Wymogi stawiane lekom a ich finansowanie
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Lata 80. XX wieku przyniosty rozwdj nowej
dyscypliny — farmakoekonomiki (pharmaco-
economics). Badania farmakoekonomiczne
wprowadzity nowy, ekonomiczny aspekt
do badan nad stosowaniem lekéw. Korzystny
wynik analizy farmakoekonomicznej oraz

: ; : ) ) W Polsce system oceny lekéw oraz procesy decyzyj-
odpowiednie relacje miedzy kosztami ne w zakresie refundacji wykazywaly w ostatnich

a rezultatami stosowania leku coraz czesciej 15 latach duzg stabilno$¢, a przez dhuzsza czes$¢ tego

t i3 dla firm f t h kolei okresu nawet stagnacj¢. Nie dokonano zasadniczych
>tanowig dia Tirm farmaceutycznycn Kol€jng ., ;,, procedur, a lata 1999-2007 to prawie calkowi-

poprzeczke (fourth hurdle) do pokonania ty brak poszerzania list refundacyjnych o nowe, inno-
w drodze na rynek, obok udowodnienia wacyjne substancje czynne. Decyzje refundacyjne

; p 20 R RlaT prawdopodobnie byly wstrzymywane z dwéch zasad-
bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci leku niczych powodéw:

(Paul & Trueman, 2001). Poprzeczka ta ma ¢ obawy, ze masowe wprowadzenie nowych prepara-
charakter ekonomiczny, a jej pokonanie tow na listy spowpduje niekontrolowany wzrost wy-
. . .. . datkéw na te leki,
najczesciej  jest wymagane podczas obawy decydentéw, ze selektywne wprowadzenie
wprowadzania leku do refundacji. niektérych nowych lekéw spowoduje oskarzenia
o korupcije.
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Potrzeba zmian

W tej sytuacji nalezy uznal, ze wprowadzony
w Polsce na poczatku lat 90. XX wieku system re-
fundacji lekéw oraz ich oceny zwigzanej z wprowa-
dzaniem na listy refundacyjne wyczerpal swoje
mozliwosci. Powodowal on, Ze pacjenci pozbawiani
byli w systemowy sposéb dostepu do nowoczesnych
lekéw. Nalezy zatem poszukiwad takich metod oce-
ny lekéw, ktére umozliwialyby podejmowanie de-
cyzji refundacyjnych, a przy tym gwarantowaly
bezpieczefistwo finansowe systemu ochrony zdro-
wia, zwigkszanie mozliwosci leczniczych systemu
oraz pelna transparentno$¢ procedur. Cechy te wy-
daja si¢ kluczowe w podejmowaniu decyzji refunda-
cyjnych.
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sza od rynku aptecznego. Poniewaz tempo wzrostu
sprzedazy lekéw do szpitali byto mniejsze niz sprzedazy
poprzez apteki otwarte, réznica wartosci tych rynkéw
dalej sie powiekszata; o ile w 1996 r. rynek szpitalny byt
czterokrotnie mniejszy niz rynek apteczny, w 2005 r.
roznica ta byla juz prawie sze$ciokrotna. Mozna przewi-
dywad, ze dalsze zwigkszenie sprzedazy lekéw Rp bedzie
mialo miejsce gléwnie poprzez zwigkszenie dystrybugji
aptecznej, w mniejszym za$ stopniu szpitalnej (ryc. 1.).
Warto$¢ sprzedazy lekéw Rp poprzez apteki otwarte
zwickszyla si¢ w  cenach biezacych w la-
tach 1996-2005 4,4-krotnie. Proporcje wartosci sprze-
dazy lekéw generycznych do oryginalnych w tym okre-
sie nie ulegaly wiekszym zmianom. W roku 1996 leki
oryginalne stanowily 37 proc., a generyczne 63 proc. ca-
tosci sprzedazy lekéw Rp w aptekach. W 2005 r. pro-
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Ryc. 1. Wartos¢ sprzedazy lekéw Rp w Polsce w latach 1996-2005 (ceny hurtowe

netto w ztotych) (Zzrodto: IMS Health)

Zasady dobrej gospodarki lekami

Wsr6d uczestnikéw systemu opieki zdrowotnej
zwieksza sie zainteresowanie zasadami dobrej gospo-
darki lekami i polityka refundacyjno-cenowa. Glow-
nym powodem tego zainteresowania sg rosnace kosz-
ty opieki zdrowotnej i ich cze$§¢ w postaci wydatkdw
na leki. Do debat na ten temat wlaczaja si¢ rzady
i ubezpieczyciele z jednej, a producenci i dystrybuto-
rzy lekéw z drugiej strony.

Wzrost mimo stagnacji

Wydatki na leki w Polsce w ciggu ostatnich 10 lat
(miedzy 1996 a 2005 rokiem) znacznie zwiekszyly sie.
Rynek lekéw wydawanych na podstawie recepty lekar-
skiej (Ieki Rp), zwigkszyl sic w tym czasie przeszlo czte-
rokrotnie — z ok. 2,76 mld zt do 11,3 mld zI. Dotyczy-
lo to zaréwno lekéw Rp dystrybuowanych poprzez
apteki ogdélnodostepne, jak i szpitale, przy czym wartosé
rynku szpitalnego lekéw Rp zawsze byta znacznie mniej-
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porcje te wyniosly odpowiednio 41 i 59 proc. Wzrost
sprzedazy lekéw generycznych byl przy tym bardziej
stabilny niz lekéw oryginalnych. O ile w ciggu ostat-
nich 10 lat sprzedaz lekéw generycznych zwigkszala sie
nieprzerwanie, w przypadku lekéw oryginalnych ten-
dencja ta ulegta wahnieciu w roku 2004.

Maniejszy wzrost sprzedazy w poréwnaniu z rynkiem
lekéw Rp, zanotowano w kategorii lekéw o statusie re-
jestracyjnym Lz, czyli lekow przeznaczonych wylacznie
do stosowania w lecznictwie zamknietym. W la-
tach 1996-2005 warto$¢ tego rynku zwiekszyla sie
tylko trzykrotnie — z 598 mln zt do 1 mld 708 mln zL.

Dynamike podobna do rynku lekéw Lz wykazat ry-
nek lekéw dostepnych bez recepty (OTC). Jego war-
to§¢ w latach 1996-2005 zwiekszyla sie takze trzy-
krotnie, z poziomu ok. 1 mld zt do 2,9 mld zt
Przy tym warto$¢ lekéw OTC sprzedawanych do szpi-
tali w tym czasie prawie nie ulegla zmianie, a jej udzial
procentowy w sprzedazy rynku lekéw OTC spadt
w badanym okresie z poziomu 3,4 do 1,2 proc.
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Ryc. 2. Udziat pacjentéw w kosztach lekéw refundowanych
nabywanych w aptekach otwartych (zrédto: IMS Health)

Wiecej na refundowane

W kategorii lekéw refundowanych, z definicji wyda-
wanych na recepte, w latach 2000-2005 odnotowano
zwigkszenie wartosci sprzedazy z ok. 7,20 mld zt w ro-
ku 2000 do ok. 9,88 mld zt w 2005 r. Wzrost ten, w ce-
nach biezacych o 37 proc., byl zatem podobny do wzro-
stu calego rynku aptecznego. Udzial pacjentéw w tych
wydatkach poczatkowo zmniejszat sie z 42 proc. w ro-
ku 2000 do 36 proc. w roku 2003, by pdézniej zwiekszy¢
sie do ok. 39 proc. w roku 2005. Oznacza to, ze od 2003
r. malaly doplaty ze srodkéw publicznych do lekéw re-
fundowanych, a tym samym zakres ochrony pacjentéw
przed skutkami chorowania ulegl zmniejszeniu. Nalezy
jednak zaznaczy(, ze niektére leki stosowane ambulato-
ryjnie, chociaz nie sg umieszczone w wykazach refunda-
cyjnych i nie sa objete powyzszymi zestawieniami, to
jednak sa finansowane ze $rodkéw publicznych. Odby-
wa sie to w ramach tzw. programéw terapeutycznych
(lekowych) Narodowego Funduszu Zdrowia. Srodki fi-
nansowe przeznaczone na ich realizacje znajdujg sie po-
za kategorig kosztow refundacji lekéw, umieszczone sa
w budzecie lecznictwa szpitalnego, nawet jezeli dany
program dotyczy leczenia pacjentéw w trybie ambu-
latoryjnym.

1) Wsparciem dla powszechnego
obecnie sposobu podejmowania
decyzji refundacyjnych moze by¢
wykorzystanie nowego wcigz
narzedzia, jakim jest ocena
farmakoekonomiczna )
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Na tle Europy

Nominalna warto$¢ sprzedazy lekéw aptecznych
Rp w Polsce jest zblizona do sprzedazy w takich kra-
jach, jak Portugalia, Szwecja lub Belgia, mimo ze sg
maja one znacznie mniejsza liczbe obywateli.
Wsrod 23 badanych przez IMS krajéw Unii Europej-
skiej w roku 2005 najwieksza warto$ciowo sprzedaz
odnotowano na rynku niemieckim (21,5 mld euro)
i francuskim (19,7 mld euro). Polski rynek apteczny
lekéw Rp osiagnat w 2005 r. warto$¢ 2,4 mld euro, co
stanowito ok. 2,5 proc. tacznej sprzedazy tego typu le-
kéw w tych krajach.

Najwyzsze wydatki na apteczne leki Rp na osobe
ponosza mieszkancy Francji, Luksemburga i Szwecji
(odpowiednio 326 euro, 307 euro, 286 euro/oso-
be/rok). Polska znalazta sie w tej konkurencji
na czwartym miejscu od kofica (63 euro), przed Litwa
(62 euro), Estonia (59 euro) i Lotwa (35 euro). Srednie
wydatki na jednego obywatela analizowanych krajéow
wyniosty 213 euro. Wydatki na apteczne leki Rp
w przeliczeniu na jednego mieszkarnica Polski stanowi-
ly wigc zaledwie 19 proc. wydatkéw przypadajacych
na jednego Francuza i 29 proc. wydatkéw przypadajg-
cych na statystycznego Europejczyka. Jednoczes$nie
wydatki per capita w Polsce, a takze na Litwie i w Es-
tonii byly prawie dwukrotnie wyzsze niz na Lotwie,
ktéra wydaje najmniej w tej kategorii wydatkdéw.

Mato, a jednak duzo

Wydatki na leki osiagaly w Polsce prawie 30 proc.
(2004 r.) wydatkéw ogétem na ochrone zdrowia i od-
setek ten nalezal do najwyzszych wséréd krajow
OECD. Srednia dla OECD wyniosta 17,6 proc. i tyl-
ko Stowacja wydawata wigcej niz Polska, podczas gdy
takie kraje, jak Luksemburg, Dania i Norwegia wyda-
waly na leki ponizej 10 proc. wydatkéw catkowitych.
Wytlumaczeniem dla tak duzego udziatu kosztéow le-
kéw w wydatkach na opieke zdrowotna w Polsce sa
relatywnie male ogdlne naktady na ochron¢ zdrowia
i male koszty pracy w poréwnaniu z kosztami pracy
pracownikéw ochrony zdrowia w pozostalych krajach
OECD. Jednoczesnie ceny lekéw w duzej czesci usta-
lane sg na poziomie poréwnywalnym z krajami wyso-
ko rozwinigtymi i sa wysokie w stosunku do kosztéw
pracy. Nie bez znaczenia jest takze fakt, ze pochodza-
ce ze $rodkéw publicznych wydatki na leki nie sa limi-
towane, w przeciwienstwie do wydatkow na wiekszos¢
innych $wiadczen. Z tego powodu kontrola wzrostu
konsumpcji lekéw jest mniejsza, niz wigkszosci $wiad-
czen zdrowotnych.

Warto$ci nominalne wydatkow na leki, w wysoko-
$ci 121 dolaréw na rok na obywatela (2004 r.), plasu-
ja jednak Polske blisko konca listy rankingowej. Nie-
co mniej od Polakéw wydaja na leki Czesi
i Meksykanie, podczas gdy obywatele pozostalych

czerwiec 5/2009



800

700

600

w1
o
o

[dolarow]
N
8

w
o
o

200

100—

Meksyk
Holandia
Australia

Grecja
Belgia
Portugalia
Dania
Irlandia
Finlandia

Hiszpania
Luksemburg
Japonia
Norwegia
Szwajcaria
Islandia

Ryc. 3. Wydatki catkowite na leki na osobe w roku 2004 (lub ostatnie dostepne), w dolarach USA, wg przelicznika kursu

wymiany (zrédto: OECD Health Data 2006)

krajow OECD wydaja wigcej — Niemcy ok. cztero-
krotnie, a Francuzi i Amerykanie sze$ciokrotnie—sied-
miokrotnie wiecej. W tym kontekscie odsetek, jaki
stanowia wydatki na leki w wydatkach catkowitych
na opieke zdrowotna, odczytuje si¢ juz inaczej.

Kwestia samooceny

Konsumpcja lekéw, zasadniczo bedaca pochodna
stanu zdrowia, w pewnym stopniu zalezy takze od wo-

li i decyzji danej osoby oraz od indywidualnych pogla-
déw na temat wlasnego stanu zdrowia. Analizujac da-
ne OECD mozna zauwazy(¢, ze konsumenci i pacjenci
w Polsce bardzo duzo wydaja na preparaty OTC, czy-
li kupowane w wiekszosci bez konsultacji z lekarzem.
Na leki Rp w Polsce przeznacza si¢ ok. 53 proc. wy-
datk6éw na leki, pozostale 47 proc. na leki i preparaty
OTC. W wiekszosci pozostatych panstw OECD wy-
datki na leki na recept¢ wynosza ponad 80 proc.,
a tylko kilkanascie procent wydawane jest na leki bez

100

Ryc. 4. Odsetek wydatkow na leki na recepte w wydatkach na leki ogotem (zrodto: OECD 2006)
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1) Wydatki na leki osiggaty w Polsce
prawie 30 proc. (2004 r.) wydatkoéw
ogbtem na ochrone zdrowia

i odsetek ten nalezat

do najwyzszych wsrdd krajow
OECD M

recepty. Taki obraz w innym $wietle stawia poprzed-
nio omawiane liczby, w szczegélnosci dotyczace wy-
datkéw na leki i ich odsetka w catkowitych wydatkach
na ochrong zdrowia. Na podstawie tych danych moz-
na uznal, ze Polacy szczegélnie czesto siggaja po leki
o mniejszej wadze i znaczeniu dla zdrowia. Mozna roz-
wazaé, na ile te zakupy wynikaja z rzeczywistej po-
trzeby, za$ na ile kreowane sa przez mody i nieracjo-
nalne trendy, powodujac niekiedy wigcej szkdéd niz
korzysci.

Duzo, ale tanio

Wedtug danych IMS Poland (2000), pod koniec de-
kady lat 90. XX wieku Polska znajdowala si¢ na
2. miejscu w Europie, po Francji, pod wzgledem liczby
opakowan konsumowanych rocznie lekéw w przelicze-
niu na mieszkanca (30 opakowan) oraz zajmowata
17. miejsce pod wzgledem wartosci konsumpcji w prze-
liczeniu na mieszkanca. W zestawieniu z poprzednimi
danymi mozna sformulowaé wniosek, ze na tle innych
krajéw europejskich stosunkowo duze ilosci lekéw sa
w Polsce konsumowane za stosunkowo nieduza kwote.
Relatywnie duza czg$¢ tych nakladéw jest przy tym re-
zultatem indywidualnych decyzji pacjentéw.

W badaniach koordynowanych przez Czapinskie-
go i Panka (2006), dotyczacych warunkéw i jakosci
zycia Polakéw, 33 proc. ankietowanych gospodarstw
domowych przyznalo, ze w roku 2004 zabraklo im

1) Konsumpcja lekdw w pewnym
stopniu zalezy takze od woli i decyzji
danej osoby oraz od indywidualnych
pogladdéw na temat wtasnego stanu
zdrowia )
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pieniedzy na realizacje recept lub wykupienie zaleca-
nych lekéw. Polowa 0s6b w tej grupie ostatecznie nie
skorzystata z lekdw, przy czym odsetek ten byl naj-
wyzszy w podgrupie rencistow (70%), a wiec w jed-
nej z najbardziej schorowanych populacji. Poza tym
z zakupu lekéw czesto rezygnowali mieszkanicy ma-
lych miast i wsi. Zakup lekéw, obok ustug denty-
stycznych, byl tym rodzajem $wiadczen, z ktérych
rezygnowano najcze$ciej. Dla poréwnania z leczenia
szpitalnego zrezygnowalo jedynie 2 proc. oséb. Wy-
datki gospodarstw domowych na leki zwigkszyly sie
w latach 20052006 o 6 proc. i ponosilo je 92 proc.
gospodarstw domowych korzystajacych z opieki
zdrowotnej. Przecietnie najwigcej na leki wydaly go-
spodarstwa rencistow i emerytéw, jednorodzinne go-
spodarstwa bez dzieci i gospodarstwa oséb pracuja-
cych na whasny rachunek.

Puchnacy balon

Zwigkszajace si¢ wydatki na leki stanowia wyzwa-
nie nie tylko w Polsce. Wydaje si¢, ze przyczyny tych
wzrostow sa na tyle trwale, ze odwrdcenie obecnych
trendéw w przewidywalnej przysztosci bedzie niemoz-
liwe. Spowodowane sa one (Wtodarczyk 1996, Ioan-
nides-Demos i wsp. 2002, Bochenek 2001):
¢ inflacjg cenowa,

° zastepowaniem starszych i zwykle tanszych metod
leczenia metodami nowocze$niejszymi, lecz jedno-
cze$nie drozszymi,

° rosnaca liczba dostgpnych interwencji farmakolo-
gicznych zwlaszcza w przypadku schorzen przewle-
ktych, takich jak osteoporoza lub hiperlipidemia,

® wypieraniem innych metod leczenia przez leki, kt6-
rych stosowanie okazuje si¢ bardziej optacalne (efek-
tywne kosztowo),

¢ zwigkszeniem populacji oséb starszych, ktorzy cze-
$ciej wymagaja ztozonego leczenia farmakologiczne-
80,

* rosngcymi oczekiwaniami spolecznymi wobec syste-
mu opieki zdrowotnej, wynikajacymi z coraz szer-
szego dostepu do informacji.

Jonsson (1994), ktéry badal przyczyny zwiekszenia
wydatkéw na leki w Szwecji w latach 1974-1993
wskazal m.in. na nastepujace czynniki stymulujace
ten wzrost:

* zwickszenie liczby przepisywanych lekéw,

* zastepowanie lekow tanszych drozszymi,

* pojawianie si¢ nowych lekéw w tych obszarach tera-
peutycznych, w ktérych dotad nie istnialy metody
farmakoterapii,

* sprzedaz lekéw generycznych w nowych opakowa-
niach o zmienionej liczbie jednostek dawkowania.
Koszty konsumpcji lekéw moga rosnaé wowczas,

gdy zwickszaja sie ceny lekéw, zwicksza sie liczba

uzytkowanych lekéw albo tez zmienia si¢ ich asorty-
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ment (Kanavos 2001). Starzenie sie populacji powo-
duje, ze popyt na leki i ich konsumpcja zwigkszaja si¢
w tempie przekraczajacym tempo przyrostu ludnosci,
a wystepuje nawet przy ujemnym przyro$cie popula-
¢ji. Z tego powodu nalezy przypuszczal, ze wydatki
na leki roslyby takze przy niezmieniajacych si¢ cenach
lekéw. Jednak ceny lekéw rosng i dotyczy to gléwnie
kategorii lekéw nowo wprowadzanych na rynek. Ist-
nieje tez tendencja do zmiany asortymentu uzytkowa-
nych lek6éw, pojawia si¢ coraz wigcej lekéw nowocze-
snych, a jednoczes$nie drozszych.

Nalezy zatem bra¢ pod uwage scenariusz, w kto-
rym podobnie jak wydatki na ochrone zdrowia 0gé-
tem, tak wydatki na leki beda zwigkszaly si¢ w kolej-
nych latach i dekadach, za$§ sektor farmaceutyczny,
wytworczy 1 dystrybucyjny bedzie odgrywad coraz
wazniejszg role w gospodarkach narodowych.

Rola ocen technologii medycznych

Wsparciem dla powszechnego obecnie sposobu po-
dejmowania decyzji refundacyjnych moze by¢ wyko-
rzystanie nowego wciaz narzedzia, jakim jest ocena
farmakoekonomiczna lub szerzej — ocena technologii
medycznych w odniesieniu do lekéw. Jak zadne inne
narzedzie zarzadzania lekami, oceny farmakoekono-
miczne wykorzystuja zaréwno informacje dotyczace
kosztéw, jak i rezultatéw stosowania lekéw. Nadmie-
ni¢ przy tym nalezy, ze analizy farmakoekonomiczne
mozna zaliczy¢ do ocen technologii medycznych
(HTA), za$ stosowanie lekéw mozna okresli¢ jako je-
den z rodzajéw technologii medycznych.

Coraz wiecej krajow wykorzystuje analizy farma-
koekonomiczne w procesach decyzyjnych zwigza-
nych z refundacjg lub ustalaniem cen lekéw, chot
w poszczegblnych krajach jest to zaawansowane
w roznym stopniu (Kanavos 2001). W Finlandii
od roku 1998 takie badania sa obowiazkowe
przy wnioskowaniu o ustalenie ceny dla lekéw zawie-
rajacych nowg substancj¢ medyczna, za§ Mossialos
i wsp. (2004) uznali ten kraj za jedyny sposréd kra-
jow cztonkowskich Unii Europejskiej, w ktérym po-
lityka cenowa i refundacyjna w pelni opiera si¢
na danych ekonomicznych dotyczacych danej terapii
lekowej. We Wiloszech i w Holandii wyniki analiz
farmakoekonomicznych wykorzystuje si¢ przy decy-
zjach dotyczacych wybranych rodzajéow lekéw.
W Danii wyniki takie przedkladane sa dla celow re-
fundacyjnych nieobowiazkowo. W Irlandii i we
Francji sa obowigzkowa cze$cig dokumentacji przed-
ktadanej w celach refundacyjnych. W Szwecji sa
z kolei niezbedne w celu uzasadnienia ceny leku in-
nowacyjnego. Takze w Portugalii i Stanach Zjedno-
czonych analizy takie sg wykorzystywane przy podej-
mowaniu decyzji refundacyjnych.

W Wielkiej Brytanii analizy farmakoekonomiczne
wykorzystuje National Institute for Health and Clini-
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1) Zakupy lekéw wynikaja czesto nie
z rzeczywistej potrzeby, kreowane
sgq przez mody i nieracjonalne
trendy, powodujac niekiedy wiecej
szkod niz korzysci 1)

cal Excellence (NICE), opracowujacy rekomendacje
dla brytyjskiego systemu opieki zdrowotnej. Ostatnio
pojawiaja sie jednak opinie (Mossialos i wsp. 2004), ze
dzialalno§¢ NICE paradoksalnie przyczynila sig
w ostatnich latach do zwigkszenia nie za$§ zmniejszenia
kosztéw leczenia farmakologicznego. Ma to by¢ zwia-
zane z niezaleznoscig NICE od instytucji rzadowych fi-
nansujacych opieke zdrowotna w Wielkiej Brytanii
oraz brakiem uwzgledniania tego, czy system opieki
zdrowotnej jest w stanie finansowa¢ metody leczenia
poddawane analizom.

Agencja Oceny Technologii Medycznych, ktéra roz-

poczeta dzialalno$¢ na poczatku 2006 r., juz zdazyla
zmieni¢ obraz polskiej polityki lekowej. Od 2007 r. Ra-
da Konsultacyjna AOTM regularnie wydaje rekomen-
dacje dotyczace finansowania z publicznych srodkéw fi-
nansowych kolejnych technologii medycznych, wsréd
ktérych przewazajacy udzial maja whasnie rechnologie le-
kowe. W duzej mierze sa to wiec rekomendacje dotycza-
ce finansowania lekow. Dziatalnos¢ AOTM wprowadzi-
ta dlugo oczekiwany i dotkliwie brakujacy element
oceny farmakoekonomicznej w podejmowaniu decyzji
dotyczacych refundacji lekéw. Instytucjonalne zakorze-
nienie oceny technologii medycznych i farmakoekono-
miki w Polsce stanowi realizacje wizji lepszego, bardziej
racjonalnego systemu opieki zdrowotnej oraz opiera si¢
bezposrednio na opracowaniu Nizankowskiego (2005),
w ktorym okreSlone zostaly podstawowe zalozenia
funkcjonowania polskiej instytucji rzadowej zajmujacej
si¢ oceng technologii medycznych m
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