PRIORITIES AND CHALLENGES IN POLISH AND EUROPEAN

DRUG POLICY

DOPLATY PACJENTOW DO
L EKOW REFUNDOWANYCH.

NARZEDZIE KSZTALTOWANIA POLITYKI REFUNDACYINEJ

CZY OGRANICZENIE DOSTEPNOSCI LEKOW?

Mineto 10 lat od stworzenia aktualnie dziatajgcego systemu refundacji.
Jakie sg obecne priorytety polityki refundacyjnej? CZY ISTNIEJACY
MODEL WYMAGA GENERALNEJ PRZEBUDOWY CZY TYLKO
LIFTINGU? Na ten temat rozmawiano podczas panelu ,Doptaty
pacjentdw do lekow refundowanych. Narzedzie ksztattowania polityki
refundacyjnej czy ograniczenie dostepnosci lekdw?” na konferencji
,Priorities and challenges in Polish and European drug policy”

rezes Farmacji Polskiej Irena
PRej podkreslita, ze ustawa
refundacyjna zawsze budzita

wiele kontrowersji. — Z jednej stro-
ny mamy firmy farmaceutyczne, ktire
oferuja swoje produkry powstajace dzig-
ki ogromnym naktladom finansowym
7 wiedzy nankowej, z drugiej strony
manty koszty, jakie zakup tych lekiw
przysparza pacjentom i budzetow: pan-
stwa. Od zawsze dgzymy do tego, zeby
zrownowazy( oczekiwania pacjenta
2 mozliwosciami budzetowymi — mo-
wila. W jej ocenie obecna polityka
refundacyjna jest polityka sitowa
i wymaga generalnej przebudowy.
Wprowadzenie ustawy refun-
dacyjnej byto konieczne, poniewaz
usystematyzowala ona m.in. kwe-
stie ustalania cen lekéw i refundacji
dla pacjentéw — przypomnial poset

Koalicji Obywatelskiej Rajmund Miller. Obecnie
mamy do czynienia z tendencja obnizania cen lekéw
kosztem producentéw oraz aptek, poniewaz w ustawie
pozostaje zapis dotyczacy marzy aptecznej w zaleznosci
od limitu leku. Jest to takze powdd tego, ze w aptekach
nie tworzy sie zapaséw lekéw. Poset Miller podkreslit
niepelny dostep pacjentéw do lekéw innowacyjnych,
skoro zaledwie 50 proc. lekéw stosowanych w terapii
nowotwordw jest objete refundacja. Zasady wyrazania
zgody na drogie terapie, zapisane w ustawie, okazaly
sie jego zdaniem nieskuteczne — w 2017 r. na ok. 200
whnioskéw w sprawie refundacji §wiadczen specjalnych
dotyczacych leczenia choréb nowotworowych zrealizo-
wano zaledwie 29.

Poset Prawa i Sprawiedliwos$ci Bolestaw Piecha za-
uwazyl, ze ustawa refundacyjna uporzadkowata finanse
NFZ, wprowadzajac zasade, ze fundusz moze przezna-
czy¢ na refundacje lekéw 17 proc. swojego budzetu.
Dzigki ustawie powstaly tez instytucje, ktére zajmuja sie
ustalaniem cen lekéw refundowanych. Z perspektywy
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W DEBACIE UCZESTNICZYLI:

PARTMERZY
POLSKIE]

do dalszych obnizek sig wyczerpala.
Dzis ceny refundowanych lekéw gene-
ryczmych w Polsce sq najnizsze w Unii
Europejskiej i dalsza presja cenowa
grozi ich brakiem. Krajowe firmy, kti-
re gwarantiujg Polsce bezpieczenstwo
lekowe, nie sq juz w stanie produkowac
taniej. A przeciez najwazniejsze jest,
zeby pacjent miat dostep do leczenia.
Pojawia si¢ wige pytanie, jak zmienic

+  Krzysztof Kopeé - prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego
+ drn. med. Ariel Liebert — Polskie Towarzystwo Wspierania Oséb z Nieswoistymi

Zapaleniami Jelita ,J-elita”

+ Rajmund Miller - lekarz, poset Klubu Parlamentarnego Koalicja Obywatelska
- Bolestaw Piecha - lekarz, poset Klubu Parlamentarnego Prawo i Sprawiedliwosc

+  Michat Pilkiewicz — IQVIA Polska

+ lIrena Rej - prezes Farmacji Polskiej
- Roman Rezmer - Astellas Pharma Sp. z 0.0.

+ tukasz Szmulski — dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

lat — wedtug posta Piechy — nie mozna powiedzie¢, ze
ta ustawa jest bardzo zla, cho¢ zapewne niektérzy inte-
resariusze tego procesu nie sa z niej zadowoleni. Ustawa
wymaga gruntownych zmian, nad ktérymi tocza sie
obecnie prace w Ministerstwie Zdrowia.

Takze Krzysztof Kope¢, prezes Polskiego Zwiazku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, uznal, ze
ustawa bylta na poczatku dobra. Podkreslit jednak, ze
przychody budzetowe, oczekiwania spoleczne i pozycja
Polski od tego czasu sie zmienily. — Jestem za zmianami
ewolncyjnymi, a nie rewolucyjnymi. Na pewno potrzebna jest
refleksja nad tym, w jakim kierunku jg rozwijal. Obecnie
ustawa stawia na obnizanie cen i to sig udato, ale przestrzen
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najpierw praktyke stosowania ustawy
— méwil.

Podobnego zdania byl Roman
Rezmer z Astellas Pharma, ktéry
powiedzial, ze z punktu widzenia
innowacyjnego przemystu farma-
ceutycznego ustawa o refundacji
wymaga zmian ewolucyjnych, na
pewno nie rewolucyjnych. Przy
ich planowaniu nalezy uwzgledni¢
budzet padstwa i wprowadzi¢ roz-
wigzania, ktére beda korzystne dla
wszystkich interesariuszy. — Ustawa »
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» powinna zabezpieczad potrzeby chorych
w ramach srodkow, ktirym: dysponuje-
ny jako panstwo. Z mojej perspektywy,
nagrozsqdniej byloby zwrdcid nwage na
cz¢s¢ przychodows systemu, czyli na to,
ile wydajemy na ochrong zdrowia —
proponowal.

Punkt widzenia pacjentéw za-
prezentowal Ariel Liebert ze Sto-
warzyszenia ,J-elita”. Podkreslit, ze
pacjenci oczekuja przede wszystkim
dostepnosci terapii oraz zeby kazdy
mogt sobie pozwoli¢ na leki, czyli
aby ceny byty jak najnizsze. — Trudno
mi powiedziec, jak sytuacia wyglgdala
przed wprowadzeniem ustawy, poniewaz
pracije w zawodzie od 9 lat, natomiast
mogg sig zgodzic, zZe wiele sig poprawito,
na przykiad w sprawie dostgpnosci lecze-

KRZYSZTOF KOPEC

Krajowe firmy, ktore gwarantujqg
Polsce bezpieczenstwo lekowe, nie
5q juz w stanie produkowac taniej.
A przeciez najwazniejsze jest, zeby
pacjent miat dostep do leczenia

nia biologicznego. Tak czy inaczej, lifting ustawy refundacyjnej
jest konteczny — dodal.

Najwazniejsze dane i trendy pokazujace ewolucje ryn-
ku lekéw pod rzadami ustawy refundacyjnej przedstawit
Michat Pilkiewicz z IQVIA Polska: — Wydaje mi szg, ze
trochg sig w tef ustawie zasiedzzelisny. Ona byla dobra na tam-
ten czas, w wieln obszarach rewolucyjna. Dzis natomiast moge
powiedziec, ze jest w nief za duzo akcentiw stricte finansowych.
Obecnie jestesmy w zupelnie innym miejscu, dlatego sqdze, ze
potrzeba nam zmian.

Michat Pilkiewicz wskazal, ze Polska powinna czer-
pac ze sprawdzonych rozwigzan, ktére zostaly wdrozone
w innych krajach, np. w ramach refundacji chemioterapii
czy programéw lekowych. Zwrécit uwage na znaczenie
monitorowania, jak pacjenci przyjmuja przepisywane
i wykupywane leki. — Nze monitorujeny w Polsce tego, w jak:
sposb te leki sq realnie wykorzystywane, tzn. czy pacjenci je
rzeczywiscie przyjmuja, czy pilnujg terapis. Jest to niestychanie
wazne, bo przeciez mozemy wydawad bavdzo duze kwoty na
leki, a nie bedzie widocznych skutkiw terapii — przestrzegal.

ROSNA DOPLATY PACJENTOW

DO LEKOW REFUNDOWANYCH

Michat Pilkiewicz przypomnial, ze jednym z gléw-
nych celéw ustawy refundacyjnej byto obnizenie pozio-
méw doplat. Doplaty pacjentéw w pierwszym momencie
obnizyly sie do 65 proc. za leki na recepte i leki OTC,
natomiast biorac pod uwage tylko leki na recepte — do
55 proc. W pézniejszych latach trend niestety si¢ od-
wrocil. — Obecnie zamiast 55 proc., ktire mielismy w 2011
r., polscy pacjenci placq 58 proc., a zamiast 65 proc. za leki
Rx placg 70 proc. Sq to najwyzsze poziomy doplat w naszej
czgsci Europy — moéwil.

Przytoczyl przyklad z Litwy, ktéra w ostatnim okre-
sie skutecznie obnizyta doptaty. W 2017 r. byly one na
poziomie Polski, natomiast w 2018 r. weszta w zycie re-
forma przepiséw, miedzy innymi zniesiono VAT, w wy-

niku czego do lekéw Rx i OTC Litwini doplacaja dzi$
58 proc., a do lekéw na recepte tylko 27 proc. (zamiast
44 proc.). Inne skuteczne mechanizmy funkcjonujg
w Estonii, gdzie poziom doptat wynosi 28 proc. Pa-
¢jenci do kwoty 100 euro nic nie placa, a wydatki
roczne powyzej 300 euro rozlicza sie¢ w deklara-
¢jach PIT i pafistwo te pieniadze zwraca. Analizy
dotyczace pacjentéw po 75. roku zycia wykazujg
zdecydowang poprawe w zakresie kontynuowania

5 terapii po wprowadzeniu bezplatnych lekéw. Pa-

gjenci sa leczeni zgodnie ze standardami, sta¢ ich
na leki i nie maja probleméw z ich dostepnoscia.

CZY DOPLATY PACJENTOW DO LEKOW
REFUNDOWANYCH SA WYKORZYSTYWANE
W POLSCE DO PROWADZENIA POLITYKI
REFUNDACYIJNEJ | ZDROWOTNEJ?
— Nasz niepokd] budzi przede wszystkim to, Ze nie wszystkie
wskazania poszczegolnych lekow sq refundowane, w tym thwig
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znaczne ograniczenia dla pacjentiw — méwila Irena Rej.
Podstawa do refundacji powinna by¢ przede wszystkim
charakterystyka produktu leczniczego, ktéra uwzglednia
wszystkie zakresy, w jakich lek powinien by¢ stosowany.
Prezes Farmacji Polskiej wskazata takze na konieczno$¢
zmian w praktyce ustalania limitéw i grup limitowych.
Niezaleznie od réznic w poszczegdlnych formach le-
kéw ceny sa ustalane czesto na poziomie najnizszym.
W zwiazku z tym pacjent przyjmujacy lek w formie
iniekgji jest skazany na wicksze doplaty.

— Powinnismy popatrzec, jak te kwestie rozwiqzujg inne
krage. To pozwolitoby nam na przystosowante jakiegos opty-
malnego modelu do naszych mozliwosci — podkreslita Irena
Rej. Przypomniala o problemach pacjentéw, ktérzy
podczas leczenia szpitalnego otrzymuja wszystkie leki
bezplatnie, natomiast po wypisie wykupuja je w systemie
refundacji aptecznej i musza cze$ciowo sami za nie zapla-
ci¢. W wielu przypadkach powoduje to duze problemy
iograniczenia, szczegdlnie jesli chodzi o leki drogie, ktére
nie zawsze sg dostepne.

Izba Gospodarcza Farmacja Polska dokonala zmapo-
wania probleméw refundacyjnych. Okreslono 12 réznych
proceséw — Sciezek refundacyjnych, ktére sa stosowane
przy refundacji lekow. — Zwracamy mwage na to, ze chociaz
mamy 12 sciezek refundacyjnych, w kazdej z tych procedur
znajdujemy pewne niedogodnosci. Cheielibysmy zapropono-
wac jakis sposob, zeby te niedogodnosci wyeliminowac albo
zmniejszy¢ — méwila Irena Rej. Podkreslata, ze chodzi
o ewolucje przepiséw, wprowadzanie zmian drobnymi
krokami z wykorzystaniem wieloletniego do§wiadczenia
rynkowego firm farmaceutycznych.

— Powinnismy sig zastanowic nad podniesieniem odsetka
pokrycia rynku przez lek wyznaczajgcy limit finansowania.
Chodzi o to, aby zamiast 15 proc. zaspokajat on 50 proc.
zapotrzebowania, co z jednej strony bedzie radykalng zmiang
doplat pacjentow, a z drugiej da nam troche stabilnosci i prze-
widywalnosci. To oczywiscie spowoduje zwigkszenie wydatkiw
NFZ, ale to jest inwestycja w zdrowie Polakiw — powiedzial
Krzysztof Kopeé. Wskazal réwniez sposéb finansowania
programé6w lekowych, w ktérych weigZ ogranicza sig do-
stepno$¢ nowoczesnych terapii, cho¢ ceny lekéw spadty
o ponad polowe. — W programach, w ktirych stosujeny lek:
biologiczne, tak zawezilismy populacye, ze leczenie dostage tylko
okolo 2 proc. pacjentow, ktirzy go wymagajg. Tymczasem na-
lezy sig zastanowic, czy te leki nie powinny zostal przeniesione
z programow lekowych do aptek — dodat.

Komentujac glosy producentéw lekéw, Bolestaw
Piecha zgodzit sie co do tego, ze przy bardzo niskich
cenach istnieje zagrozenie zdominowania rynku przez
azjatyckich dostawcéw tanich lekéw. Poparl takze opi-
nie, ze jezeli obniza sie cena leku, nalezy poszerzy¢ jego
refundowane wskazania. — Rozmawiatem z Ministerstwem
Rozwoju 1 z Ministerstwem Zdrowia o tym, ze trzeba docenié
polski przemyst farmacentyczny, ktiry catkiem niezle sobie ra-
dzi, bo przy tych poziomach refundacyjnych bedzie mial straty,
pontewaz produkuje leki tanie, ale nickoniecznie tansze od tych
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2 rynku azjatyckiego — méwil. Zapro-
ponowal rozwazenie wprowadzenia
doptaty 0 zt za wybrane leki dla os6b
przewlekle chorych.

Rajmund Miller zwrécit uwa-
ge, ze refundacja lekéw jest jednym
z elementéw calego systemu opieki
zdrowotnej i dyskusje nalezaloby
zaczaé od tego, ze ten system wy-
maga dzisiaj znacznego dofinanso-
wania. — Nze moze byc takiej polityki, ze
Ministerstwo Zdrowia chee jak najmniej
Srodkow przeznaczyc na leki, kosztem

MICHAL PILKIEWICZ
Polski system refundacyi mocno
uderza szczegolnie w apteki
1 hurtownie, ale jest efektywny
z punktu widzenia zariwno
platnika, jak i na koicu pacjenta

pacjenta, apteki, burtowni i producenta,
bo tak to dzisiaj wyglada — méwit. Jego
zdaniem powinien powstaé jednoli-
ty system prawny, aby dostepnos¢
darmowych lekéw dla oséb powy-
zej 75. roku zycia byta rzeczywista,
a nie fikcyjna. Dzisiaj wymaga ona
skorzystania z Internetowego Konta
Pacjenta, do ktérego dostep ma tyl-
ko 3 proc. spoleczefistwa. — Mysle, ze
politycy sq gotowi, Zeby popracowac nad
takqg politykq lekowq, ktira zapewni
odpowiedniq dostepnos¢ lekiw — pod-
sumowal poset KO.

— Polski system refundacji mocno
uderza szczegolnie w apteki i hurtownie,
ale jest efektywny z punktu widzenia
zarowno platnika, jak i na koncu pa-
¢jenta — méwil Michal Pilkiewicz.
Srednie ceny lekéw generycznych
i biopodobnych w Polsce naleza do
najnizszych w Unii Europejskie;j.
Jednoczesnie jestesmy w korzystnej
sytuacji, jesli chodzi o asortyment —
mamy stosunkowo szeroki dostep do
11 tys. réznych paczek lekéw. — Przy
optymalizowanin tego systemu trzeba
wzigl pod nwage, ze konsekwencje dal-
szego dokrecania Sruby zardwno apte-
kom, hurtowniom, jak i pacjentom mogq
miec dramatyczne konsekwencje. Na
Wegrzech i na Litwie, gdzie probowano
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» wprowadzic korytarze cenowe, poziom
brakow siggngt 7 proc. My dzigki temu,
ze posiadamy wiasng produkcje 1 wias-
ny przemyst farmaceutyczny, nie mamy
takiego problemu — zauwazyt Michat
Pilkiewicz.

REALNY DOSTEP

DO INNOWACYJNYCH

TERAPII W POLSCE

W ocenie Michata Pilkiewicza
polski model programéw lekowych
i chemioterapii jest dobrze skonstru-
owany, natomiast realna dostepnos¢
nowych terapii nie jest najlepsza.
Z raportu IQVIA WAIT wynika,
ze pod koniec 2019 r. mieliSmy 42
leki cze$ciowo lub w petni refundo-
wane spo§réd 172 zarejestrowanych
przez EMA w latach 2015-2018.
— Pojawsia sig pytanie, dlaczego musiny
czekac Srednio ponad 700 dni na do-
puszczente nowego leku, skoro dos¢ szybko

IRENA REJ

okreslony czas leczenia. To jest tylko pozorna oszczednosc,
poniewaz przerwanie skutecznego, bezpiecznego leczenia
biologicznego, a nastgpnie powrdt do niego za pit roku
moze spowodowac, ze odpowied? organizmu pacjenta na
to leczenie bedzie duzo stabsza — przekonywal. Dlatego
zapisy programéw lekowych, zwlaszcza tych dluzej
funkcjonujacych, powinny by¢ modyfikowane, tak aby
opieraly sie na wytycznych, stanie klinicznym pacjenta
i opiniach ekspertéw.

Roman Rezmer zwrécit uwage na wprowadzone
w ostatnim czasie zmiany w systemie refundacji doty-
czace ratunkowego dostepu do technologii lekowych
(RDTL) oraz powolania Funduszu Medycznego. Zmiany
w dziataniu RDTL mialy uprosci¢ te procedure, dajac
szanse na szybsze wprowadzenie leczenia. Tymczasem
podsumowanie pierwszych 2 miesiecy tego roku wyka-
zalo, ze wykorzystanych zostalo tylko 4 proc. $srodkéw
przeznaczonych przez ministra zdrowia na RDTL.
— W Polsce procesy trwajg bardzo diugo, sq bardzo komplek-
sowe 7 kazda decyzja jest podejmowana po diugich analizach
1 negocjacjach. Jednym ze skutkow tej przewleklosci jest to,
ze mamy mato innowacyjnych czgsteczek — podsumowal
Roman Rezmer.

— Musimy zrobic kolejny krok i zmieniac system refunda-
cyjmy w kierunku wigkszej dostgpnosci dla pacjenta — méwil
Krzysztof Kopel. — Pierwotny cel ustawy zostat zrealizowa-

Mamy 12 sciezek refundacyinych,
ale w kazdej z nich znajdujenry
pewne niedogodnosci. Cheielibysmy

ny, ale chyba stanglismy w polowie drogi — dodat.

— W gronze decydentow sprawa zmiany limitu jest dysku-
towana, jest 1o tez wazny element pozytywnego impulsu dla
rozwoju przedsigbiorstw nie tylko polskich, ale tez zakladiw

deVOpOﬂO’H/dC/ ]d,él X spo J'O/b, zeby te zlokalizowanych w Polsce — zapewnial Bolestaw Piecha.

. L, . . , Zgodzil sie z opinia, ze polska procedura dotyczaca
meﬂ’OgOdﬂOJ cz wyellmZﬂOWdC d[éO rejestracji innowacyjnego leku trwa zbyt dtugo i ze ten
zmniejjzy £ proces powinien by¢ skrécony i uelastyczniony. W od-

zaakceptowalismy szczepionki przeciwko
COVID-19. Trzeba to poprawic, bo to
nam da widoczng poprawe w dostgpie do
innowacyjnych terapii — przekonywal
Michat Pilkiewicz.

Zwrécil réwniez uwage na potrze-
be monitorowania interakcji leko-
wych, co mogloby bardzo korzyst-
nie wplyna¢ na leczenie i zmniejszaé
ryzyko, a takze budowania syste-
méw zapobiegajacych naduzywaniu
lekéw.

Doktor Ariel Liebert zwrécil
uwage na praktyczne ogranicze-
nia programéw lekowych na przy-
ktadzie gastroenterologii. Pacjenci
majg dostep do nowoczesnych le-
kéw, ale zapisy programéw powo-
duja, ze trzeba przerywaé lecze-
nie po okreslonym czasie. — Mamy
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niesieniu do stosowania RDTL podkreslit, ze potrzebne
jest lepsze informowanie lekarzy, by wystepowali z wnio-
skami i szukali pieniedzy na leczenie pacjentéw z tych
srodkéw.

Réwniez Rajmund Miller méwit o potrzebie skra-
cania i upraszczania procedur, takze tych zwiazanych
z dzialaniem AOTMIT. — Przykladem jest szczepienie
przeciwko HPV, na ktirego skutecznos¢ jest wiele dowodow,
natomiast i nas nie mozna go vefundowad, bo nie ma pozytyw-
nej opinzi AOTMIT. Musimy zmienic te procedury dla dobra
pacjentow — méwil.

W podsumowaniu dyskusji Irena Rej powiedziata, ze
programy lekowe powinny by¢ dostosowane do pacjen-
téw, a nie do urzednikéw. O dtugosci i formach leczenia
powinien decydowad przede wszystkim lekarz, biorac
pod uwage kryteria medyczne. Zasady dziatania RDTL
wymagaja modyfikacji, podobnie jak procedura przepi-
sywania lekéw dla 0séb po 75. roku zycia. Dyskusje za-
koticzyla stowami: — Cieszy mnie, ze Ministerstwo Zdrowia
podchodzi do naszych stow z nwagq, wszyscy pracujemy dla
pacjentow i musimy wspoldzialac. ]

Krzysztof Jakubiak
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