PRIORITIES AND CHALLENGES IN POLISH AND EUROPEAN
DRUG POLICY

NA DRODZE DO IDEALNEGO
MODELU REFUNDACYIJNEGO

CO W POLSCE POWINNO SIE ZMIENIC, ZEBY SZYBCIE) WPROWADZAC
INNOWACYIJNE LEKI | TECHNOLOGIE MEDYCZNE? Na to pytanie starali sie
odpowiedzie¢ eksperci podczas panelu ,A dyby tak zmieni¢ perspektywe?

ldealna procedura refundacyjna pozwalajgca na leczenie zgodne

z wytycznymi medycznymi — oczami pacjentéw i lekarzy” na konferengji

,Priorities and challenges in Polish and European drug policy”

by opowiedzie¢ na pytanie,
Aczy istnieje idealny model

refundacyjny i co powinno
sie zmieni¢ w polskiej polityce leko-
wej, paneli$ci podjeli prébe oceny
sytuacji. Michat Bichta, wiceprezes
zarzadu Infarmy, dyrektor general-
ny Novartis Poland, zwrécit uwage,
ze w Polsce mamy ogromne potrze-
by, jesli chodzi o ochrone zdrowia.
Czesto poréwnujemy si¢ z UE 15
czy tez innymi krajami zachodni-
mi o ustabilizowanych systemach
ochrony zdrowia. Warto jednak
spojrze¢ na padstwa, ktére maja
podobng historie, aspiracje oraz
zblizone PKB. W Polsce wydajemy
0,5 proc. PKB na leki, kiedy w kra-
jach Europy Srodkowo-Wschodniej
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jest to ponad 1 proc. W ramach cato$ciowych wydat-
kéw zaledwie 0,3 proc. w Polsce stanowia nowoczesne
terapie (zarejestrowane po 2009 r.), kiedy np. w Stowa-
¢ji ten poziom siega 0,7—0,8 proc., czyli 2,5 razy wiecej.

Ekspert, powotujgc si¢ na raport Fundacji Alivia
z 2019 r., wyliczyt, ze z ponad 170 molekul, ktére
zostaly wprowadzone na rynki europejskie w latach
2015-2019, w Polsce sa dostepne zaledwie 42 (24 proc.).
W przypadku choréb rzadkich mowa o 13 proc. Nieco
lepiej wyglada sytuacja w onkologii, poniewaz mamy
dostepnych 37 proc. nowych czasteczek.

— Raport Fundacji Alivia mowt, ze na podstawie reko-
mendacji ESMO ze 130 molekut w Polsce refundowanych
Jest 00, z czego 29 1o terapie dostepne w petnym zakresie. To
pokazuge, jakg mamy lukg, jesli chodzi o jakos¢ leczenia —
przytacza wyniki analiz Michat Bichta.

Kierownik Kliniki Neurologii Uniwersytetu Me-
dycznego w Lublinie, prezes elekt Polskiego Towarzy-
stwa Neurologicznego prof. dr hab. n. med. Konrad
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Rejdak nie miat watpliwosci, ze system refundacyjny
wplywa na codzienng praktyke kliniczng. — Nie musimy
tworzy¢ wyidealizowanego swiata, poniewaz mamy realne
przyktady dobrych systemiw refundacyjnych. Oczywiscie
decyduje o tym poziom zamoznosci danego kraju, niemniej
w niektdrych paistwach europejskich niemal kazdy zareje-
strowany lek wehodzi na listy refundacyjne — méwil.

Innym waznym elementem, na kt6ry zwracal uwa-
ge neurolog, jest uwzglednianie charakterystyki leku
(ChPL) w zasadach refundacyjnych. Zaréwno refunda-
cja nowych czgsteczek, jak i dostepnosé dla mozliwie
najwickszej grupy nie grozi rozregulowaniem systemu.
— Mamy wiele preparatiw, ktire w riznych wskazaniach
dobieramy odpowiednio do potrzeb pacjentiw, wiec wprowa-
dzenie kolejnego rzadko zaburza rownowage ekonomiczng.
A jednoczesnie kazda nowa opcja stwarza szansg wyleczenia
dla pewnych grup pacjentiw — przekonywat prof. Konrad
Rejdak.

WYZNACZMY PRIORYTETY

I MONITORUJMY JAKOSC

— W Polsce w wielu obszarach stosowane sq leki zgodnie
z migdzynarodowymi wytycznymi. Ale przeciez nie jest tak,
ze w jakimkolwick kraju na swiecie w ramach refundacyi
wprowadzone sq wszystkie nowo rejestrowane czqsteczki —
zauwazyl Lukasz Szmulski, dyrektor Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia.

Stany Zjednoczone, czyli jeden z najbogatszych
krajéw na $wiecie, refunduja 80 proc. wszystkich in-
nowacyjnych terapii, na podobnym poziomie Niemcy,
ktére pod tym wzgledem sa wyjatkowym krajem na
mapie Europy. Do tego poziomu zbliza si¢ Krélestwo
Niderlandéw. Pozostate kraje rozwiniete osiagaja $red-
nio 50—70 proc.

— Nalezy zatozyc pewne priorytety w kolejnosci wdraza-
nia nowych technologii medyczmych. Skupmy na miejscach,
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MICHAL BICHTA
Przygladajqc sig efektywnym systemom
refundacyjnym, zanwazanry kilka
wspolnych elementow. Jednym z nich
Jest wspotpraca i pewien rodzaj
inkluzywnosct

gdzie sq najwigksze potrzeby, i prepa-
ratach, ktdre wnoszq znaczqcq wartos¢
kliniczng. Nie wszystkie zarejestro-
wane leki sq tymi, ktdrych pacjenci
potrzebujq najbardziej — méwil prof.
Adam Maciejczyk, dyrektor naczel-
ny Dolnoslaskiego Centrum Onko-
logii, prezes Polskiego Towarzystwa
Onkologicznego.

Eksperci byli zgodni, ze wpro-
wadzanie nowych terapii powinno
1$¢ w parze z monitorowaniem ja-
kosci i efektywnosci stosowanych
procedur medycznych. — Dobrym
przykladem z naszego podwirka jest »
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PROF. ADAM MACIEJCZYK
Skupnry na miejscach, gdzie sq
najwigksze potrzeby, i preparatach,
ktore wnoszq znaczgcg ™
wartos¢ kliniczng |

™

S

PROF. KONRAD REJDAK

Mamy wiele preparatow, ktore

w rgznych wskazaniach dobierany
odpowiednio do potrzeb pacjentow,
wige wprowadzenie kolejnego rzadko
zaburza rownowagg ekonomiczng

» program KOS Zawal, gdzie rzeczywi-
Scie wprowadzono value-based health-
care (VBH), czyli elementy myslenia
Jakosciowego o pacjencie 1 efektach kli-
nicznych — dodat Michal Bichta.

PRZYCZYNY

NIESPIESZNEJ REFUNDACIJI

Jako jedna z przyczyn poza-
finansowych, ktére wplywaja na
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ograniczenia refundacji najnowszych lekéw, Eukasz
Szmulski wymienit wymdg wystapienia przez produ-
centa leku z wnioskiem o refundacje. W przypadku
niektérych preparatéw nie ma zainteresowania ze strony
firm farmaceutycznych rozpoczeciem takiego procesu.

Panelisci rozwazali mozliwo$¢ zmiany prawa, tak
zeby minister zdrowia mial mozliwo$¢ wezwania produ-
centa do zlozenia wniosku refundacyjnego, czego dzisiaj
nie moze zrobi¢. Takie rozwigzanie funkcjonuje

juz w ramach ratunkowego dostepu do tech-

nologii lekowych (RDTL), wprowadza
go tez ustawa o Funduszu Medycznym.
Warunkiem jest uzyskanie pozytyw-
nej opinii AOTMIT dotyczacej da-
nego leku.

— Nie zawsze firmy odpowiadajg na
wezwanie ministra zdrowia, co nadal
blokuje wszczecie procesu refundacyjnego

7 dostep do tych terapii dla pacjentow. Nie

mozenry jednak nic wigcej zrobic, bo jesli

producent nie jest zainteresowany polskim ryn-

kiem, to nie mamy mozliwosci, zeby zmusic go do

dostarczenia leku. Myslg, ze twircy systemu refundacyjnego

wybrali najlepszq droge i innego rozwigzania nie widze —
méwit Eukasz Szmulski.

Ustawa o Funduszu Medycznym jest przyczétkiem,
w ramach ktérego Ministerstwo Zdrowia sprawdza,
na ile nowe zasady, w tym mozliwo$§¢ wezwania firmy
do zlozenia wniosku refundacyjnego, zdajg egzamin.
— Z niecierpliwosciq czekam na efekty ewaluacyi tych rozwig-
zan. Jesli okazq sig skuteczne, bedziemy starali sig implemen-
towac je do catego systemu — zapewnil Lukasz Szmulski.

Innym problemem, na ktéry zwracal uwage dy-
rektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji, jest
unikanie przez firmy farmaceutyczne instrumentéw
podziatlu ryzyka w systemie refundacji lekéw, zwlaszcza
odpowiedzialnosci za efekt kliniczny — platnik placi
tylko za tych pacjentéw, u ktérych leczenie okazalo
sie skuteczne. To réwniez bywa blokadg w rozmowach
miedzy resortem a producentami lekéw.

Wiceprezes Infarmy, ktéra skupia 25 innowacyj-
nych producentéw lekéw, przyznaje, ze z duza nadzieja
przyglada si¢ zmianom proponowanym przez resort
zdrowia. — Zgadzam sig, ze jesli cheemy rozmawiac o efek-
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W DEBACIE UCZESTNICZYLI:

Zdrowia

Michat Bichta — wiceprezes zarzadu Infarmy, dyrektor generalny Novartis Poland
Dorota Koryciriska — prezes Ogdlnopolskiej Federacji Onkologicznej

prof. dr hab. n. med. Adam Maciejczyk - dyrektor naczelny Dolnoslaskiego Centrum
Onkologii, prezes Polskiego Towarzystwa Onkologicznego

prof. dr hab. n. med. Konrad Rejdak — kierownik Kliniki Neurologii Uniwersytetu
Medycznego w Lublinie, prezes elekt Polskiego Towarzystwa Neurologicznego
tukasz Szmulski — dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa

Malina Wieczorek - prezes Fundacji SM - walcz o siebie
Monika Zamarlik - prezes Ogdélnopolskiej Federacji Organizacji Pomocy Dzieciom

i Mtodziezy Chorym na Cukrzyce

tach klinicznych, to musimy podzielic sig odpowiedzialnosciq.
Aby byl 1o larwiejsze, trzeba przejrzystych i systemowych
uregnlowan. Cieszg nas te, ktdre zostaly wprowadzone
w Funduszu Medycznym: zaangazowanie riznych stron,
mierzenie rzeczywistych efektow klinicznych orvaz przepisy,
ktdre majq promowac elementy dzielenia ryzyka. Potrzeba
wigcef takich rozwigzan — méwil Michal Bichta.

W Polsce system refundacyjny bywa droga pelna
barier, nie tylko kiedy walka toczy si¢ o wprowadzenie
nowej molekuly, ale tez w momencie potrzeby wycofa-
nia preparatu z systemu refundacyjnego. — Czes¢ lekdw
nie wymaga juz refundacji, ale firmy nie zglaszajq wniosku
0 ich wycofanie. Dotyczy to szczegdlnie preparatiw gene-
ryczmych, ktdre stracity zastosowanie albo sq przeznaczone
dla matej grupy pacjentow. Mysle, ze ndzial Ministerstwa
Zdrowia jako inicjatora zmian refundacyjnych ma glebokie
uzasadnienie — méwil prof. Konrad Rejdak.

PROGRAMY LEKOWE

Organizacje pacjenckie i klinicy$ci zwracali tez
uwage na ograniczenia stawiane przez warunki pro-
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DOROTA KORYCINSKA
Informacie o toczqcych sig
postgpowaniach 1 poziomie
zaawansowania prac powinny sig
ukazywac chociazby w ,,Biuletynie
Informacji Publiczne;”

graméw lekowych. Na przyktad
w stwardnieniu rozsianym dotyczy
to przechodzenia z pierwszej linii
leczenia do drugiej. Polscy pacjenci
muszg by¢ w znacznie gorszym sta-
nie zdrowia, zeby dosta¢ nowoczes-
ny lek, w poréwnaniu z chorymi
w innych krajach Unii Europejskiej.
To powoduje przekroczenie okna
terapeutycznego i trwale pogorsze-
nie stanu zdrowia.
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— Nowoczesne terapie sq juz wpro-
wadzane w miarg szybko, ale musiny
mied mozliwosé, by z nich korzystad —
moéwita Malina Wieczorek, prezes
Fundacji SM — walcz o siebie.

Lukasz Szmulski zaznaczyt, ze raz
ustalony program nie jest niezmien-
ny. Duza role¢ odgrywaja w nim
klinicy$ci i konsultanci krajowi,
z ktérymi Ministerstwo Zdrowia
konsultuje tres¢ programéw.

— Staramy sig, zeby programy byly
przyjazne dla pacjentow i efektywne.
Mamy jednak pewne zaszlosci zwig-
zane z funkcjonowaniem systemu re-
Jundacyjnego, ktire utrudniajq nam
prayspieszente tego procesu, jak chociazby
kazdorazowe uzgadnianie tresci progra-
mu lekowego z firmami, ktirych leki

MALINA WIECZOREK

Jestesmy duzym krajem europejskim
1 mie mozeny weigz mowic, ze
Jestesmy biedniejsi od innych

1 nie dajemy sobie rady
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w tym programie sig znajdujq, gdzie nie zawsze takg zgode
uzyskujemy — przyznal dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji i zapowiedzial zmiany w systemie
refundagji, ktére pozwola na szybsze modyfikacje pro-
graméw lekowych.

WSPOLPRACA NA WIELU POZIOMACH

Panelisci podkreslali role wspétpracy resortu zdro-
wia, klinicystéw, ekspertéw, organizacji pacjenckich
oraz firm farmaceutycznych. — Przygladajac si¢ efektyw-
nym systemom refundacyjnym w innych krajach, zanwazamy
kilka wspilnych elementow. Jednym z nich jest wspotpraca
1 pewien rodzaj inkluzywnosci. Tam platnik czy resort zdro-
wia jest elementem integrujqcym, a nie wylgcznie wydajgcym
decyzje — podkreslit Michal Bichta.

W Polsce organizacje pacjenckie sa aktywne, co
wynika wylacznie z ich inicjatywy. Brakuje natomiast
sformalizowanych rozwiazaf systemowych, ktére an-
gazowalyby pacjentéw w proces refundacji. Na przy-
ktad w Czechach od 2017 r. dziata kadencyjna rada
pacjentéw, ktdra poprzez grupy robocze uczestniczy
w procesie od identyfikacji potrzeb po monitorowanie
efektow. — Wazne jest usystematyzowanie wspitpracy i wpi-
sante jej w obowigzujqce procedury — méwit Michat Bichta.

Przedstawicielki organizacji pacjenckich podkreslaly,
ze w Polsce brakuje nie tylko uczestniczenia w tym proce-
sie, ale nawet przejrzystego postgpowania refundacyjnego.
A ich zdaniem pacjent jako gtéwny podmiot systemu
refundacji powinien wiedzie¢, jakie dyskusje i prace nad
wprowadzaniem nowych czasteczek sa prowadzone.
— Informacje o toczqcych sig postepowaniach i poziomie zaawan-
Sowania prac powinny sig ukazywac chociazby w ,,Biuletynie
Informacji Publicznej” — zauwazyta Dorota Korycifiska,
prezes Ogdlnopolskiej Federacji Onkologicznej.

Michat Bichta przekonywal, Ze postawienie pacjenta
w centrum systemu ochrony zdrowia angazuje go i po-
prawia compliance, co oplaca sie nie tylko pod wzgledem
zdrowotnym, lecz takze finansowym. Co roku ok.
6 mld zl jest marnowanych z powodu nieprzestrzegania
zaleceni lekarskich. Moze to wynikaé zaréwno z braku
zaangazowania, jak i niedostatecznej edukacji.

NIE OPLACA SIE LECZYC NIESKUTECZNIE

Eksperci zwracali uwage, ze przede wszystkim nie
oplaca sie leczy¢ nieskutecznie. W Polsce wcigz nie
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liczy sie kosztéw powiktan oraz kosztéw spolecznych
dla poszczegdlnych terapii.

— Dyrektor Fukasz Szmulski twierdzi, ze nie tylko Pol-
ski nie stad na refundowanie wszystkich lekiw, ale na swiecie
nie ma zadnego kraju, w ktorym tak sig dzieje. Odwricmy
tg tezg 1 zapytajmy, czy stac nas na to, zeby niektorych nie
refundowal — proponowalta Monika Zamarlik, prezes
Ogoélnopolskiej Federacji Organizacji Pomocy Dzie-
ciom i Mlodziezy Chorym na Cukrzyce.

W naszym kraju na cukrzyce choruje ok. 3 mln
pacjentéw, czyli 8 proc. populacji, i ta liczba wciaz ros-
nie. Tylko 47 proc. wydatkéw na pacjentéw z cukrzyca
stanowig koszty bezposrednio zwigzane z leczeniem
choroby, natomiast 53 proc. to wydatki, ktére generuja
powiktlania, w tym 80 tys. hospitalizacji rocznie. Na-
wet 30 tys. 0s6b co roku umiera z powodu cukrzycy.
Zdaniem Moniki Zamarlik nie mozna pomijaé réwniez
kosztéw spotecznych, w tym absencji w pracy, rent i za-
sitkéw. Okolo 50 proc. chorych na cukrzyce typu 1 oraz
40 proc. chorych na cukrzyce typu 2 zostaje osobami
niepelnosprawnymi.

— Gdybysmy odpowiednio wezesnie podjeli interwencye,
zapewnili dostgp do nowoczesnego leczenia, to byd moze w du-
zej czesci udatoby sig unikngé powiklan i zgondw. Dlatego
na aspekry ekonomiczne nalezy spojrzec szerzej niz tylko
przez pryzmat wydatkiw NFZ — postulowala Monika
Zamarlik.

Przyktadem, jak nowoczesne leczenie przektada sie
na zyski dla budzetu panstwa, jest wprowadzenie no-
woczesnego systemu monitorowania glikemii u dzieci.
To rozwigzanie pozwala rodzicowi zdalnie kontro-
lowaé stan dziecka i znacznie utatwia nauczycielom
opieke nad uczniem z cukrzyca. Zdarza sie, ze dzieci
z cukrzycg typu 1 maja problemy z dostaniem si¢ do
przedszkola i szkoly, poniewaz placéwki nie sa w stanie
zapewni¢ im prawidlowej opieki. W tej sytuacji rodzic
czesto rezygnuje z pracy i otrzymuje od padstwa $wiad-
czenie pielegnacyjne, ktére rocznie wynosi $rednio
prawie 24 tys. zI na osobe. Jesli dziecko ma system mo-
nitorowania lub system skanowania glikemii i rodzic
moze kontrolowaé cukrzyce zdalnie, czesto godzi prace
zawodowa z opieka nad nim. Zarabia, ptaci podatki,
nie korzysta z zasitku. Jak wyliczyta Monika Zamar-
lik, system monitorowania glikemii obcigza pafstwo
na poziomie 5 tys. zt na osobe rocznie. W budzecie
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zostaje prawie 19 tys. zI. Dlatego
niezmiernie wazne jest, aby dostep
do nowoczesnych technologii roz-
szerzy¢ na kolejne grupy pacjentéw,
co nie tylko zapewni im dobre, za-
pobiegajace powiklaniom leczenie,
lecz takze pozwoli na prace, dzieki
ktérej sami, placac podatki, zarobig
na swoja terapie.

Argument, ze Polski nie staé
na przeznaczanie wiekszych kwot
na ochrone zdrowia, juz nie brzmi
przekonujaco. — Jestesmy duzym kra-
Jem europejskim i nie mozemy wcigz

tUKASZ SZMULSKI
Stavamy sig, zeby programy byty
przyjazne dla pacjentow 1 efektywne.
Mamy jednak pewne zasztosci
zwigzane z funkcjonowaniem systemu
refundacyjnego, ktire utrudniajqg
przyspieszenie tego procesu

mowic, ze jestesmy biedniejsi od inmych
7 nie dajemy sobie rady. Jako pacjenci
oczekujenry dynamicznych zmian, ktdre
zapewniq leczenie zgodne z migdzyna-
rodowymi standardami — stwierdzita
Malina Wieczorek.

Panelisci byli zgodni, ze ochrona
zdrowia powinna by¢ jednym z prio-
rytetow. — Pandemia COVID-19
bardzo wyrainie uzmystowita nam,
jak wazina jest efektywnos¢ systemu
ochrony zdrowia. Zmienita sig tez per-
spektywa postrzegania zdrowia — my-
Slimy o nim tylko jako o problemie pa-
cjenta 1 platnika, ale jako o elemencie
bezpieczenstwa narodowego — mowit
Michat Bichta. u

Monika Stelmach
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