorium Polski dziatalno$¢ polegajgcg
na wytwarzaniu lekow — podkreslit prezes
PZPPE

Koszty produkeji rosna, a nie kazdy
innowacyjny lek jest chroniony
patentem

Zdaniem Krzysztofa Kopcia budowe
bezpieczenstwa lekowego nalezy wspie-
ra¢ $srodkami z funduszy europejskich
(KPO, FENG, IPCEI) oraz z Agencji Badan
Medycznych, aby pieniagdze na innowa-
cje przelozyly sie na leki produkowane
w Polsce i dostepne dla polskich pacjen-
tow. — Zwyklismy, niestusznie, nazywac
innowacyjnymi tylko leki chronione pa-
tentem. Tymczasem opracowanie i pro-
dukcja lekow konkurujgcych na rynku tez
jest procesem innowacyjnym. Produkcja
farmaceutyczna jest innowacyjna w ogole,
bo wymaga specjalistycznych kompeten-
cji, doswiadczenia, know-how, wysoko wy-
kwalifikowanej kadry prowadzgcej prace
badawczo-rozwojowe oraz nowoczesnych
zaktadow - wyjasnit ekspert. - Pamietaj-
my, ze innowacja to korzysc nie tylko stricte
technologiczna, lecz takze ekonomiczna
i spoteczna. Wprowadzenie leku na polski
rynek przez krajowego producenta zwigk-
sza konkurencje, dzigki ktorej nasz system
refundacji oszczedza rocznie ok. 500 min zt.
Zyskuje rowniez polski pacjent, bo leki stajg
sig dostepniejsze. Dzigki tym Srodkom mo-
zemy sobie zapewnic gwarancje dostaw le-
kéw w sytuacjach kryzysowych, a ponadto
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Maciej Mitkowski:
Ministerstwo Zdrowia
nie chee zajmowac sie
- gtownie sprawami
administracyjnymi, bo to nic nie daje
ani pacjentowi, ani resortowi. Chcemy
natomiast nieustannie poprawiac
dostepnosc lekow dla pacjentow

rozwdj polskiej gospodarki i podniesienie
konkurencyjnosci krajowych firm — méwit
Krzysztof Kope¢. Przypomnial rowniez,
ze tak jak inne branze, tak i branza far-
maceutyczna boryka si¢ z trudnymi wa-
runkami prowadzenia dzialalnosci, a ich
skutkéw nikt dotychczas nie uwzgledniat
w przepisach. Ceny transportu morskie-
go z Szanghaju do Rotterdamu wzrosty
w ciagu ostatniego roku o 544 proc., a ceny
frachtu lotniczego na trasie Hongkong -
Europa o 104 proc. Wedtug danych GUS
inflacja w ciggu ostatnich 10 lat wynio-
sta 18,7 proc., a na podstawie najnowszej
prognozy NBP w catym 2022 r. wyniesie
10,8 proc. - To powoduje znaczny wzrost
cen niektérych sktadnikow kosztu opra-
cowania i wytworzenia lekéw, takich jak
energia elektryczna, transport czy energo-
chtonne materialy i surowce. Firmy szacujg,
Ze ceny energii wzrosty o 98 proc. Poza tym,
dla przyktadu, o 80 proc. wzrosty wydatki
na gaz, o 150 proc. na utylizacje odpadoéw.
Zwigkszajg sie tez koszty pracy, przecietne
wynagrodzenie w sektorze przedsigbiorstw
wedtug danych GUS wzrosto o 52 proc. -
podsumowat Krzysztof Kopec.

Polityka refundacyjna — najnowsze
wyzwania

Jak przyznal Lukasz Szmulski z Minister-
stwa Zdrowia, prace nad projektem ustawy
refundacyjnej zwolnily, poniewaz okres
pandemii byt trudny dla wszystkich. Wply-
neto na to réwniez cykliczne odnawianie
decyzji refundacyjnych, ktére wymaga ol-
brzymich naktadéw sit i srodkéw — ponad
1/3 wnioskow jest odnawiana w trybie
refundacji na tylko jedno obwieszcze-
nie. Istotna byta takze praca nad innymi
projektami, prowadzonymi réwnolegle.
Wreszcie — czes¢ sil i srodkdw zostala za-
angazowana w innych obszarach w zwiaz-
ku z wybuchem wojny. - Mam jednak na-
dzieje, ze jeszcze przed wakacjami projekt
ustawy zostanie skierowany do Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow, bo glowna czes¢
prac po konsultacjach spolecznych zostata
juz wykonana. Gleboko wierze, ze noweli-
zacja tej ustawy bedzie pewnym krokiem
naprzod w calym systemie polityki lekowej.
Oczywiscie dla pacjenta moze byc¢ ona na
pierwszy rzut oka niezauwazalna, gdyz
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8 Grzegorz Btazewicz:

A Mamy bardzo mato

" sygnatdw, ktore mogtyby
M wskazywac na nierowne

traktowanie obywateli Polski i Ukrainy.

Najczesciej te informacje

sie nie potwierdzaja

w zasadzie 2/3 przepisow dotyczy likwido-
wania barier administracyjnych, uprasz-
czania systemu i procedur, a wigc gléw-
nymi interesariuszami sq resort zdrowia
i firmy farmaceutyczne. W naszej ocenie
wiele z tych elementow stanowi przeszkode
w szybkim prowadzeniu procesu refundacji
czy unifikowaniu programow lekowych.
Weigz jest duzo takich sytuacji, Ze to samo
schorzenie funkcjonuje w kilku odrebnych
programach lekowych - i to jest wyzwanie.
Nie jest tez do korica tak, ze propozycje
rozwigzan znajdujgcych sig w ustawie bedg
miatly niekorzystny wplyw na produkcje
lekow w Polsce. Oczywiscie wstuchujemy sie
w glos strony spolecznej. Nie zakoticzylismy
jeszcze tego procesu, natomiast w poréwna-
niu z pierwotnym projektem bedzie troche
zmian, ktére wprowadzono po konsulta-
cjach. Dialog koncentrowat sig gldwnie wo-
kot kilku najistotniejszych elementéw, bylto
wiele glosow zardwno pozytywnych, jak
i negatywnych, réwniez w sprawie przepi-
sow, ktére naszym zdaniem majg wzmoc-
ni¢ bezpieczenstwo lekowe. Oczywiscie
wszyscy musimy zdawac sobie sprawe, ze
refundacja jest tylko wycinkiem tego tema-
tu - podkreslit Lukasz Szmulski. - W zasa-
dzie najwiegkszq prace do wykonania majg
firmy farmaceutyczne. Wyzwaniem jest to,
w jaki sposob przywrdci¢ produkcje sub-
stancji czynnych nie tylko w Polsce, ale by¢
moze takze w Europie, tak zeby rzeczywi-
Scie poprawito sig bezpieczetistwo lekowe
na wspolnym rynku unijnym. Czasem mo-
globy sie wydawac, ze pewne propozycje za-
warte w ustawie wzajemnie si¢ wykluczajg
i prowadzq do niekorzystnych sytuacji dla
pacjentow, jednak w naszej ocenie cato-
Sciowa analiza tych przepiséw — zaréwno
korytarzy cenowych, jak i zmian w grupach
limitowych - pokazuje, ze ustawa poprawi
sytuacje pacjentow — dodal.

- Oczywiscie zdajemy sobie sprawe, Ze
mamy ograniczone Srodki budzetowe, co
réwniez stanowi duze wyzwanie. Planuje-
my, ze juz po wewnetrznym uzgodnieniu
tresci przepisow jeszcze raz przekazemy
projekt stronie spotecznej, aby organiza-
cje mialy szanse si¢ wypowiedziec jeszcze
przed skierowaniem go do Sejmu. By¢ moze
czegos nie dostrzeglismy, wiec bedzie jeszcze
mozliwos¢ wprowadzenia pewnych zmian.
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Nienke Feenstra: Nowa
ustawa refundacyjna
powinna obejmowac

M mozliwosci ustalania cen
na podstawie wynikow, ktdre
uwzgledniatyby catkowitg wartosc
dostarczong pacjentowi

Jestem przekonany, ze w dtugofalowej poli-
tyce bedzie ona miata pozytywne skutki dla
pacjentéw, rowniez w zakresie dostgpnosci
lekéw - podsumowat Lukasz Szmulski.

Do tych stéw odniosta si¢ Irena Rej z Izby
Gospodarczej ,,Farmacja Polska”. Przypo-
mniala, ze korytarze cenowe to temat bu-
dzacy wiele emocji, wigc warto poréwnac
analizy. - Z naszych analiz wynika, ze leki
bedg, nie bedzie natomiast refundacji, gdyz
najnizszq ceng bedg oferowaty jedynie mate
grupy producentow. Ci najwieksi znajdg sie
poza refundacjq. To sq rzeczy, ktdre trzeba
przedyskutowad, dlatego bardzo sie ciesze,
ze bedzie taka mozliwo$¢ - méwita.

- Te roznice zdan pokazujg, ze trzeba roz-
mawiac, bo kazda rozmowa jest wartoscio-
wa, nawet ta, ktéra wydaje si¢ niepotrzebna
- odpowiedzial Krzysztof Kopeé. - Sta-
wiatbym na rozmowy, chocby po to, bysmy
wzajemnie mogli rozwiac wszystkie swoje
watpliwosci — dodat.

Jak w transformacj¢ systemu moze sig
wiaczyé przemyst farmaceutyczny?

Innowacyjne firmy farmaceutyczne od-
grywaja wazng role w tworzeniu polityki
lekowej jako partnerzy dazacy do popra-
wy zdrowia i diugosci zycia spoteczenstw.
Czynig to poprzez opracowywanie lekow,
ktére umozliwiajg diuzsze i zdrowsze zy-
cie. Nienke Feenstra, dyrektor generalna
Takeda Polska, podkreslita, ze sprawny,
efektywny i zréwnowazony system opieki
zdrowotnej odgrywa kluczows role na kaz-
dym etapie opieki nad pacjentem. — Nale-
zy zreformowac system tak, aby za 10 lat
byt w stanie zapewnic opieke starzejgcemu
sie spoleczeristwu oraz aby pozwalal na
wykorzystanie zdobyczy postepu techno-
logicznego i naukowego. Mamy Swiado-
mos¢, ze musimy tego dokonac pomimo
niedostatecznej liczby pracownikéw ochro-
ny zdrowia. Dlatego wlasnie niezbedne jest
wprowadzenie rozwigzati, ktore zapewnig
wiekszg warto$¢ przy mozliwie nizszym
koszcie na jednego pacjenta - thumaczyta.

Rozwigzanie znajdziemy w systemie opie-
ki zdrowotnej opartym na wynikach. Cho-
dzi o mierzenie wynikéw i ptacenie za
najwyzszg warto$¢ dostarczang pacjen-
tom - facznie przez gwarantowang opieke,
leki i nowe technologie, takie jak sztuczna

inteligencja i szeroko rozumiane e-zdro-
wie. Dzieki temu bedziemy mogli stworzy¢
zréwnowazony system opieki zdrowot-
nej dla przysztych pokolen. - To nie jest
science fiction. To dzieje sie juz dzisiaj lub
bedzie mozliwe dostownie jutro. W firmie
Takeda wdrazamy rozwigzania w zakre-
sie sztucznej inteligencji miedzy innymi
w przypadku choroby Fabryego i pierwot-
nych niedoboréw odpornosci. Pragniemy
skrécic¢ diagnostyczng odyseje pacjentow.
Wdrazamy rozwigzania z zakresu e-zdro-
wia, ktére sprawniej polgczqg lekarzy i pa-
cjentéw - zapewniala Nienke Feenstra. -
Wszyscy doskonale wiemy, ze jesli wezesniej
zwrécimy uwage na objawy, leczenie bedzie
szybsze, a co za tym idzie — mniej kosztow-
ne zaréwno dla systemu, jak i dla pacjenta.
Wazne, aby podczas opracowywania po-
lityki lekowej dostrzec wartos¢ kryjgcg sie
w tych rozwigzaniach. Nowa ustawa refun-
dacyjna powinna zatem obejmowac mozli-
wosci ustalania cen na podstawie wynikow,
ktore uwzglednialyby catkowitg wartos¢
dostarczong pacjentowi. Mozna rowniez
opracowad polityke, ktora zapewni wysokg
jakos¢ rozwigzati w zakresie e-zdrowia, tak
jak w Stanach Zjednoczonych i w Niem-
czech — dodata.

Warunkiem niezbednym do stworzenia
opieki zdrowotnej opartej na wynikach
jest postugiwanie sie danymi, ktére mie-
rz3 skuteczno$¢ leczenia. - Wykorzystanie
danych, ktére posiada NFZ, moze stanowic
pierwszy krok do tworzenia umow opartych
na wynikach. Nastepnym krokiem moze
by¢ wykorzystanie danych z PROMS, czyli
oceny wynikéw swiadczonych ustug me-
dycznych na podstawie opinii pacjentow,
ktére sq rejestrowane za pomocq rozwigzan
e-zdrowia. Do tego potrzebny jest dialog
miedzy wszystkimi interesariuszami: pa-
cjentami, pracownikami ochrony zdrowia,
decydentami, platnikami i innowacyjnymi
firmami farmaceutycznymi. Potrzebujemy
siebie nawzajem, aby zbudowac zréwno-
wazony system opieki zdrowotnej. Dzigki




takiemu partnerstwu bedziemy w stanie
podijgé optymalne dziatania w tym kierun-
ku - podsumowata Nienke Feenstra.

Fundusz Medyczny wymaga
dopracowania

Rozmawiajac o polityce lekowej, nie spo-
sOb nie wspomnie¢ o Funduszu Medycz-
nym, ktéry istnieje od ponad roku. Wia-
domo, ze efekty wykorzystania srodkéw
z tego Zrodla nie sg spektakularne. Tym-
czasem zapowiedzi byly zupelnie inne.
Co zrobi¢, by Fundusz Medyczny, bardzo
wazna i potrzebna inicjatywa, zaczat dzia-
ta¢ zgodnie z oczekiwaniami? - Ten temat
jest mi bardzo bliski, poniewaz kibicuje
Funduszowi Medycznemu od momentu,
gdy prezydent Andrzej Duda oglosit, ze za-
mierza go wprowadzi¢ — méwita Irena Rej.
- Juz na etapie dyskusji nad jego formutg
pojawito si¢ wiele uwag. Czy zostaly w pel-
ni uwzglednione? Mysle, ze nie. Czy byt
wtedy jakis dialog? Moim zdaniem trudno
nazwac to dialogiem. Dzis fundusz istnieje,
ale na razie praktycznie nie dziata. Pienig-
dze z Funduszu Medycznego, 850 miln z1,
wydano wlasciwie na nadwykonania, mig-
dzy innymi w pediatrii, ktore wczesniej byly
finansowane przez NFZ - stwierdzila.

- Z naszych informacji wynika, ze wkrotce
jako projekt rzgdowy zostanie wprowadzo-
na nowelizacja ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrod-
kéw publicznych. Projekt bedzie przekaza-
ny do Komitetu Statego Rady Ministrow, co
moze oznaczaé, ze rzgd przyjmie go nieba-
wem. I to nas bardzo cieszy, bo to konkret-
na informacja o konkretnych posunieciach
- dodata Irena Re;j.

Konieczne s nowe, przejrzyste
kryteria kwalifikacyjne

Jak wyjasnila ekspertka, Fundusz Me-
dyczny zgodnie z zalozeniami mial finan-
sowaé niezbedne terapie dla najbardziej
potrzebujacych chorych, migdzy innymi
zabezpieczy¢ leczenie chorob rzadkich
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prof. Sebastian Giebel:
\ W przypadku wigkszosci
' nowotwordw, ktorymi sie
zajmujemy, mamy

mozliwosci odpowiadajgce mozliwosciom
naszych kolegow z zachodniej czeSci
Europy czy z USA, a to dzieki wielu
pozytywnym decyzjom refundacyjnym
z ostatnich miesiecy i lat

i onkologicznych. - Wydaje si¢ wigc, ze
publikowanie list lekow przynajmniej raz
na pot roku byltoby ze wszech miar koniecz-
ne. Obecnie te listy sq rozpatrywane zbyt
dtugo i rzadko sq proponowane nowe leki.
Technika ich tworzenia opiera sig¢ na okres-
lonych zalozeniach — EMA daje konkretne
grupy lekéw i trzeba wszystko rozpatrzyc.
Problem w tym, ze trwa to zbyt dtugo. Spo-
ro czasu zajelo przekazanie kompetencji.
Projekt byt prezydencki, ale ministerstwo
dostato go do realizacji, dlatego cata proce-
dura nie mogla nabrac wlasciwego tempa.
W przypadku technologii lekowych o wy-
sokiej wartosci powstata dotgd jedna lista
lekéw. Wydaje nam sig, ze listy powinny by¢
przynajmniej dwie, aby jedna uzupetniata
drugg. Postep w medycynie jest ogrom-
ny, powstaje bardzo duzo nowych lekow
- w grupie, z ktdrej wybrano 21 lekéw, byto
ich ponad 800 - podkreélita Irena Rej. Do-
data, ze nalezaloby przygotowac kryteria
kwalifikacyjne dla wykazow, koniecznie
w formie rozporzadzenia, co pozwolitoby
W sposob bezpieczny prowadzi¢ prace nad
listami lekow.
- Koscig niezgody miedzy Srodowiskiem
a ustawodawcg, niemal jak korytarze ce-
nowe, jest kwestia przeniesienia odpowie-
dzialnosci na producenta w przypadku,
kiedy lek nie przynosi efektéw. Chodzi o to,
by w takiej sytuacji firma za wlasne pie-
nigdze dalej prowadzita leczenie. Napisaé
mozna wszystko, papier wszystko zniesie.
Ale czy firmy rzeczywiscie bedg chcia-
ly oferowac leki przy takich warunkach?
- zastanawiala sie Irena Rej. - Wydaje
mi sig, ze chyba nie. Oczywiscie mozna
znaleZ¢ jakies posrednie rozwigzanie, ale
tu znéw wracamy do magicznego stowa
»dialog”. Rozmawiajmy, jak to zrobié, wy-
mierimy si¢ pomystami — proponowata.
- Rozwigzanie, ktérego bysmy bardzo
oczekiwali i ktére wydaje si¢ mozliwe do
spetnienia, to wykorzystanie Funduszu
Medycznego do diagnostyki genetyczno-
-molekularnej. W chorobach rzadkich,
chorobach onkologicznych ta diagnostyka
jest podstawg. Jezeli nie zdiagnozujemy
pacjenta, to leczenie rozpoczynamy na
slepo. Oczekujemy réwniez skuteczniejszej
profilaktyki. Bardzo cieszy i napawa opty-
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Krzysztof Kopec:
Whprowadzenie leku

¢ f na polski rynek przez

S krajowego producenta

2wieksza konkurencje, dzieki ktorej nasz

system refundacji oszczedza rocznie

ok. 500 min zt. Zyskuje rowniez pacjent,
bo leki staja sie dostepniejsze

mizmem podwyzszenie limitu wydatkéw
na technologie lekowe z 5 do 10 proc. Ma
tez by¢ nowa kategoria swiadczeti finanso-
wanych z Funduszu Medycznego dla dzieci
do 18. roku zycia, zwigzanych z diagno-
stykg genetyczng — wymieniata Irena Rej.
- Oczekujemy uproszczenia i przyspiesze-
nia procedur oraz zapewnienia ich trans-
parentnosci. Gdyby te trzy postulaty zostaly
spetnione, to pacjenci odczuliby z pewno-
Scig bardzo konkretng réznice, zwlaszcza
ze chodzi o ogromne pienigdze, miliardy
ztotych. Mamy nadzieje, ze dzis wiemy, co
robi¢, i Fundusz Medyczny stanie si¢ faktem
- podsumowala.

Pacjenci z chorobami rzadkimi réwniei
oczekuja sprawnych rozwigzan

Rozwéj nauki dostarcza nowych rozwia-
zan i terapii, ktére moga dostownie odmie-
ni¢ zycie os6b z chorobami rzadkimi i ich
bliskich. W Planie dla Choréb Rzadkich
zawarto najistotniejsze elementy, ktore re-
alnie poprawig sytuacje pacjentow. - Mia-
tem przyjemnos¢ pracowac nad Planem dla
Chordb Rzadkich w czesci dotyczgceej lekow.
Jest tam 11 zadati, a wsrdd nich najwaz-
niejsze, jak sqdze, jest na razie okreslenie,
ktore z nich niosqg nastepstwa finansowe
i jakie — méwil dr hab. n. med. Maciej Nie-
wada z Katedry i Zakladu Farmakologii
Doswiadczalnej i Klinicznej Warszawskie-
go Uniwersytetu Medycznego.

Wazng kwestig zwigzang z chorobami
rzadkimi jest réwniez nowelizacja ustawy
refundacyjnej. - Prace sqg w toku, rozu-
miem, Ze to nie sq tatwe decyzje. Jedno
z zadati dotyczy zmiany artykutu 14, na
podstawie ktérego leki sqg wydawane bez-
platnie w przypadku choréb onkologicz-
nych, psychicznych, zakaznych. Postulo-
walismy, zeby znalazly si¢ tam tez choroby
rzadkie. To oczywiscie wymaga oceny skut-
kéw finansowych, ale pozwolg sobie zwrici¢
uwage na pewng zmiane, ktéra pojawita sie
w nowelizacji ustawy refundacyjnej, a mia-
nowicie pomyst zwigkszenia progu optacal-
nosci, czyli dodatkowego kosztu roku zycia
skorygowanego z 3 do 6 PKB. Domyslam si¢
- nie wiem, czy stusznie, ze chodzito o to,
by ograniczyc zapedy do wyceny lekéw. Nie
wydaje mi si¢ jednak, by zadziatalo to we
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dr hab. Maciej Niewada:
Uzaleznienie progow
optacalnosci od QALY
podwajnie promuje
technologie, ktdre nie dosc, ze s3
kosztowo efektywne, to jeszcze generuja
duzo QALY, a takich mamy dos¢ sporo

w chorobach rzadkich

wlasciwym kierunku. Przede wszystkim,
nie znam na Swiecie przypadkéw, gdzie ten
koszt bytby zwigkszany - on z reguly jest
korygowany, ale jednak w drugg strone.
Nie zapominajmy, ze jezeli go podniesiemy
i ustalimy, ze powyzej tej wartosci juz na
pewno dany lek nie jest refundowany, to
weale nie oznacza, ze dla innych technologii
nie bedzie mozliwosci, by te ceng zwigkszyc.
By to polgczyc z chorobami rzadkimi, bo
takie rozwigzania sg, dam uproszczony
przykiad jednego z typow analizy wielokry-
terialnej, tzw. analizy z regulg decyzyjng.
Jezeli ustalamy koszt dodatkowego roku
zycia na konkretnym poziomie, u nas na
przyktad 3 razy PKB, to on nie jest réznico-
wany dla réznych technologii. Zawsze jest
ta sama granica. Nie jestem zwolennikiem
tego, by przy chorobach rzadkich nie dys-
kutowac o efektywnosci kosztowej. Mozna
prowadzic te dyskusje, tylko trzeba zmo-
dyfikowac warto$¢ graniczng kosztu QALY,
czyli wskaznika stanu zdrowia wyrazajgce-
go dlugos¢ zycia skorygowang o jego jakosc.
To si¢ robi na Swiecie na przyktad w ten
sposob, ze jezeli lek generuje wigcej QALY,
to w zaleznosci od tego, ile QALY przynosi,
rézne sq progi oplacalnosci. To rozwigzanie
podwdjnie promuje technologie, ktdre nie
dos¢, ze sg kosztowo efektywne, to jeszcze
generujg duzo QALY, a takich mamy dos¢
sporo w chorobach rzadkich - podsumowat
dr hab. Maciej Niewada.

Czy moina poprawié sytuacje chorych
na ostra biataczke szpikowa?

Diagnoze ,ostra biataczka szpikowa” styszy
co roku w Polsce okolo tysigca oséb. To
nowotwor ztosliwy o niekorzystnych ro-
kowaniach. Onkohematologia rozwija si¢
bardzo szybko, ogromny postep nastapit
w technologii lekowej, a mimo to w ciaggu
roku umiera potowa pacjentéw z tym roz-
poznaniem. Czy mozna to zmienic?

- Onkohematologia jest niewgtpliwie jedng
z najbardziej dynamicznie rozwijajgcych
sig dziedzin medycyny. Gdy rozpoczynatem
kariere zawodowg pod koniec XX wieku,
szansa wyleczenia chorych na nowotwor
uktadu krwiotwodrczego nie przekracza-
ta 20-30 proc. W tej chwili w przypadku
niektorych nowotworéw jest to 90 proc.,

/



Fot. Patryk Rydzyk

www.KurierMedyczny.com

> 04/2022

KURIER MEDYCZNY menedzera zdrowia

PRIORITIES AND CHALLENGES IN POLISH AND EUROPEAN
DRUG POLICY

Joanna Parkitna:
W trakcie pandemii
powstato mnéstwo

D dokumentow, za ktorymi
stata ogromna liczba analiz, a kazdy
analityk pracowat z najwyzsza
starannoscia

a innych 50 proc. Weigz jednak sq takie,
w ktdrych nie dajemy sobie rady — wyjasnit
prof. dr hab. n. med. Sebastian Giebel z Kli-
niki Transplantacji Szpiku i Onkohemato-
logii Narodowego Instytutu Onkologii im.
Marii Sklodowskiej-Curie. - Innowacyj-
nos¢ w onkohematologii polega na wprowa-
dzaniu coraz to nowszych generacji lekow.
Weigz swoje znaczenie majq cytostatyki,
czyli tradycyjna chemioterapia, w mniej-
szym stopniu radioterapia, ale mamy tez
caty wachlarz réznych form immunotera-
pii, od przeciwcial monoklonalnych przez
przeciwciata specyficzne po immunotoksy-
ny czy tez terapie komdrkowe CAR-T oraz
szeroki panel lekéw celowanych, ukierunko-
wanych na wewngtrzkomorkowe szlaki me-
taboliczne. Majgc dostep do wszystkich tych
form leczenia, jestesmy w stanie bardzo
skutecznie pomagac pacjentom. Jako srodo-
wisko hematologow jestesmy w dosyc kom-
fortowej sytuacji, dlatego ze w odniesieniu
do wigkszosci nowotwordw, ktérymi sie
zajmujemy, mamy rzeczywiscie mozliwo-
sci odpowiadajgce mozliwosciom naszych
kolegow z zachodniej czesci Europy czy ze
Standw Zjednoczonych, a to dzigki wie-
Iu pozytywnym decyzjom refundacyjnym
z ostatnich miesiecy i lat. To one zapewnily
nam dostep do najnowoczesniejszych tech-
nologii — dodal.

Zdaniem eksperta sa jednak jeszcze pew-
ne obszary, ktére wymagaja zagospo-
darowania i w ktérych mozna zwigk-
szy¢ dostep do nowoczesnego leczenia.
- Przyktadem takiej jednostki chorobowej
jest wltasnie ostra biataczka szpikowa.
To choroba bardzo agresywna — nowo-
twor, ktory moze doprowadzic do Smierci
w ciggu kilku, kilkunastu tygodni, jesli nie
jest odpowiednio leczony. Rownoczesnie
jest to choroba bardzo zréznicowana pod
wzgledem biologii, stanu chorego i tego,
jak bardzo agresywnie moze zaatako-
wac. Wyrdzniamy wiele podgrup ostrych
biataczek szpikowych réznigcych sie pod
wzgledem rokowania, ryzyka posredniego
i ryzyka wysokiego. Sq tez biataczki, ktdre
wyjgtkowo Zle rokujg - to wtdrne biatacz-
ki szpikowe, ktére powstajq jako péine
powiktanie chemioterapii lub radioterapii
stosowanej w przesztosci z powodu innych

Patryk Rydzyk
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Irena Rej:

3 Oczekujemy uproszczenia
! i przyspieszenia procedur
1% <07 oraz zapewnienia ich
transparentnosci. Gdyby te trzy postulaty
zostaty spetnione, to pacjenci odczuliby
7 pewnoscig bardzo konkretng roznice,
7wtaszcza ze chodzi 0 ogromne pienigdze,
miliardy ztotych

nowotworéw. Wtdrne biataczki mogg tez
oznaczac transformacje blastyczng prze-
wlektej biataczki szpikowej lub zespotu
mielodysplastycznego — ttumaczyl prof.
Sebastian Giebel.

Rewolucyjne terapie pomagaja
wyleczyé najcigzej chorych

W najgorzej rokujacych podgrupach tra-
dycyjna chemioterapia i transplantacja
komérek krwiotworczych pozwalajg na
wyleczenie nie wiecej niz 20-25 proc. cho-
rych. — W tej grupie zarejestrowano nato-
miast w ostatnich latach nowy produkt. To
chemioterapia zamknigta w kapsutach lipo-
somowo-ttuszczowych, wewngtrz ktérych
znajdujq sie czgsteczki daunorubicyny i cy-
tarabiny, czyli dwdch najbardziej typowych
lekow stosowanych w ostrej biataczce szpi-
kowej. Ta nowa formuta, czyli zamknie-
cie leku w kapsule, powoduje, ze trafia on
bardziej wybiérczo do komérek, a zarazem
czas jego dziatania jest dtuzszy w porow-
naniu z tradycyjng chemioterapig. Ten lek
o0 nazwie CPX-351 byt testowany u chorych
na wtdrne biataczki szpikowe. Uzyskano
wiekszos¢ catkowitych remisji i podwojenie
mediany czasu przezycia. Wykazano tez, ze
u pewnej czesci chorych, u ktdrych udato sie
uzyskac remisje, a pézniej przeprowadzié
transplantacje szpiku, szansa na wyleczenie
moZze siegac 60 proc., co w tej grupie na-
zwatbym wartoscig rewolucyjng — mowil
prof. Sebastian Giebel. - Inne leki, w przy-
padku ktorych tez czekamy na decyzje re-
fundacyjne, to gemtuzumab ozogamycyny,
ktéry u chorych z korzystniejszym profilem
pozwala zwigkszyc szanse na wyleczenie
do ok. 80 proc., a takze wenetoklaks, ktory
w skojarzeniu z azacytydyng jest stosowany
u chorych niekwalifikujgcych sig do inten-
sywnej chemioterapii i tez stwarza szanse
na wyleczenie czesci pacjentow. A zatem
pole do poprawy jest. Nie spodziewam sie,
Zeby te nowe formy leczenia mogly nagle
doprowadzic do petnej wyleczalnosci ostrej
biataczki szpikowej, ale na pewno zwiekszg
odsetek pacjentow, ktorych jestesmy w sta-
nie uratowac. W odniesieniu do pozosta-
tych nowotworow uktadu krwiotwérczego
mamy sytuacje duzo bardziej komfortowg
i pragne podzigkowal panu ministrowi Mit-
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tukasz Szmulski:
Wyzwaniem jest
przywracenie produkcji
substancji czynnych

nie tylko w Polsce, ale byc moze takze

w Europie, zeby rzeczywiscie poprawito
sig bezpieczenstwo lekowe na wspélnym
rynku unijnym

kowskiemu, bo ostatnig listg refundacyjng
z 1 maja, na ktdrej pojawily si¢ absolutnie
topowe technologie, sprawit nam naprawde
olbrzymig rados¢ - zakonczyl prof. Seba-
stian Giebel.

Polityka lekowa a profilaktyka
onkologiczna

Dzigki profilaktyce onkologicznej wielu
ludziom leki zwyczajnie nie beda potrzeb-
ne. Wszyscy to wiemy: lepiej zapobiegac
niz leczy¢. A jakie sg efekty? Czy konczy
si¢ tylko na stowach? - Polityka lekowa
i bezpieczetistwo lekowe to bardzo wazne
tematy. Zeby jednak caly ten tasicuch byt
szezelny, zeby dojs¢ do efektu widocznego
dla pacjenta, ktory otrzymat juz diagnoze
choroby onkologicznej czy jakiejkolwiek
innej, potrzebnych jest jeszcze wiele ele-
mentow. Chodzi o wsparcie psychologiczne,
rehabilitacje, dostep do wyrobow medycz-
nych w trakcie terapii, a wczesniej oczy-
wiscie diagnostyke. No i wspomniane juz
dzis partnerstwo pacjent - lekarz — przy-
pomniata Krystyna Wechmann z Federacji
Stowarzyszen Amazonki, prezes Polskiej
Koalicji Pacjentéw Onkologicznych. - My-
sle, ze wigkszos¢ tych elementow lepiej lub
gorzej juz funkcjonuje, natomiast part-
nerstwo na linii pacjent - lekarz jeszcze
wymaga poprawy. Przed nami takze popra-
wa profilaktyki. Zeby skutecznie leczy¢ pa-
cjentow, trzeba ich diagnozowad na wcze-
snym etapie choroby. Niestety w naszym
kraju marnie to wyglgda. Od lat nie udaje
nam sig zaliczy¢ profilaktyki do dziatan
efektywnych. Przed 30 laty, gdy sama za-
chorowatam, rak piersi byt tematem tabu.
Nikt nie chciat ze mng o tym rozmawiac.
A przeciez rozmowa z pacjentem i przeka-
zanie mu wiedzy sq niezwykle istotne, by
mégt sam zadbac o swoje zdrowie — pod-
kredlita. Dodata, ze $rednia europejska to
93 zachorowania na 100 tys. pacjentéw,
aunas 130 na 100 tys. Z badan wynika, ze
az 14 tys. zachorowan na raka piersi w Pol-
sce moglibysmy zapobiec.

- Profilaktyka pierwotna jest niezbedna.
Mysle, ze moje pokolenie jest juz pod tym
wzgledem stracone, ale miodziez, ktéra
dzis zdobywa wiedze... tu nie ma juz wat-
pliwosci — dodata Krystyna Wechmann. Jej
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Ny Krystyna Wechmann:
/2020 Drzez pewien
okres wstrzymano badania
A& profilaktyczne i potem
probowano to nadrobic. | pig¢ osrodkdw
wykonato az 0 17 proc. wiecej badan niz
wszystkie osrodki w Polsce w 2019 .
To jednak kropla w morzu potrzeb

zdaniem edukacje i profilaktyke antyno-
wotworowa nalezy jak najszybciej wpro-
wadzi¢ do szkol. - Oczywiscie w zakresie
profilaktyki duzo si¢ dzieje. Ministerstwo
proponuje program profilaktyczny dla 0séb
powyzej 40. roku zycia, nie jest on jednak
moim zdaniem réwnie efektywny jak Naro-
dowy Program Zwalczania Choréb Nowo-
tworowych czy Narodowa Strategia Onko-
logiczna. Jesli chodzi o profilaktyke, ciggle
jestesmy zagubieni, nie ma mechanizmu,
ktory pozwolitby nam zauwazyc wigkszg
zgtaszalnos¢ na przyktad na badania mam-
mograficzne - wyjasnila.

A przeciez mozna to zrobi¢, o czym $wiad-
czy chociazby poréwnanie zgtaszalnosci
na badania profilaktyczne w 2019 r. i pod
koniec pandemii. - W 2020 r. przez pe-
wien okres wstrzymano badania profilak-
tyczne i potem prébowano to nadrobic.
I piec¢ osrodkow, miedzy innymi w Siedlcach
i w Suwatkach, wykonato az o 12 proc.
wiecej badat niz wszystkie osrodki w Pol-
sce w 2019 r. To jednak kropla w morzu
potrzeb, dlatego wprowadzenie skutecznych
mechanizmow w profilaktyce jest konieczne
- zaznaczyla Krystyna Wechmann.

- My jako pacjenci i inne grupy dziatajgce
w tym zakresie przy Narodowym Fundu-
szu Zdrowia, w tym niedawno powstata
rada pacjentéw przy ministrze zdrowia,
bedziemy mocno akcentowad problem
dziatan profilaktycznych. Koszty leczenia
sq przeciez duzo wyzsze niz profilaktyki.
Lekow na listach refundowanych jest dzis
duzo wiecej niz kilka lat temu, jednak to
wczesne wykrycie choroby jest najwaz-
niejsze. Chcemy, by wiedza spoleczeristwa
byta na tyle duza, zeby pozwalala zadbac
0 zdrowie. Jezeli nie mamy mechanizmow,
o ktérych powiedziatam, to warto wresz-
cie zobowigzad wrecz spoteczeristwo, tak
jak w medycynie pracy, do obowigzko-
wych bada#, wprowadzic testy, np. na
HCYV, szczepienia dziewczynek przeciwko
HPV. To sq elementy szalenie wazne, ktdre
w przysztosci mogq sie przefozy¢ na weze-
sniejszg wykrywalnos¢ nowotworéw i na
ich skuteczniejsze leczenie. Moze si¢ docze-
kam, ze pod tym wzgledem nie bedziemy
w ogonie Europy - podsumowala Krystyna
Wechmann. .



