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ZasadnosS¢ stosowania sztywnej granicy optacalnosci w Polsce
Linia zycia
— sto tysiecy ztotych

Czy mozna wyliczy¢, ile kosztuje ludzkie zycie? Okazuje si, ze

Karolina Skoéra

nie tylko mozna, ale i trzeba. Popyt na ustugi medyczne jest
w praktyce nieograniczony. W jaki sposéb panstwo polskie regu-
luje podaz? Jak wyliczono linie zycia na 100 tys. zt? Prezentuje-
my artykut Karoliny Skory, dyrektora zarzadzajacego Fundacji

Watch Health Care.

Z punktu widzenia ekonomiki
zdrowia choroby mozna podzieli¢
na wystepujace powszechnie, rzadkie
i ultrarzadkie. Kwestia zapewnienia
sprawiedliwego podziatu ograniczo-
nych funduszy na ochrone zdrowia
rodzi wiele pytaf, m.in. czy leki sie-
roce (stosowane w chorobach rzadkich
i ultrarzadkich) lub technologie sto-
sowane w stanach terminalnych (end-
of-life treatment) zastuguja na szcze-
goblne traktowanie, a jesli tak, to czy
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na pewno wszystkie te produkty po-
winny stanowi¢ priorytet przy podej-
mowaniu decyzji refundacyjnych
przez panistwa czlonkowskie UE.

Podejscie utylitarne

W polityce refundacyjnej proces
decyzyjny moze by¢ ksztaltowany
przez podejécie utylitarne badz ega-
litarne. Celem pierwszego jest ,,naj-
wieksze szcze$cie najwiekszej liczby
ludzi”, natomiast drugie cechuje zasa-

da calkowitej réwno$ci warunkéw
zycia oraz praw ludzi. Podejscie uty-
litarne jest zalecane przy podejmo-
waniu decyzji refundacyjnych doty-
czacych produktéw leczniczych
stosowanych w chorobach powszech-
nie wystepujacych. Zgodnie z nim
decyzje refundacyjne dotyczace nowo
wprowadzanych na rynek technolo-
gii medycznych powinny by¢ podej-
mowane z uwzglednieniem oceny
efektywnoéci kosztowej terapii wzgle-
dem dostepnych opcji postepowania
i w odniesieniu do tzw. progu opta-
calno$ci. W wypadku technologii sto-
sowanych w chorobach powszechnych
ocena warto$ciujaca dokonywana jest
z uwzglednieniem progu optacalno-
$ci okreslonego w ustawie refunda-
cyjnej w Polsce jako trzykrotnos¢
PKB na osobe za 1 QALY (obecnie
wynosi on niewiele ponad 100 tys. z}).

Podejscie egalitarne

Podejécie egalitarne jest zas$ zale-
cane w wypadku technologii medycz-
nych stosowanych w niewielkich gru-
pach pacjentéw (choroby rzadkie
oraz end-of-life treatment). Decyzje
cenowe i refundacyjne réwniez opie-
raja sie na wynikach oceny techno-
logii medycznych. Istotne jest jednak,
ze ustalajac ceny zwykle bardzo
kosztownych produktéw leczniczych,
nalezy uwzgledni¢ oczywista nie-
mozno$¢ osiagniecia stosunku koszt/
efekt ponizej progu optacalnosci.

Sztywny prog

Niestety, w nowej ustawie refun-
dacyjnej nie przewidziano oddzielnego
trybu ani dla technologii stosowanych
w fazie schytkowej zycia, ani dla te-
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rapii choréb rzadkich — takie czynniki
nie s3 w polskim prawie brane pod
uwage. Ustawa refundacyjna zosta-
ta napisana wylacznie w duchu uty-
litarnym, co jest oczywistym btedem
i niezgodnoscig z zasadami racjonal-
nego systemu ochrony zdrowia (ev:-
dence based health care — EBHC).

W Polsce zostal $cisle zdefinio-
wany prég oplacalnosci, od ktérego
stosowania nie dopuszcza sie od-
stepstw, CO W znaczacy sposob ogra-
nicza mozliwo$¢ refundacji lekéw
ze statusem orphan (leki sieroce) czy
end-of-life treatment. Wiekszo$¢ tech-
nologii stosowanych w chorobach
rzadkich i ultrarzadkich oraz w sta-
nach terminalnych ze wzgledu na wy-
soka cene nie moze bowiem osiggnaé
stosunku koszt/efekt ponizej pro-
gu oplacalnosci. Podejscie utylitarne
narzucone nowg ustawa refunda-
cyjna nalezy uznac za blad nie tylko
pod wzgledem merytorycznym (przy-
ktadem jest Wielka Brytania i pod-
stawy merytoryczne do odejscia od
oceny uwzgledniajacej prég opla-
calnosci w wypadku technologii
ultrasierocych oraz w stanach termi-
nalnych) i etycznym, lecz takze poli-
tycznym i spolecznym, gdyz naru-
sza zasady sprawiedliwego podziatu
pieniedzy publicznych na ochrone
zdrowia.

Utrudnianie dostepu

Brak regulacji prawnych umozli-
wiajacych zastosowanie w Polsce po-
dejscia egalitarnego do lekéw siero-
cych czy end-of-life treatment przy
podejmowaniu decyzji refundacyjno-
-cenowych utrudnia pacjentom dostep
do czesto skutecznych i bezpiecznych
produktéw leczniczych, ktére sta-
nowig jedyna opcje terapeutyczna
w danym wskazaniu. Ponadto sztyw-
ny prog oplacalnosci a priori wyklu-
cza z zakresu pozytywnych decyzji
refundacyjnych wigkszo$¢ innowa-
cyjnych lekéw onkologicznych.
W onkologii optacalno$¢ nie powin-
na by¢ gléwnym kryterium refun-
dacyjno-cenowym, a w przypadku
niewielkiej liczebnie populacji cho-
rych w ogéle nalezy odstapi¢ od
podejscia utylitarnego.
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W Wielkiej Brytanii zostal zde-
finiowany prég optacalnosci lekéw
stosowanych w chorobach powszech-
nych, przy czym jest on bardzo ela-
styczny. Nie jest tez zalecane §ciste
jego przestrzeganie w wypadku le-
kéw ultrasierocych oraz stosowa-
nych w celu wydluzenia przezycia
u chorych w stanie terminalnym.
Oceniajac leki sieroce, powinno sie
rozwazy¢ wprowadzenie oddziel-
nych regul decyzyjnych (np. odmien-
nego zakresu warto$ci ICER uzna-
wanej za ,oplacalng”). Okazuje sie
bowiem, ze przy obecnych cenach
orientacyjne wartosci ICER dla pro-
duktéw ultrasierocych wynosza od
200 tys. do 300 tys. funtéw za
QALY (co oznacza, ze sg 10-krotnie
wyzsze od progéw optacalnosci).
Dlatego tez NICE nie zaleca stoso-

cowej fazie zycia, zwickszajace dhu-
gos§¢ zycia i spelniajace inne wyzej
wymienione warunki, mogg by¢ re-
komendowane do stosowania nawet
wtedy, gdy ich wspélczynnik efek-
tywnosci kosztdw przekracza usta-
lony prég. Ponadto NICE sugeruje
rozwazenie szczegdlnego podejscia do
stosowania QALY w ocenie jakosci
Zycia pacjentéw w stanie terminalnym
poprzez zalozenie, ze jakos¢ ich zycia
jest taka jak u 0s6b zdrowych w tym
samym wieku.

Chorzy szczegblnie
pokrzywdzeni

Problematyka powszechnego do-
stepu do kosztownych, sierocych
produktéw leczniczych wiaze sie
z uwarunkowaniami systemowymi
i finansowymi oraz z regulacjami

13 W ustawie refundacyjnej nie przewidziano
oddzielnego trybu ani dla technologii
stosowanych w fazie schytkowej zycia,
ani dla terapii chor6b rzadkich 1)

wania sztywnych progéw oplacal-

nosci w brytyjskim systemie opieki

zdrowotnej (NHS). NICE zdalo sobie
réwniez sprawe z ograniczen stoso-
wania sztywnego progu oplacalnosci

w wypadku terapii stosowanej

w schytkowej fazie zycia. Przewidu-

je sie szczegblne podejscie do oceny

technologii medycznej, jesli spelnia
ona nastepujace warunki:

* leczenie jest przeznaczone dla
pacjentéw z przewidywang dtu-
goscia zycia ponizej 24 miesiecy;

* udowodniono, ze technologia
medyczna przedhuza zycie przy-
najmniej o 3 dodatkowe miesiace;

* nie ma refundowanej technologii
medycznej, ktéra dawataby podob-
ne korzysci;

* terapia jest zarejestrowana i/lub
stosowana w malej liczebnie popu-
lacji pacjentéw.

NICE uwaza, ze w niektérych sy-
tuacjach terapie stosowane w kofi-

prawnymi. Leki stosowane w tera-
pii choréb rzadkich i w schytkowej
fazie zycia sg drogie i zdecydowana
wiekszo$¢ pacjentéw nie jest w sta-
nie pokry¢ ich wysokich kosztéw.
Ograniczenie dostepu do nowych
i skutecznych lekéw z powodéw
ekonomicznych niesie wiec ze soba
negatywne konsekwencje, do kt6-
rych nalezy progresja choroby
i w konsekwencji zagrozenie zycia.
Z wymienionych przyczyn w wy-
padku lekéw stosowanych w cho-
robach rzadkich i ultrarzadkich
oraz end-of-life treatment decyzja
refundacyjna powinna by¢ podej-
mowana z uwzglednieniem tzw. po-
dejicia egalitarnego. Na nieszczescie,
w Polsce niekt6rzy chorzy sa i beda
szczegblnie pokrzywdzeni dopéty,
dopdki w ustawie refundacyjnej nie
zostanie zapewnione podejscie ega-
litarne do szczeg6lnych §wiadczen
zdrowotnych. m
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