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Madry wybér oznacza rozwage

i odpowiedzialnos¢ za skutecznosé

i bezpieczenstwo danego leku, ale powinien
takze uwzgledniac realne koszty terapii

i mozliwosci alternatywnego leczenia.

Jako lekarz od kilkunastu lat zajmujacy sie leczeniem
chorych z nadcisnieniem ptucnym z niepokojem Sledze
powstanie ekspansywnego i bardzo kosztownego progra-
mu lekowego dotyczacego leczenia nadcisnienia ptucnego
w naszym kraju. Nie mam watpliwosci, ze taki program jest
potrzebny, ale w obecnym ksztatcie obarczony jest wieloma
zbyt kosztownymi rozwigzaniami, zdaje sie dyskryminowac
inne leki uznane jako skuteczne i zdecydowanie tansze.

Trudno uznac za sukces programu w kategoriach medycz-
no-ekonomicznych, kiedy po lek najdrozszy, jakim jest Bosen-
tan, mozna siegnat od zaraz, a jednoczesnie dostep do lekéw
nieporownywalnie tanszych, a réwnie skutecznych, jak np.
Sildenafil, jest wyjatkowo utrudniony, a w przypadku taniego
generycznego odpowiednika wrecz niemozliwy.

Wady obecnego programu lekowego terapii nadcisnie-
nia ptucnego:

1. Brak dostepnosci Sildenafilu jako leku pierwszego wybo-
ru w leczeniu wiekszosci postaci nadcisnienia ptucnego,
w tym takze jego postaci najtanszej, generycznej, takze
poprzez wybor dawki, ktéra a priori dyskwalifikuje lek ge-
neryczny — tanszy, réwnie bezpieczny i skuteczny.

2. tatwosé witaczania chorych do leczenia Bosentanem jako
lekiem pierwszego wyboru, zamiast lekiem drugiego wy-
boru — lekiem najdrozszym w programie, skutecznym, ale
niepozbawionym objawéw ubocznych, o czym informo-
walismy kardiologéw, zwtaszcza u chorych z zespotem
Eisenmengera.

3. Nadmierny, prawie niekontrolowany rozwoj osrodkéw
wigczajacych chorych do programu lekowego, podczas
gdy w 61-milionowej Wielkiej Brytanii to tylko 10 osrod-
kéw, bardzo rygorystycznie podchodzacych do kwalifi-

kacji, takze z uwzglednieniem skutecznosci medyczno-
-ekonomicznej i otwarciem na leki tahsze, generyczne.

4. Brak w obecnym programie mozliwosci pomocy w tera-
pii lekowe] tafnszym i dostepnym (takze generycznym)
Sildenafilem chorym z wysokim nadciénieniem ptucnym,
zdyskwalifikowanych do transplantacji serca. Terapia Sil-
denafilem po uptywie kilku miesiecy daje szanse 30-40%
chorym na obnizenie nadcisnienia ptucnego i kwalifikacje
do transplantacji serca. Obecnie chorzy w Polsce takiej
mozliwosci nie maja.

5. Niedostateczne informowanie chorych, ze docelowym le-
czeniem chorych z nieodwracalnym nadcisnieniem ptuc-
nym jest transplantacja ptuc i brak umieszczania tych
chorych na listach transplantacyjnych.

6. Prowadzenie niekomercyjnych rejestrow skutecznosci
leczenia i efektywnosci medyczno-ekonomicznej progra-
moéw lekowych, zwtaszcza tych najbardziej kosztownych.

Eksperci zajmujacy sie chorymi z wysokim i czesto nieod-
wracalnym nadcisnieniem ptucnym w kraju nie maja watpli-
wosci, ze dobrze sie stato, ze taki program w Polsce powstat
i ze jest potrzebny. Jednak nie majg takze watpliwosci, ze
w obecnej formule jest on obarczony licznymi mankamenta-
mi, ktére powinny zostaé szybko naprawione. W rezultacie,
nie wystarcza np. srodkdéw na operacje wad zastawkowych
serca, na programy ratowania chorych pozaustrojowym utle-
nowaniem krwi (ang. extracorporeal membrane oxygenation
— ECMO) u dorostych, na transplantacje narzadéw, na nowa-
torskie formy leczenia chorych najtrudniejszych — zabieg prze-
zskérnego wszczepiania zastawki aortalnej (ang. transcatheter
aortic valve implantation —TAVI), przeznaczyniowa implantacja
zastawki ptucnej (ang. pulmonary artery valve transvascular
implantation — PAVTI), przezskérna redukcja niedomykalnosci
zastawki mitralnej metoda Mitra-Clip®. W naszym kraju nadal
zbyt wiele wydaje sie na programy lekowe, ignorujac dostep-
ne leki tansze, generyczne. Wielce niepokoi bardzo duzy wi-
doczny przyrost wydatkéw na leki kazdego roku.

Do dyskusji w tej sprawie zaprositem wspétpracujacych
z nami ekspertéw z innych krajow Europy. Dlatego z przy-
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JAKOSC | KOSZTY W MEDYCYNIE

Tab. 1. Zalecenia odnosnie do lekéw i zabiegéw terapeutycznych w nadciénieniu ptucnym w zaleznosci od klasy czynnosciowej WHO

Masnahme WHO FC I WHO FC Il WHO FC IV
Kalzium-Antagonisten I-Ct |-t -
Endothelin-Rezeptor-Antagonisten Ambrisentan I-A I-A lla-C
Bosentan I-A I-A lla-C
Sitaxentan lla-C I-A lla-C
Phosphodiesterase-5-inhibitoren Sildenafil I-A I-A lla-C
Tadalafil I-B I-B lla-C
Prostanoide Beraprost - lIb-B -
Epoprostenol (IV) - I-A I-A
Iloprost (inhaliert) - I-A lla-C
lloprost (IV) - lla-C lla-C
Treprostinil (sc) - I-B lla-C
Treprostinil (IV) - lla-C lla-C
Treprostinil (inhaliert)? - I-B lla-C
Primare Kombinationstherapie - - lla-C
Sequentielle Kombinationstherapie - I-C I-C
Ballonatrioseptostomie - I-C I-C
Lungentransplantation - I-C I-C

1~ tylko u chorych z pozytywym testem odpowiedzi naczyniowej; 2 — decyzja Komisji Europejskiej (EMA) dotychczas nie zostata podjeta.

Tab. Il. Leki oficjalnie dopuszczone do leczenia nadcisnienia ptucnego w zaleznosci od kraju

Behandlung Kraj Etiologia WHO FC
Kalzium-Antagonisten - - -
Ambrisentan USA, Canada, EU PAH 1-11-1V
Bosentan! EU PAH -1l
USA, Canada PAH 1-11-1vV
Sitaxentan EU PAH i
Sildenafil USA, Canada PAH 1-11-1V
EU PAH 11-1
Tadalafil USA PAH 1-11-1vV
EU PAH 1I-1
Beraprost? Japan, Korea PAH H-11-1v
Epoprostenol (IV)3 EU PAH 1n-1v
lloprost (inhaliert) EU IPAH 1l
USA PAH -1v
lloprost (V) Neuseeland IPAH, PAH-CTD, CTEPH -1V
Treprostinil (sc) USA PAH [1-111-1V
Canada PAH n-1v
EU4 IPAH 1
Treprostinil (1IV) USA> PAH [1-111-1V
Treprostinil (inhaliert)? USA PAH Il

I— specyfikacja rowniez w nadcisnieniu ptucnym przy przeciekach wrodzonych i zespole Eisenmengera; 2 — niedopuszczony w Europie; > — epoprostenol nie zostat
dopuszczony przez Komisje Europejskg (EMA), a jedynie w poszczegdlnych krajach (nie w Niemczech) przez komisje panstwowe; 4 — treprostinil nie zostat w Europie
dopuszczony centralnie przez Komisje EMA, ale jest dopuszczony we Frangji i niektérych innych krajach przez poszczegélne komisje paristwowe ; °—w przypadku
nietolerancji przy podaniu podskérnym.

jemnoscia, w naszym grudniowym zeszycie ,Kardiochirur- — wybitnego kardiologa, lidera programu niewydolnosci
gii i Torakochirurgii Polskiej” przedstawiamy interesujg- serca w Klinice Kardiochirurgii Uniwersytetu w Hanowerze
cy punkt widzenia doc. dra hab. n. med. Krzysztofa Bary —w ktérym to dzieli sie z nami wtasnym doswiadczeniem,

Kardiochirurgia i Torakochirurgia Polska 2010; 7 (4) 467



Program terapeutyczny nadcisnienia ptucnego

Tab. lll. Zalecenia odnosnie do terapii poczatkowej

Initiale Therapie

Empfehlungs-Evidenzgrad WHO FC Il WHO FC Il WHO FC IV
I-A Ambrisentan Ambrisentan, Bosentan, Epoprostenol i.v.
Bosentan Sitaxentan, Sildenafil,
Sildenafil Epoprostenol i.v., lloprost inh.
I-B Tadalafil Tadalafil, Treprostinil s.c., inh.
lla-C Sitaxentan lloprost i.v., Treprostinil i.v. Ambrisentan, Bosentan, Sitaxentan, Sildenafil,

Tadalafil, lloprost inh., i.v.,
Treprostinil s.c., i.v,, inh., primare Kombitherapie

IIb-B Beraprost

ukazujac, jak funkcjonuje podobny program w takim za- téw potrafimy poprawi¢ istniejacy program, usuwajac jego
moznym kraju, jakim sga Niemcy. Wierze, ze sitami eksper- wady. Czekajg na to nasi chorzy, ale i my — leczacy.
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