ROK 2021 MUSI BYC
PRZELOMOWY W LECZENIU
NIEWYDOLNOSCI SERCA

Niewydolnosc¢ serca to jedno z najwazniejszych wyzwan zdrowotnych
w naszym kraju. Na $wiecie okreslana jest juz mianem pandemii. Co jest
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priorytetem w dazeniu do poprawy rokowania pacjentow z niewydolnoscig
serca w perspektywie krotkoterminowej i dtugoterminowej? Temu problemowi
poswiecony byt panel Choroby cywilizacyjne — niewydolno$¢ serca jako
pandemia XXI w. podczas konferencji Priorytety w Ochronie Zdrowia 2021.

nie tylko w Polsce, ale i na §wiecie. W grudniu

2020 r. zostat opublikowany raport , Niewydol-
no$¢ serca w Polsce”, ktéry powstal z inicjatywy orga-
nizacji pacjenckich dziatajacych w obszarze kardiologii
oraz przy wsparciu licznych towarzystw i autorytetéw
naukowych. Organizacje te uznaly, ze poprawa opieki
nad chorymi z niewydolnoscig serca jest najpilniejsza
niezaspokojona potrzebg zdrowotng w obszarze kardio-
logii, ktéra wymaga natychmiastowej uwagi Minister-
stwa Zdrowia i platnika publicznego.

N iewydolno$¢ serca jest bardzo duzym problemem

TYLKO ROZWIAZANIA SYSTEMOWE

POPRAWIA SYTUACIJE

— Ponad 1,2 min Polakiw ma rozpoznang niewydolnos¢
serca. Zgony z jej powodu sq na pierwszym miejscu w naszym
kraju. Ich liczba si¢ zwigksza, przy czym zwigkszajq sig
rowniez naklady na leczenie. W ostatnich 5 latach wzrosty
one 0 125 proc. — do 1,6 mld zt na samo leczenie, zwykle
szpitalne — poinformowal prof. Adam Witkowski, kie-
rownik Kliniki Kardiologii i Angiologii Interwencyjnej
Narodowego Instytutu Kardiologii, prezes Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (PTK).
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Zwickszenie naktadéw nie przynosi wiec oczeki-
wanych efektéw. Profesor Witkowski uwaza, ze tylko
rozwigzania systemowe moga poprawié sytuacj¢ pa-
gjentéw z niewydolnoscia serca. Pojedyncze dzialania
jej nie zmienia.

— Pandemia koronawirusa spowodowala, ze natozyly
sig dwie pandemie, poniewaz choroby sercowo-naczyniowe,
w tym niewydolnos¢ serca, rowniez sq pandemiq. W ten
$poséb mamy do czynienia z czyms, co nazywa sig syndeniq
— synergistycznym natozeniem si¢ pandemii. Odbywa sig to
kosztem diagnostyki i leczenia chordb sercowo-naczyniowych.
Abstrabujac od leczenia farmakologicznego, rewaskulary-
zacji, ktira jest bardzo wazna u chorych na niewydolnos¢
serca, poniewaz wigkszos¢ z nich ma chorobg wiencowyg i na
7ej te rozwija sig niewydolnos¢ serca, ogromne znaczenie ma
systemowe podejscie — wyjasnil prof. Witkowski. — Manzy
za duzo hospitalizacyi, a wiemy, Ze im czgstsze hospitalizace,
tym paradoksalnie wigksze ryzyko zgonu pacjenta z niewy-
dolnosciq serca. Nie ma jeszcze dobrze zorganizowanej opieki
Jednodniowej. Powinny by¢ na wigkszq skalg organizowane
oddzialy jednodniowej hospitalizacii, w ktirych przy za-
ostrzenin cech niewydolnosci serca mozna pacjentowi szybko
pomdc. Chorzy nie sq uczeni samooceny, nie ma pielggniarek
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dr n. med. Marta Katuzna-Oleksy, Klinika Kardiologii Uniwersytetu Medycznego

w Poznaniu, prezes Polskiego Stowarzyszenia Osdb z Niewydolnoscig Serca

Joanna Parkitna, dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji

Maciej Mitkowski, wiceminister zdrowia

prof. dr hab. n. med. Adam Witkowski, kierownik Kliniki Kardiologii i Angiologii
Interwencyjnej Narodowego Instytutu Kardiologii w Warszawie, prezes Polskiego

Towarzystwa Kardiologicznego

dr hab. n. med. Cezary Kepka, prof. NIKard, zastepca dyrektora Narodowego Instytutu

Kardiologii ds. nauki

Srodowiskowych, ktire moglyby sig nimi zajgc. Systemowo
ten problem jest wigc Zle rozwigzany i dlatego mamy tak
wysokq Smiertelnosé mimo stale wzrastajgcych nakladiow na
leczenie — dodal.

Dlatego PTK tak bardzo zalezy na uruchomieniu
programu KONS, czyli Koordynowanej Opieki nad
Pacjentem z Niewydolnoscia Serca, ktérego wprowa-
dzenie stanelo pod znakiem zapytania po ogloszeniu
pilotazu sieci kardiologicznej. Profesor Witkowski
przypomnial, ze PTK od 3 lat o to zabiega. Wszystko
byto na dobrej drodze, zeby pilotaz programu zostal
wprowadzony w czerwcu ubieglego roku, ale pandemia
COVID-19 pokrzyzowala plany.

— Cheemy wprowadzi¢ KONS, poniewaz w sposib sys-
temowy podchodzi on do diagnostyki i leczenia chorych
na niewydolnos¢ serca, a przewidziane w nim dziatania
sq ukierunkowane na opiekg ambulatoryjng, samooceng
chorego, oddzialy hospitalizacji jednodniowej, wigksze za-
angazowanie lekarzy rodzinnych i ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. W centrach doskonatosci hospitalizowani
byliby tylko chorzy, ktirym mozna pomdic jedynie w sposib
bardziej radykalny, wykonujqc operacie, wszczepiajagc pompy
wspomagajace pracg serca, wykonujqc zabieg przezskirnego

styczen-luty 1-2/2021

zalozenia zapinki na zastawkg mitralng — przedstawit
zatozenia KONS prof. Witkowski.

PILOTAZ KRAJOWE)J SIECI KARDIOLOGICZNE)

TYLKO DLA MAZOWSZA

Srodowisko kardiologiczne duze nadzieje poktada
réwniez w krajowej sieci kardiologicznej i Narodowym
Programie Choréb Uktadu Krazenia. Te rozwiazania
systemowe na pewno poprawilyby sytuacje chorych na
niewydolno$¢ serca.

— Inicjatywg realizowang przez Narodowy Instytut
Kardiologii na zlecenie Ministerstwa Zdrowia jest pilotazo-
wa stec kardiologiczna, ktdra bedzie obejmowad w szczegilny
sposib chorych na niewydolnos¢ serca. Zatozenia sieci zostaly
juz przedstawione Ministerstwn Zdrowia i sq na etapie
uzgodnien. Sqdze, ze w nagblizszym czasie ruszy pilotaz, na
poczatek w jednym lub kilku wojewidztwach. Opiecka ambu-
latoryjna 1 szpitalna bedzie jednym z waznych elementiw tej
sieci. Narodowy Program Choréb Ukladu Krgzenia zostal
natomiast zaprojektowany na najblizsze 10 lat. Bedzie
wwzglednial rowniez potrzeby chorych na niewydolnos¢ serca —
zapewnit dr hab. Cezary Kepka, prof. NIKard, zastepca
dyrektora Narodowego Instytutu Kardiologii ds. nauki. »
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Niespelna miesiac po konferencji Priorytety w Ochro-
nie Zdrowia 2021, w Swiatowym Dniu Chorego — 11 lu-
tego, minister zdrowia Adam Niedzielski i premier
Mateusz Morawiecki oglosili pilotaz Krajowej Sieci
Kardiologicznej dla wojewédztwa mazowieckiego na
okres 1,5 roku.

— Rok 2021 musi byc¢ przetomowy w leczeniu niewy-
dolnosci serca, pontewaz sytuacja jest bardzo powazna,
a problem nalezy do najistotniejszych w kardiologii. W kilkn
innych dziedzinach, jak chochy leczenie zawaliw w ostrej
Jazie czy opieka ambulatoryjna nad pacjentami po zawale,
odnieslismy sukcesy i mamy przetarte szlaki, czyli przygoto-
wany system. A tylko system i wspotpraca migdzy osrodkami
specialistycznymi a podstawowg opiekq zdrowotng, tym
pierwszym filtrem, pozwoli zapanowal nad pandemiq nie-
wydolnosci serca — skomentowal prof. Kepka.

— Niewydolnos¢ serca to ostatni etap wielu chorib kar-
diologicznych, dlatego musimy zrobic wszystko, zeby pacjenci
nie doszli do tego etapu — zauwazyta dr Marta Katuzna-
-Oleksy z Kliniki Kardiologii Uniwersytetu Medyczne-
go w Poznaniu, prezes Polskiego Stowarzyszenia Os6b
z Niewydolnoscia Serca.

Zdaniem wiceministra zdrowia Macieja Mitkow-
skiego Polska w zakresie leczenia niewydolno$ci serca

DANE Z RAPORTU
+NIEWYDOLNOSC SERCA W POLSCE"

Co dziesigty zgon w Polsce w 2018 r. byt spowodowany niewydolnoscig serca.
Co roku umiera ok. 140 tys. chorych na niewydolnosc serca. Oznacza to, ze
co godzine umiera 16 0séb z tym schorzeniem. W 2018 r. byto ono bezpo-

Srednig przyczyna 41 tys. zgondw w Polsce.

W tym samym roku czestos$¢ hospitalizacji w naszym kraju byta najwyzsza
sposréd cztonkdw Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)
i ponad 2,5 razy przekraczata przecietna dla tej grupy krajéw. Wskaznik
hospitalizacji na 100 tys. mieszkaricow w krajach OECD wynidst $rednio

ok. 228, podczas gdy w Polsce 594.

taczne koszty niewydolnosci serca w Polsce wyniosty 6,2 mld zt, czyli

0,3 proc. PKB.

Opicka nad pacjentem z takg jednostkg chorobowg, jak
niewydolnos¢ serca, moze by¢ finansowana na podstawie
wskaznikow efekrywnosci leczenia — dodal wiceminister.

NOWOCZESNA FARMAKOTERAPIA

O UDOKUMENTOWANEJ SKUTECZNOSCI,

CZYLI FLOZYNY

Zdaniem dr Marty Kaluznej-Oleksy postepowanie
z pacjentem z niewydolnoscig serca powinno si¢ opieraé
na dwoch filarach — opiece koordynowanej potaczonej
z optymalna farmakoterapia, najlepsza, jaka mozna
uzyskal, rekomendowana przez ekspertéw. Ostatnie
zalecenia sa jednoznaczne: flozyny, dotychczas stoso-
wane wylacznie w cukrzycy, moga przynies¢ korzysci
chorym na niewydolno$¢ serca.

W $wietle najnowszych badan flozyny okazuja sig
znakomitg opcja dla pacjentéw z niewydolnoscia serca
i obnizona frakcja wyrzutows lewej komory, réwniez
bez cukrzycy.

— Staramy sig, aby polscy chorzy na niewydolnos¢ serca
mieli taki sam dostgp do tej nowoczesnej tevapii jak chorzy
z innych krajow Unii Europejskiej. Kandydatem do leczenia
[lozyng jest pacjent z niewydolnosciq serca z obnizong frak-
¢ja wyrzutowg lewej komory, ktory mimo stosowania stan-
dardowej terapii refundowanej, czyli
beta-blokerdw, inbibitordw konwertazy
angiotensyny (ACEI) (lub antagoni-
stow receptora dla angiotensyny (ARB)
przy nietolerancii ACEI) i ewentualnie
antagonistow receptora mineralokorty-
koidowego (MRA), nadal ma objawy
w zakresie klasy czynnosciowej NYHA
I do IV. Tv jest grupa osob, ktire od-
niostyby korzysci z wigczenia dodatko-
wego leczenia flozynami — wyjasnita
dr Katluzna-Oleksy.

Ekspertka dodata, ze w tej po-
pulacji jest grupa chorych, ktérzy
takiego leczenia nie bedg tolerowad,

ma odwrécony zakres realizacji §wiadczefi zdrowot-
nych. — Pacjent jest leczony dobrze i skutecznie w lecznictwie
szpitalmym, nie ma tez problemu z dostaniem si¢ do szpitala,
Jednak im nizszy poziom opiekz, tym jest gorzej. Podstawowa
opieka zdrowotna i specjalistyka sq zbyt mato wykorzystywa-
ne, co skutkiuje bardzo duzym odsetkiem hospitalizaci. Przy
dobrej 1 skutecznej terapii w trybie ambulatoryjnym chory na
niewydolnosé sevca moze byc leczomy przez wiele lat. Jesli cho-
dzi 0 farmakoterapig, poza jednym lekiem praktycznie wszyst-
kie sq dostgpne — powiedzial wiceminister Mitkowski.
Przypomnial, ze niezaleznie od przygotowan pilo-
tazowej sieci kardiologicznej od pazdziernika wcho-
dzg zmiany przepiséw dotyczace podstawowej opieki
zdrowotnej, ktéra bedzie finansowana w zaleznosci od
efektéw leczenia. — To jeden z bardzo istotnych elementiw.
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wiec terapie nalezaloby dobierad in-
dywidualnie. Wydaje sie, ze docelo-
wa populacja chorych na niewydolnos¢ serca, u ktérych
mozna by zastosowac flozyne, to ok. 150 tys. os6b.

— Liczymy na to, Ze po przemysleniach, dyskusjach i ana-
lizach eksperckich wszystkie zainteresowane strony dojdg do
porozumienia i chorzy na niewydolnosé serca — chod moze nie
tak duza populacia — bedg mieli dostgp do refundowanych
flozyn, a konkretnie dapagliflozyny, bo na razie tylko ona ma
takie wskazanie — wyrazita nadzieje dr Kaluzna-Oleksy.

Profesor Adam Witkowski podkreslil, ze dapa-
gliflozyna jest wyjatkowym lekiem, poniewaz obniza
$miertelnos$¢ catkowitg, co jest rzadkie, zwlaszcza
wsréd lekéw stosowanych w niewydolnosci serca. To
jest najtwardszy z twardych punktéw kofcowych, jakie
sa wyznaczane w badaniach. Rzadko badaczom udaje
si¢ wykazad, ze lek obniza $miertelno$¢ catkowita.
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NOTA REDAKCYJNA
Negatywna rekomendacja prezesa AOTMIT w kontrze do jednogtos$nie
pozytywnego stanowiska ekspertéw Rady Przejrzystosci AOTMIT dla
refundacji nowoczesnej terapii w niewydolnosci serca

Prezes AOTMIT 17 lutego opubli-
kowat negatywng rekomendacje
w sprawie refundacji dapagliflozyny
w niewydolnosci serca, ktdra stoi
w kontrze do jednoznacznie po-
zytywnego stanowiska wydanego
jednogtosnie przez ekspertdw Rady
Przejrzystosci AOTMIT, w ktérej
sktad wchodzg réwniez kardiolodzy.
W dokumencie Rady Przejrzystosci
AOTMIT czytamy:

Skutecznosc kliniczna i uzytecznosc
kosztowa uzasadniajg refundacje
leku we wnioskowanym wskazaniu.
Dobrej jakoscirandomizowane pro-
by kliniczne i ich metaanalizy wska-
zujg na skutecznosc wnioskowanej
technologii w zmniejszeniu ryzyka
powaznych zdarzeri sercowo-na-
czyniowych, hospitalizacji z powo-
du niewydolnosci serca i zgondw
sercowo-naczyniowych [odpowied-
nio 0 26%, 30% i18% — przypis red.].
Te efekty kliniczne dotyczg pacjen-

téw, ktdrzy wykorzystali wszystkie
opcje terapeutyczne.

W rekomendacji prezesa czytamy,
ze koszt dodatkowego roku zycia
w petnej jakosci przy zastosowaniu
dapagliflozyny wynosi 14 tys. zt i jest
11-krotnie nizszy niz obecny prog
efektywnosci kosztowej (155 tys. zt),
CO 0zNnacza W uproszczeniu, ze tyle
razy lek mogtby byc drozszy, a i tak
jego zastosowanie bytoby efektyw-
ne kosztowo.

Dla poréwnania — prezes AOTMIT
wydat pozytywna rekomendacja dla
leku sakubitryl/walsartan w 2016 r.
przy koszcie 103 tys. za dodatkowy
rok zycia w petnej jakosci przy ow-
czesnym progu 126 tys. zt. Minister-
stwo Zdrowia wydato negatywng
decyzje dla sakubitrylu, komuni-
kujac, ze dapagliflozyna jest wielo-
krotnie tansza, a rownie skuteczna.
Srodowisko pacjentow jest rozcza-
rowane decyzjg prezesa AOTMIT,

zwtaszcza ze od 6 lat czeka na re-
fundacje leku, gdy inne terapie juz
zawiodty. Ponadto leczenie niewy-
dolnosci serca jest jednym z czte-
rech priorytetéw w pilotazu sieci
kardiologicznej, o czym modwit na
konferencji prasowej w Aninie 11 lu-
tego premier Mateusz Morawiecki.
— Czujemy sie rozczarowani decy-
zjg AOTMIT, tym bardziej ze jako or-
ganizacja reprezentujqgca interesy
chorych z niewydolnoscig serca za-
wsze czynnie i z petnq otwartosciq
na dialog bierzemy udziat w dys-
kusjach, obradach, rozmowach
z decydentami. Poswiecamy swdj
czas, bo wiemy, ze mamy go coraz
mniej, a nowoczesna farmakote-
rapia moze skutecznie przedtuzyc
nasze zycie, poprawic¢ znacznie
jego jakosc i pomdc w uniknieciu
przedwczesnej Smierci i dramatu
naszych rodzin. Nie mozemy dtuzej
czekac — mowi Agnieszka Wotczen-
ko, prezes Ogdlnopolskiego Stowa-
rzyszenia Pacjentdw ze Schorzenia-
mi Serca i Naczyn EcoSerce.

KIEDY MOZNA SIE SPODZIEWAC

REFUNDACJI DAPAGLIFLOZYNY

— Dapagliflozyna jest jednym z obszarow, w ktirym bar-
dzo intensywnie dziatlajq wspitpracujacy ze mng analitycy
oceny technologii medycznych (health technology assessment
— HTA). Mam nadzieje, ze ten temat bedzie przedstawiony
podczas posiedzenia Rady Przejrzystosci w drugiej polowie
lutego. Przypomng, ze proces oceny wniosku refundacyjnego
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTM:T) podlega restrykcjom Kodeksu postgpowania
administracyjnego. Dlatego termin bedzie znany po tym, jak
wymienimy sig dokumentami z Ministerstwem Zdrowia,
podmiotem odpowiedzialnym. Wizystko jest na dobrej drodze,
aby dapagliflozyna stala sig przedmiotem posiedzenia Rady
Przejrzystosci 15 lutego badz tydzien piiniej — zapewnita
Joanna Parkitna, dyrektor Wydziatu Oceny Technologii
Medycznych AOTMIT.

— Podmiot odpowiedzialny ztozyl juz wniosek o refunda-
cje. Aktualnie jest on w ocenie AOTMiT. Nalezy dookreslic
populacie pacjentow z niewydolnosciq serca, ktorzy powinni
miel refundowang dapagliflozyng, poniewaz jest ona bardzo
szeroka, czyli praktycznie catkowita. Wiemy, ze nie kazdy
chory na niewydolnos¢ serca musi otrzymacd takie leczenie. Jest
szansa, ze w maju albo lipcu pierwsza flozyna bedzie refundo-
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wana w tym wskazanin. Widziatem wniosek refundacyjny,
moge si¢ domyslac, jaka bedzie ocena AOTMiT — pozytywna
pod warunkiem istotnego obnizenia ceny przez podmiot odpo-
wiedzialny — powiedzial wiceminister Mitkowski.

ROLA ORGANIZACIJI PACJENCKICH

NIE DO PRZECENIENIA

Organizacje pacjentéw w zakresie kardiologii dzia-
taja od niedawna, jednak przy zaangazowaniu eksper-
téw udalo im si¢ podja¢ wiele inicjatyw informacyjno-
-edukacyjnych, dzieki keérym specyfika niewydolnosci
serca stala sie niemal powszechnie znana.

— Srodowisko pacjentiw kardiologicznych zanwazylo,
ze tylko upominanie sig o dostrzezenie ich choroby, publicz-
ne zglaszanie potrzeb, domaganie sig nowych terapii moze
wskazad ekspertom i decydentom sciezki postgpowania, ktdre
spowodujq poprawg ich sytuacji zdrowotnej. Dlatego bardzo
dzigkuje wszystkim organizacjom kardiologicznym, ktire si¢
zrzeszyty w Porozumieniu Organizacji Kardiologiczmych —
Razem dla Serca. Mowigc jednym glosem, jestesmy w stanie
poprawic sytuacje pacjentow kardiologicznych, szczegilnie
dramatyczng sytuacje chorych na niewydolnos¢ serca — po-
wiedziata dr Katuzna-Oleksy. u

Iwona Kazimierska
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