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Dostep do lekow w kontekscie obecnego spietrzenia
problemow zdrowotnych

- Leki sg jednym z zasobow niezbednych dla systemu ochrony zdrowia. Wedtug Narodowego Rachunku Zdrowia stanowig

ok. 22 proc. wydatkow biezacych na ochrone zdrowia - mowita prof. Stanistawa Golinowska podczas sesji ,Dostep do lekow

w kontekscie obecnego spietrzenia problemow zdrowotnych™ bedgcej czescig konferencii Priorytety w Ochronie Zdrowia 2023,
ktora odbyta sie 25 stycznia na Zamku Krélewskim w Warszawie.

Na obecne spietrzenie probleméw w ochro-
nie zdrowia zlozylo si¢ wiele przyczyn, spo-
wodowanych i zarazem wydobytych przez
pandemie COVID-19.Powstal tzw. diug
zdrowotny i ujawnily si¢ powazne trud-
nosci w zaopatrzeniu w leki, wymagaja-
ce zaréwno interwencji, jak i opracowania
zmienionej polityki lekowej, uwzgledniajg-
cej z jednej strony ograniczenia w global-
nym handlu i produkeji, z drugiej wzrost
mozliwo$ci koordynacji polityki lekowej
w ramach wspotpracy europejskiej, a z trze-
ciej potrzebe kompleksowego podejscia do
rozwigzan stosowanych w Polsce. Szersze
spojrzenie umozliwia podejscie zapropo-
nowane na sesji Grupy Roboczej na rzecz
Innowacji w Ochronie Zdrowia, polegajace
na ukazaniu wielu perspektyw obecnych
trudnosci z lekami. Zaproponowano wiec
perspektywe lekarzy, producentéw lekow,
pacjentéw, konkretnych schorzen, gospo-
darstw domowych nabywajacych leki, regu-
latoréw, zarzadzajacych i administratordw,
a takze badaczy. Dostrzezenie tych perspek-
tyw, uzgodnienie celow i skoordynowanie
dziatan - to postulaty uczestnikow sesji.
Prezes Polskiej Unii Onkologii dr n. med.
Janusz Meder z Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie
- Panstwowego Instytutu Badawczego
w Warszawie przypomnial, ze pandemia
COVID-19, kolejne mutacje wirusa SARS-
-CoV-2, long COVID i wirusy sezonowe
atakujace uktad oddechowy przysporzyly
wielu probleméw. Nie omingty one onko-
logii. - W poczgtkowym okresie pandemii
w onkologii wykonywanych byto o 40 proc.
mniej procedur chirurgicznych niz wczes-
niej. O 80-90 proc. spadta liczba podsta-
wowych badat skriningowych, a przeciez
juz przedtem frekwencja nie byla zachwy-
cajgca - powiedzial.
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— Wielkg dumgq polskich onkologéw jest to,
ze jako jedni z pierwszych w Europie po-
radzilismy sobie z problemem, jakim byfa
pandemia, ktéra wszystkich zaskoczyta.
Bardzo szybko wprowadzono odpowiednie
rygory epidemiologiczne i zorganizowano
odpowiednie oddzialy szpitalne. W zwigz-
ku z tym udato si¢ unikng¢ wielu zakaze
wewngtrzszpitalnych i komplikacji. Jakie
bedg konsekwencje tego, co sie wydarzyto
w ostatnich 3 latach, bedzie mozna ocenié
dopiero za jakis czas. Na pewno nalezy ko-
rzystac z potencjatu, jaki zostat stworzony
przez Unig Europejskg, Europejskg Unig
Zdrowia, europejski Cancer Plan i specjal-
ne komorki organizacyjne WHO - podkre-
$lit ekspert.

Dlaczego brakuje prostych penicylin

0 trudnosciach w dostepie do lekdw prze-
ciwdrobnoustrojowych w kontekscie anty-
biotykoopornoéci méwita prof. dr hab. n.
med. Jadwiga Wojkowska-Mach, kierow-
nik Zakladu Kontroli Zakazen i Mykologii
Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiel-
lonskiego. Epidemia szczepow bakterii
opornych na rutynowo stosowane anty-
biotyki, tzw. superbakterii, si¢ rozszerza.
Pierwsze ostrzezenia pojawily si¢ jeszcze
przed pandemia — w 2019 r. Swiatowa
Organizacja Zdrowia alarmowatla wtedy,
ze zapalenie pluc jest czwarta chorobg
na $wiecie powodujaca zgony. Co drugi
przypadek zapalenia ptuc, ktéry skonczyt
si¢ $miertelnie, byt spowodowany przez
szczepy wielolekooporne.

- Okazalo sie, ze szczepy wielolekooporne
znakomicie potrafig wytworzy¢ karbape-
nemazy, ktore swietnie je chronig przed
karbapenemami. Ostatnia duza grupa an-
tybiotykow, ktora pojawita sig w 2000 1., to
oksazolidynony. Mamy rok 2023 i zadnej

W DEBACIE UCZESTNICZYLI:

+ prof. dr hab. n. med. Edward Czerwinski — Collegium Medicum Uniwersytetu Jagielloriskiego, przewodniczacy
Polskiego Towarzystwa Osteoartrologii

+ prof. dr hab. n. med. Stanistawa Golinowska — Instytut Zdrowia Publicznego Collegium Medicum Uniwersytetu
Jagielloriskiego, prezes stowarzyszenia Grupa Robocza na rzecz Innowacji w Ochronie Zdrowia

+ dr n. med. Janusz Meder — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowy Instytut
Badawczy w Warszawie, prezes Polskiej Unii Onkologii

+ Pawet Mierzejewski — dyrektor ds. relacji zewnetrznych, refundacji i cen Gilead Sciences Poland

* Irena Rej — prezes Izby Gospodarczej Farmacja Polska

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

+ dr Marzena Tambor - Zaktad Ekonomiki Zdrowia i Zabezpieczenia Spotecznego, Instytut Zdrowia Publicznego
Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellorskiego

+ prof. dr hab. n. med. Jadwiga Wéjkowska-Mach — kierownik Zaktadu Kontroli Zakazen i Mykologii Collegium
Medicum Uniwersytetu Jagiellorskiego

nowej grupy lekow. Sg pojedyncze czg-
steczki, ale nie mozna powiedzied, ze majg
rewolucyjne znaczenie — stwierdzita eks-
pertka.

- Obecnie sytuacja w Polsce jest taka, ze
mimo dostgpnosci nawet kilkunastu grup
antybiotykow, nowoczesnych lekow prze-
ciwwirusowych i przeciwgrzybiczych, nie-
stety lekarz nie moze siggac po to, co najlep-
sze. Od wielu lat brakuje prostych penicylin,
ktére powinny by¢ stosowane w ambulato-
rium. W krajach skandynawskich udziat
w rynku prostych penicylin jest piec razy
wyzszy niz u nas. Do stosowania w warun-
kach ambulatoryjnych nie jest dopuszczona
doustna wankomycyna - dodala prof. Ja-
dwiga Wéjkowska-Mach.

Jej zdaniem wazny bylby dostep do szyb-
kich testow, ktdre podpowiadalyby leka-
rzowi, czy leczy¢ pacjenta antybiotykiem,
czy nie trzeba stosowac takiego leczenia.

Takie testy dobrej jakosci sa dostgpne
na rynku i moglyby by¢ powszechnie
stosowane.

- Od kilku lat w Komisji Europejskiej toczy
sig debata, jak zacheci¢ firmy farmaceu-
tyczne do opracowywania nowych anty-
biotykow. Jesli chodzi o proste penicyliny,
producenci si¢ z nich wycofujg. Coraz trud-
niej jest nakfonié firmy farmaceutyczne
do kontynuowania produkcji. To sq leki
o ugruntowanej skutecznosci, znane od
lat. Co wigcej, nie sg to produkty wysoko-
marzowe, ktore przynoszq zyski. My ten
problem dostrzegamy. Staramy si¢ nakta-
niac polskich producentow, zeby wrdcili do
produkcji antybiotykéw. W tym obszarze
rzeczywiscie jest duzo wyzwari i na pewno
bedziemy sie starali te sytuacje poprawiaé
- odpowiedziat Lukasz Szmulski, dyrektor
Departamentu Polityki Lekowej i Farma-
cji Ministerstwa Zdrowia.

Perspektywa producenta

Pandemia COVID-19 pokazala, ze w sys-
temie, w ktérym wszystko jest uporzadko-
wane, moze wydarzy¢ si¢ nieprzewidziana
sytuacja, ktora zburzy ten porzadek. Za-
cznie brakowa¢ lekéw i zajdzie potrzeba
szybkiej reakgji.

- Przez ostatnie 3 lata widzieliSmy braki
na rynku farmaceutycznym, chocby na
polu walki z COVID-19. Gdy wybuchia
pandemia, okazalo sig, ze nie dysponujemy
zadnym lekiem, ktéry ma udowodniong
skutecznos¢ i bezpieczeristwo w infekcji
SARS-CoV-2. Na szczescie pewne czgstecz-
ki wykazujgce skutecznos¢ przeciw innym
wirusom z grupy SARS zostaly w tym kie-
runku szybko przebadane i wprowadzo-
ne do leczenia, natomiast ich dostgpnos¢
stanowita duzy problem na poczgtkowym
etapie walki z pandemiqg. Produkcja tych
lekéw na szerokg skale byta ogromnym wy-

zwaniem dla przemystu farmaceutycznego
- podkreslit Pawel Mierzejewski, dyrektor
ds. relacji zewnetrznych, refundacji i cen
Gilead Sciences Poland.

Zauwazyl, ze wprowadzenie ustawy o Fun-
duszu Medycznym moze by¢ skuteczng for-
mg rozszerzenia mozliwo$ci finansowania
lekéw w Polsce, opartego dotychczas nie-
mal wylacznie na ustawie refundacyjne;j.
- Wprowadzenie Funduszu Medycznego
wydaje sig jaskétkg nadziei dla innowacyj-
nych terapii, zwlaszcza w przypadku okre-
slonych populacji pacjentow onkologicznych
oraz cierpigcych na choroby rzadkie, ktore
cechujg sie szczegdlnie niezaspokojonymi
potrzebami zdrowotnymi. Efekt implemen-
tacji Funduszu Medycznego na razie nie
jest szeroki, bo dzieki tej regulacji zostaty
sfinansowane dopiero pojedyncze leki, ale
niezwykle istotne. Warto jednak podkreslic
widoczny progres, bo ustawa o Funduszu
Medycznym data lekom, ktére otrzymaly
status innowacyjnosci, dostep do szybkiej
sciezki oceny i dostarczenia chorym - po-
wiedzial Pawet Mierzejewski.

- Jezeli chodzi o ustawg o Funduszu Me-
dycznym, jestesmy swiezo po nowelizacji.
Widzimy pewne wyzwania dla regulatora,
ale i drugiej strony — spolecznej — w zakre-
sie procesu realizacji tej ustawy. Podkresle,
Ze przepisy te stanowig pewne novum, je-
zeli chodzi o instytucje prawng w Polsce.
Nowy projekt czasami rozkreca sig powoli.
Fakt, ze z pierwszej listy tzw. lekow in-

Fot. Karina Zawadzka
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Irena Rej: Apteki nie majg pieniedzy,
7eby robic zapasy, w zwigzku z czym
kupujg leki pod recepty. Czy to wina
apteki? Nie. To jest wina systemu.
Dlatego powinniSmy rozmawiac

0 systemowych rozwigzaniach
problemu

nowacyjnych ostatni z pieciu wnioskéw
wplyngt prawie po roku, pokazuje, ze rze-
czywiscie powoli, ale jednak udaje nam
sig iS¢ do przodu. Jezeli chodzi o kolejng
liste, pojawily sig juz pierwsze wnioski.
Fundusz Medyczny nigdy nie miat na celu
zasypania catej dziury brakujgcych terapii
w systemie refundacji. Miat nas przyblizyé
do tego, zeby skroci¢ czas od rejestracji
leku do jego refundacji — wyjaénil Lukasz
Szmulski.

Pawel Mierzejewski przedstawil naj-
wazniejsze cele. Cel krétkoterminowy to
»siegniecie po najnizej wiszace owoce,
a wiec te, ktére juz mamy”. — Chodzi o to,
by podczas oceny stopnia innowacyjnosci
leku Agencja Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji analizowata lek nie tylko
w przypadku jego pierwszej rejestracji,
lecz takze wéwczas, gdy pojawia sig nowe
wskazanie. Ustawa o Funduszu Medycz-
nym tego nie zabrania, a skoro nie zabra-
nia, to znaczy, ze takie dziatanie umozli-
wia. Ocerimy ten lek drugi raz w kolejnym
wskazaniu, dla innej populacji chorych
- proponowal.

Cel diugoterminowy wymagaltby zmian
legislacyjnych, aby rozszerzy¢ ustawe
o Funduszu Medycznym o kolejne dzie-
dziny medycyny. - Nie wszystkie od razu,
bo na wszystkie jednoczesnie nie wystarczy
pieniedzy. Sq jednak takie obszary poza
chorobami rzadkimi czy onkologig, w ktd-

Fot. Karina Zawadzka
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tukasz Szmulski: Fundusz Medyczny
nigdy nie miat na celu zasypania catej
dziury brakujgcych terapii w systemie
refundacji. Miat nas przyblizy¢ do tego,
Zeby skrdcic czas od rejestracji leku
do jego refundacji

rych istniejg szczegélnie niezaspokojone
potrzeby medyczne - podkredlit Pawel
Mierzejewski.

Skad biorg sie braki

Jak wlasciwie zarzadza¢ zaopatrzeniem
w leki, zeby nie powstal chaos, zeby nie
bylo niedoboréw, brakéw? Czy to jest
mozliwe?

Wedlug prezes Izby Gospodarczej Farma-
cja Polska Ireny Rej problem z dostepno-
$cig lekow zawsze istnial. On nie jest skut-
kiem pandemii. Pandemia go uwypuklita.
Ekspertka wyjasniala, skad biora si¢ braki
lekéw w aptekach. Nieréwnomierne za-
opatrzenie kraju wynika z wielu przyczyn.
Rynek jest dynamiczny, pacjenci rdznie
choruja w réznych regionach, nie da sig
tego przewidzie¢ z matematyczng doklad-
noscia, zeby réwnomiernie roztozy¢ dys-
trybucje lekow.

Apteki i hurtownie majg problemy finan-
sowe. — Marze trzeba modyfikowal, bo
aktualne w tej chwili juz nie wystarczajg.
Apteki nie majg pieniedzy, zeby robic za-
pasy, w zwigzku z czym kupujg leki pod re-
cepty. Czy to wina apteki? Nie. To jest wina
systemu. Dlatego powinnismy rozmawiac
o systemowych rozwigzaniach problemu -
przekonywala Irena Rej.

W czasie pandemii wystapily proble-
my z surowcami, co bylo oczywiste, bo
w Chinach, gdzie wszystko si¢ zaczelo,

Fot. Karina Zawadzka
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dr Marzena Tambor: W 65 proc.
wydatki na leki sg pokrywane przez
gospodarstwa domowe, co 0znacza, ze
finansowanie publiczne stanowi tylko
35 proc. Jedynie Butgaria ma wyzszy
wskaznik

produkowanych jest mndstwo substancji
czynnych. Do tego zamkniete byly gra-
nice. W czasie pandemii zwigkszylo si¢
zapotrzebowanie nie tylko na leki, ktére
mialy poméc w lzejszym przechorowaniu
COVID-19. - Leki stosowane w progra-
mach lekowych dowozilismy chorym do
domu, zeby kontynuowali leczenie. To nie
jest zgodne z przepisami, bo nam nie wolno
tak postepowac, ale zrobiono wyjgtek -
przypomniala Irena Rej.

— Nastepna kwestia to wzrost cen surowcow
i transportu. Kolejna ma charakter spotecz-
ny - mamy nadmierne spozycie lekéw, do
tego sq piki jednego leku. Lekarzom nalezy
pokazad, jakie w takiej sytuacji stosowac
zamienniki. Sama lista brakow, ktorg przy-
gotowuje GIF, to za mato. Przy brakach
powinny by podawane propozycje zamien-
nikéw - dodata.

- Jesli chodzi o najblizsze rozwigzania
dotyczgce dostepnosci, to wydaje sig, ze
pod koniec pierwszego kwartatu 2023 r. le-
karze otrzymajg w koficu narzedzie, dzigki
ktéremu bedg wiedzieli, jakie leki w ich
okolicy sq dostepne, a czego brakuje — od-
niost si¢ do wypowiedzi prezes Farmacji
Polskiej Lukasz Szmulski.

Gospodarstwa domowe wydaja krocie
na leki

Doktor Marzena Tambor z Zakladu Eko-
nomiki Zdrowia i Zabezpieczenia Spo-

Fot. Archiwum Termedia
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prof. Jadwiga Wojkowska-

-Mach: Ostatnia duza grupa
antybiotykdw, ktora pojawita sie

w 2000 ., to oksazolidynony. Mamy
rok 2023 i zadnej nowej grupy lekow.
Sq pojedyncze czasteczki, ale nie
mozna powiedziec, Ze majg rewolucyjne
znaczenie

Fot. Karina Zawadzka
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prof. Edward Czerwinski: Teoretycznie
mamy wszystkie leki potrzebne do
leczenia osteoporozy, a praktycznie

Z lekaw antyresorpeyjnych w refundacji
dostepne sg tylko bisfosfoniany
podawane raz w tygodniu

Fot. Archiwum Termedia
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prof. Stanistawa Golinowska: Leki s
jednym z zasobdw niezbednych dla
systemu ochrony zdrowia. Wedtug
Narodowego Rachunku Zdrowia
stanowig ok. 22 proc. wydatkow
biezacych na ochrone zdrowia

tecznego Instytutu Zdrowia Publicznego
Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiel-
lonskiego zaprezentowala statystyki do-
tyczace wydatkéw polskich gospodarstw
domowych na leki. Okazuje sig, ze Polska
ma jeden z najwyzszych w Europie wskaz-
nikéw udzialu gospodarstw domowych
w finansowaniu lekéw, czyli catkowitych
wydatkach na leki (na recepte i OTC).
- W 65 proc. te wydatki sq pokrywane
przez gospodarstwa domowe, co oznacza,
ze finansowanie publiczne stanowi tyl-
ko 35 proc. Jedynie Bulgaria ma wyzszy
wskaznik - poinformowata.

Wydatki na leki stanowia 60 proc. wydat-
kéw gospodarstw domowych na zdrowie,
przy czym udzial ten jest zdecydowanie
wigkszy w ubozszych gospodarstwach
- w pierwszym kwintylu (20 proc. go-
spodarstw domowych, ktére s3 najuboz-
sze) siega 80 proc. Realne wydatki (po
uwzglednieniu inflacji) gospodarstw do-
mowych na leki majg tendencje wzrosto-
w3, przy czym rosnie przede wszystkim
kwota przeznaczana na OTC. Stanowi ona
juz ponad 80 proc. wszystkich wydatkéow
na leki. Koszt lekow jest gléwnym powo-
dem katastroficznych wydatkéw (to takie,
ktére przekraczajg 40 proc. mozliwosci
finansowej gospodarstwa domowego,
a wiec budzetu po odjeciu standardowej
kwoty na zaspokojenie podstawowych po-
trzeb, czyli zywno$ci, mieszkania i me-

Fot. Karina Zawadzka

dr Janusz Meder: W poczatkowym
okresie pandemii w onkologii
wykonywanych byto 0 40 proc.

mniej procedur chirurgicznych niz
wezesniej. 0 80-90 proc. spadta liczba
podstawowych badari skriningowych,

a przeciez juz przedtem frekwencja

nie byfa zachwycajaca

diéw) na zdrowie, szczeg6lnie wsrdd
0s0b najubozszych i starszych. Wedlug tej
metodologii w populacji polskiej mamy
9 proc. gospodarstw domowych z wydat-
kami katastroficznymi.

Jakie rekomendacje zaproponowala
ekspertka? Zwiekszenie swiadomosci
spotecznej dotyczacej lekéw OTC i su-
plementéw diety. Zmniejszenie potrze-
by samoleczenia (poprawa dost¢pu do
opieki zdrowotnej). Wprowadzenie me-
chanizméw chronigcych najubozsze go-
spodarstwa domowe przed nadmiernymi
wydatkami na leki (zwolnienia z doptat,
roczne limity kwot doplat).

Najpilniejsze potrzehy w leczeniu
osteoporozy

Przewodniczacy Polskiego Towarzy-
stwa Osteoartrologii prof. dr hab. n.
med. Edward Czerwinski z Collegium
Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego
przedstawil epidemiologie osteoporozy,
wskazal tez braki lekowe. Na osteoporo-
ze choruje 2,1 mln mieszkancéw Polski
(2018 r.). Tylko 10 proc. z nich jest le-
czonych, a po ztamaniu zaledwie 2 proc.
Mamy najwyzsza w Europie $miertelnos¢
po roku od zfamania szyjki kosci udowej.
Bedzie jeszcze gorzej, poniewaz spote-
czenstwo si¢ starzeje. Wedlug prognoz
w 2035 r. ponad 4 mln Polakéw bedzie
mialo osteoporoze.

menedzera zdrowia

Fot. Karina Zawadzka
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Pawet Mierzejewski: Ustawa o Funduszu
Medycznym data lekom, ktdre otrzymaty
status innowacyjnosci, dostep do
szybkiej sciezki oceny i dostarczenia
chorym

- Teoretycznie mamy wszystkie leki po-
trzebne do leczenia osteoporozy, a prak-
tycznie z lekow antyresorpcyjnych (zmniej-
szajgcych niszczenie kosci) w refundacji
dostepne sqg tylko bisfosfoniany podawane
raz w tygodniu. Stosowane raz na miesigc
nie sq juz finansowane. W ogdle nie ma
zoledronianu przyjmowanego raz w roku,
denosumab jest refundowany dla wg-
skiej grupy kobiet. Zaden lek anaboliczny
(wplywajgcy na tworzenie kosci) nie jest
refundowany - wyliczat ekspert.

Co trzeba zrobi¢? Po pierwsze, zwigkszy¢
rozpoznawalno$¢ osteoporozy. Poprawic
dostepno$¢ badania gestosci kosci. Wdro-
zy¢ system FLS, ktéry powoduje, ze po
zfamaniu szyjki ko$ci udowej leczonych
jest nawet 97 proc. chorych, liczba ztaman
spada o 40 proc., a redukcja $miertelnosci
wynosi 30 proc. W farmakoterapii nie-
zbedne jest udostepnienie generycznego
zoledronianu, réwnie skutecznego jak lek
oryginalny, podawanego dozylnie. Jego
koszt to 100 zt na rok. Konieczne jest udo-
stepnienie lekdw innowacyjnych. Obec-
nie dla denosumabu obowiazujg bardzo
ograniczone wskazania, a powinien on
by¢ lekiem dostepnym powszechnie. Na-
lezy udostepni¢ romosozumab, ktory jest
najlepszym lekiem tworzacym kosci i ce-
chuje sie skuteczniejsza redukcjg liczby
ztaman szyjki kosci udowej niz alendro-
nian. .

Fot. Karina Zawadzka
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