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NOWYCH LEKOW

Jak pan ocenia styczniowa liste lekéw refundowa-
nych — ktore leki sa wedlug pana najwazniejsze?

Po pierwsze, ciesze si¢, ze udalo si¢ zapisaé w wykazie
preparaty stosowane w leczeniu czerniaka. Po drugie,
nowoscia bylo uzupelnienie programu lekowego raka
pluca. Chodzi o niedrobnokomérkowego raka ptuca
— w projekcie pojawil sie durwalumab oraz zapisano
poszerzenie dostepu do dwoch innych — ozymertyni-
bu i pembrolizumabu. To byly oczekiwane terapie.
Pacjenci majg dostep do najnowszego leczenia. Po
trzecie, wprowadzili§my leki stosowane przy ostrej
biataczce limfoblastycznej. To Blincyto (blinatumo-
mab) w dwéch wskazaniach: leczenia ostrej biataczki
limfoblastycznej w populacji pediatrycznej oraz mini-
malnej choroby resztkowej w ostrej biataczce limfobla-
stycznej, a takze Besponsa (Znotuzumabum ozogamicini)
w tym samym programie. Rozszerzylismy wskazania
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refundacyjne Imbruviki (ibrutynib) w przewleklej bia-
taczce limfocytowej. Na uwage zastuguje przeniesienie
rytuksymabu z programu lekowego B.12 do katalogu
chemioterapii dla chorych na chtoniaki zlosliwe w le-
czeniu indukujacym oraz w leczeniu nawrotéw, a takze
w leczeniu podtrzymujacym u chorych z rozpoznania-
mi C.82, ktérzy uzyskali odpowiedz po leczeniu induk-
cyjnym lub po leczeniu nawrotu badz opornosci.

Tyle o styczniowej liScie. A co z kolejnymi? Czy
wykazy beda publikowane co dwa miesiace, czy
— o co apeluje prezes Polskiego Zwiagzku Praco-
dawcéw Przemystu Farmaceutycznego Krzysztof
Kopeé — decyzje refundacyjne zostana przedtuzo-
ne o rok na dotychczasowych warunkach?

Planujemy wydawac¢ listy co dwa miesiace. Nie przewi-
dujemy ich zawieszenia. Oczywiscie jest postulat czesci

styczen-luty 1-2/2021



firm farmaceutycznych, aby tak jak w 2020 r. wstrzy-
maé wnioski kontynuacyjne, nie negocjowaé ich i nie
wprowadza¢ zmian w co najmniej sze$ciu najblizszych
listach refundacyjnych. Nie przychylamy si¢ jednak do
tego. Nie tego oczekujg od nas pacjenci.

Co do konkretnych lekéw — na przyklad jesli chodzi
o raka ptuca, zalezaloby nam na wprowadzeniu no-
wych preparatéw w dwich wskazaniach. Nie wiemy,
czy nam si¢ uda, poniewaz musza si¢ na to zgodzi¢
firmy. Mam na my$li m.in. atezolizumab w terapii
drobnokomoérkowego raka ptuca (chociaz w tym przy-
padku jeszcze duzo nas dzieli) oraz Tafinlar (dabrafe-
nib) i Mekinist (trametynib) firmy Novartis, ktory jest
juz dostepny w leczeniu czerniaka, a bylby stosowany
w terapii raka pluca u szczeg6lnej, nielicznej grupy pa-
cjentéw, w ktorej terapia jest skuteczna.

Poza tym w procesie objecia refundacjg i uzyskania
urzedowej ceny zbytu znajduje si¢ kilkanascie wnio-
skéw dla wskazan hematoonkologicznych, m.in.
w przewleklej biataczce limfocytowej, szpiczaku pla-
zmocytowym czy zwigzanych z chloniakami z komérek
plaszcza.

Sa tez wnioski w sprawie immunoterapii adoptywnej
limfocytami CAR-T zar6wno dla dzieci, jak i dla do-
rostych. Podkresle jednak, ze pojawila si¢ negatywna
opinia dotyczaca CAR-T, jednak zgodnie z procedura-
mi wnioski po ocenie AOTMIT sg przekazywane do
negocjacji z komisja ekonomiczng i nastgpnie do mini-
stra zdrowia, ktéry podejmuje ostateczng decyzje.

Sa tez duze oczekiwania zwigzane z rakiem nerki, jed-
nak nie ma mozliwo$ci zmian w najblizszej przysztosci,
poniewaz weryfikowany jest program lekowy, ktérego
zmodyfikowana wersja pojawi si¢ w maju lub w lip-
cu. Poprawa opisu programu lekowego modyfikuje
wskazania i przeciwwskazania, umozliwi latwiejsze
dawkowania, a to czesto dla §rodowiska klinicystéw
i pacjent6w jest istotna pozytywna zmiang. Najpraw-
dopodobniej beda tez zmienione kryteria kwalifikacji
do programu dotyczacego raka piersi, by ostatecznie
wszystko uporzadkowaé — nowe zasady kwalifikacji
i nowe wskazania.

Jesli chodzi o raka jajnika, zlozony zostal wniosek do-
tyczacy dodatkowej linii leczenia preparatem, ktdry
jest juz dostepny po wznowie. Toczg si¢ bardzo trud-
ne rozmowy na ten temat. Mamy tez w procesie lek
stosowany w leczeniu podtrzymujacym niezaleznie od
statusu mutacji genu BRCA.

Dyskutujemy z kardiologami o nowych lekach wyko-
rzystywanych w niewydolnosci serca — jaka ewentual-
nie grupa pacjentéw powinna je otrzymad, jakie kry-
teria wprowadzi¢. We wniosku wskazano bardzo duzg
populacje, ale juz wiem, ze nie ma szansy, aby taka
grupe zakwalifikowad do tej terapii.

Chcemy zajac si¢ tez programem dotyczacym raka pro-
staty i sprobowac go uporzadkowaé. W trakcie nego-
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PIENIEDZY NA LEKI BEDZIE JESZCZE WIECE.
WYDAJE SIE, ZE SYTUACIA JEST

CALKIEM DOBRA | SPOKOINIE M
PODEJMOWAC NOWE WYZWANIA

0ZNA

cjacji sa kolejne leki. W drugiej potowie roku bedziemy
wiedzie¢ wiece;j.

Zastanawiamy si¢ takze nad zmianami na liScie lekéw
dla senioréw. Przykladem jest solifenacyna stosowana
w terapii nadreaktywno$ci pecherza neurogennego —
przy bardzo duzej grupie przyjmujacej te substancje
czynng jest szansa, aby wpisa¢ ja na liste.

Rok 2021 bedzie dobry, jesli chodzi o refundacje no-
wych lekéw.

Beda na to wszystko pieniadze? Jak pan ocenia
plan finansowy na rok 2021 w poréwnaniu z ro-
kiem poprzednim? Pytam o kwestie zwigzane
z lekami. Z opublikowanego pod koniec 2020 r.
planu wynika, ze mniej pieniedzy bedzie m.in. na
leki.

To nie jest prawda. Budzet na refundacje lek6éw jest co
roku zwiekszany. Podkresle, ze pierwotny plan uzupel-
nia si¢ m.in. o rozliczenia miedzyoddzialowe, o $rodki
w migracjach ubezpieczonych i rezerwy. Tak tez bedzie
w 2021 r. W sumie w planie zapisane bedzie ponad
15 mld z — to 0 523 mln zl wigcej niz w ostatecz-
nym planie na 2020 r. Kwota catkowitego budzetu
na refundacje na 2021 r. nie uwzglednia pieniedzy na
ratunkowy dostep do technologii lekowych (RDTL)
na drugie pétrocze oraz ewentualnych zmian w trak-
cie roku. W najnowszym planie finansowym zapisano,
ze na RDTL bedzie 77,2 mln 2z} na pierwsze pélrocze
tego roku. Oczekujemy tez na cze$ciowe finansowanie
z Funduszu Medycznego lekéw innowacyjnych.
Pieniedzy na leki bedzie jeszcze wigcej, uspokajam.
Wydaje sig, ze sytuacja jest catkiem dobra i spokojnie
mozna podejmowaé nowe wyzwania.

A co z najdrozszym lekiem $wiata — Zolgensma
(onasemnogen abeparwowek)? Czy jest szansa, aby
finansowad te terapie genowa stosowana w przy-
padku rdzeniowego zaniku mieéni?

Jesli Zolgensma w Polsce mialaby tyle kosztowac — jak
najdrozszy lek $wiata, to na pewno nie. Nie mamy ta-
kich pieniedzy, musieliby§my przeznaczaé ponad pél
miliarda ztotych corocznie, aby pomdc kilkudziesie-
ciu osobom. Na razie nie wiadomo, z jakim skutkiem
dtugookresowym. Cena zaproponowana przez firme
nie upowaznia w zadnym stopniu do rozméw o refun-
dacji. Aby§my mogli finansowac lek, firma musiataby
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PRZEWIDUJEMY WSPARCIE PRODUKC)I LEKGW
| WYROBOW MEDYCZNYCH, NA PRZYKEAD

PRZEZ WPROWADZENIE PREFERENC)I DLA TYCH,

KTORZY PRZENOSZA PRODUKCIE DO POLSKI

| UBIEGAJA SIE 0 REFUNDACIE SWOICH PRODUKTOW

odpowiednio negocjowaé cene. I zmiany musialyby by¢

dosy¢ znaczne.

A co z RDTL? Dyrektorzy szpitali zwracaja uwage,
ze 3 proc. wartoSci uméw na leki w programach

lekowych i chemioterapii to za malo.

Jest zdecydowanie wigcej, niz bylo do tej pory. Zreszta
sporo lekéw stosowanych dotychczas w tych duzych
terapiach zostalo wprowadzonych w 2020 r. juz nor-
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JEST POSTULAT, ABY WSTRZYMAG

WNIOSKI KONTYNUACYINE, NIE NEGOCJOWAG ICH,

NIE WPROWADZAG ZMIAN W G0 NAIMNIE) SZESCIU
NAIBLIZSZYCH LISTACH REFUNDACYINYCH —

NIE PRZYCHYLAMY SIE JEDNAK DO TEGO

malnie do programéw lekowych. RDTL jest co do
zasady dla niewielkich populacji pacjentéw, gdy nie
oplaca si¢ sklada¢ wniosku refundacyjnego. W wypad-
ku duzych populagji firmy powinny sklada¢ wniosek
refundacyjny. Ich jest sporo. Jest jeszcze jedna rzecz
— pieniedzy z tych 3 proc. dla poszczegdlnych szpitali
bedzie wiecej, bo cze$¢ placowek nie zostala uwzgled-
niona zgodnie z przepisami prawa. Niektére szpitale
drugiego poziomu referencyjnego rozliczaja si¢ w ra-
mach chemioterapii i w programach lekowych, wiec
tych $rodkéw nie beda wykorzystywaly. W zwiazku
z tym przejda one na szpitale ogélnopolskie, szpitale
onkologiczne i szpitale trzeciego poziomu referencyj-
nego.

Jakie inne dzialania dotyczace polityki lekowej re-
sort podejmie w 2021 r.?

Mam nadzieje, ze uda si¢ wprowadzi¢ kilka zmian usta-
wowych. Zamierzamy cze$ciowo zmieni¢ ustawe refun-
dacyjng. Jej projekt czeka na mozliwos¢ wpisu do prac
rzadu. Rozmawiam z przedstawicielami branzy, bo gdy
zostanie opublikowana do konsultacji zewnetrznych,
z pewnoscia bedzie duzo uwag i propozycji. Planujemy
zorganizowa¢ spotkania, podczas ktérych przeanalizu-
jemy zgloszone uwagi, wystuchamy opinii. Zdaje sobie
sprawe, ze nie bedzie pelnej zgodnosci co do zapiséw
tej ustawy, m.in. co do zmian w programach lekowych.
Po pierwsze, chcemy, aby byto nam tatwiej nimi zarza-
dzad i je zmieniaé, aby nie byly jedynie zalacznikiem
do decyzji administracyjnej. Ta poprawka ulatwi prace
w Ministerstwie Zdrowia, dzieki niej bedziemy mogli
szybciej zmieniaé programy i dopasowywac¢ je do aktu-
alnych wytycznych towarzystw naukowych.

Po drugie, przewidujemy wsparcie produkcji lekéw
i wyrobéw medycznych w naszym kraju. W jaki spo-
s6b? Na przyktad przez wprowadzenie preferencji dla
tych, ktérzy przenosza produkcje do Polski i ubiegaja
sie o refundacje swoich produktéw. Podkreslam, ze nie
mozemy zaoferowal preferencji podatkowych — jedynie
organizacyjne. Na przyktad mozliwo$é szybszych nego-
¢jacji, nienegocjowania przedtuzen lekéw czy wyzszych
podstaw limitow.

Rozmawiat Krystian Lurka
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