www.KurierMedyczny.com

>07/2020

Ekosystem farmakoterapii jest

W debacie uczestniczyli:

— Bogna Cichowska-Duma, dyrektor generalna
Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA

— prof. dr hab. n. ekon., dr n. med. Marcin Czech,
kierownik Zaktadu Farmakoekonomiki w In-
stytucie Matki i Dziecka, prezes elekt Polskiego
Towarzystwa Farmakoekonomicznego

— Michat Kazmierski, dyrektor generalny Gilead
Sciences Poland

— Marek Macyszyn, dyrektor generalny Vertex
Pharmaceuticals

— Joanna Parkitna, dyrektor Wydziatu Oceny
Technologii Medycznych, Agencja Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji

— Irena Rej, prezes Izby Gospodarczej,Farmacja
Polska”
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Rzeczywiste partnerstwo publiczno-prywatne, ciggla wymiana informacji,
udziat branzy farmaceutycznej w planowaniu dziatan zwigzanych z polityka
lekowa panstwa, a takze stabilne i przewidywalne warunki prowadzenia prac
badawczo-rozwojowych i rozwoju biznesu — to podstawowe elementy niezbedne
do tego, aby sektor innowacyjnego przemystu farmaceutycznego mogt stuzyc
pacjentom i stawi¢ czota takim wyzwaniom, jak pandemia COVID-19. Na temat
roli innowacji lekowych w kontekscie polityki lekowej, pandemii COVID-19 oraz
Funduszu Medycznego dyskutowano podczas sesji ,,Polityka lekowa w kontekscie
innowacyjnego przemystu” na kongresie Wizja Zdrowia — Diagnoza i Przysztos¢.

Pandemia COVID-19 uwidocznita, jak wielkie
znaczenie majg innowacje w farmacji oraz to, zeby
firmy farmaceutyczne wcigz prowadzily badania
i mogty skutecznie reagowac na sytuacje zdrowot-
ng na $wiecie. Przykladem jest remdesiwir, czyli
jedyny lek zarejestrowany obecnie w terapii pa-
cjentow z COVID-19. Remdesiwir jest substancja
przeciwwirusows, ktora poczatkowo byta testo-
wana w leczeniu goraczki krwotocznej wywotanej
przez wirus ebola.

— Przed pandemig COVID-19 gorgczka krwotocz-
na spowodowana wirusem wydawata si¢ najgroz-
niejszg chorobg i dlatego badalismy lek w tym
wskazaniu. W momencie pojawienia si¢ epidemii
COVID-19 moglismy od razu zaczg¢ testowad rem-
desiwir w nowym wskazaniu. Pierwsi pacjenci

z koronawirusem SARS-CoV-2 otrzymali ten lek
w ramach badati klinicznych pod koniec kwiet-
nia, a w czerwcu kolejni pacjenci mogli go stoso-
wac juz bez protokotu badan klinicznych - méwit
Michat Kazmierski, dyrektor generalny Gilead
Sciences Poland. - Dzis na tym przyktadzie wi-
dzimy, jakg site majg innowacje i jak sq wazne.
Trzeba zdawa( sobie sprawe, ze aby byto mozliwe
szybkie wprowadzenie nowych lekéw na rynek,
w firmach innowacyjnych musi dzia¢ sie o wiele
wigcej niz to, co widac na powierzchni. W labora-
toriach farmaceutycznych prowadzi sig szereg prac
na poziomie badari podstawowych, chemicznych,
biochemicznych, bo do wytworzenia leku potrzeb-
ny jest przede wszystkim czas. W razie kryzysu
mozenty pewne procesy przyspieszyc, ale potrzebne
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sq pienigdze, zeby sfinansowac badania obarczone
duzym ryzykiem. Drugim niezbednym warunkiem
skutecznego reagowania na kryzys, jak np. obecna
pandemia, jest posiadanie sieci partneréw do pro-
dukcji komponentow lekéw. Standardowy proces
produkcji remdesiwiru trwa 12 miesigcy, bo synte-
za tego zwigzku jest bardzo trudna. Udato si¢ nam
go skrécic¢ do 6 miesigcy, ale to wcigz dosy¢ dtugo.
Robimy wszystko, aby dostosowac moce produkcyj-
ne do $wiatowego zapotrzebowania. Wraz z szyb-
ko wzrastajgcg liczbg zachorowan na COVID-19
zwigksza sig zapotrzebowanie na ten lek, ale sta-
ramy sie nadgzy¢ za popytem i jak najefektywniej
pomagac pacjentom — wyjasnial.

Kluczowa wspolpraca

O tym, ze przemyst farmaceutyczny jest przemy-
stem szczegélnym ze wzgledu na swoja dyspo-
zycyjnos¢, mowila takze Irena Rej, prezes Izby
Gospodarczej ,Farmacja Polska”. — Cykle produk-
cyjne lekéw chemicznych trwajg ok. 6 miesiecy,
lekéw biologicznych i szczepionek znacznie dluzej.
Kazda firma farmaceutyczna korzysta oczywiscie
z ustug firm analitycznych, bo musimy pewne sy-
tuacje przewidywac i produkowac lub sprowadzac
leki i szczepionki w takich ilosciach, aby pokry¢
zapotrzebowanie. Jednak to nie jest wystarczajgce
- jako branza farmaceutyczna musimy by¢ infor-
mowani i uprzedzani o réznych planach i strate-
giach zwigzanych z farmakoterapig. Producenci
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Marta Koton-Czarnecka

delikatny jak rafa koralowa
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i importerzy lekow muszq spetniac rézne warunki
i wymogi, ktdre naktada na nich prawo, a tego nie
da sig zrobi¢ w trybie natychmiastowym. Tymcza-
sem do dzisiaj, chociaz pandemia COVID-19 trwa
juz od kilku miesiecy, nie odbylo si¢ w tej spra-
wie Zadne spotkanie Ministerstwa Zdrowia z calg
naszq branzq. Byly rozmowy z poszczegdlnymi
firmami, ale brakuje wspélnego zastanowienia sie,
jak dalej dziatac i w ktérym kierunku is¢. Brakuje
koordynacji i uzgodnienia dziatan. Firmy robig
w tym trudnym czasie bardzo duzo. W pierw-
szych tygodniach pandemii nawet dostarczaly leki
bezplatnie, ale nie mogqg przejgé na swoje barki
kosztéw epidemii i leczenia coraz wigkszej liczby
pacjentow. Dzis bardzo brakuje koordynacji dzia-
tan. Sytuacja jest wyjgtkowa i wymaga wspélpracy
wszystkich: urzednikéw, lekarzy i przedstawicieli
przemystu farmaceutycznego. Bardzo chciatabym
unikngd sytuacji, a moze si¢ to wydarzyc, ze nie be-
dziemy mogli pomdc, bo nie zostalismy o pewnych
posunigciach poinformowani na czas — postulowa-
ta Irena Rej.

O $cislejszy kontakt pomigdzy wszystkimi instytu-
cjami i podmiotami tworzacymi polityke lekowa
i o sprawniejszg wymiane informacji apelowat
réwniez Michat Kazmierski. - Rozmawiajmy ze
sobg niezaleznie od pandemii i wirusa, rozma-
wiajmy ze sobg na co dziefi. W nadzwyczajnej sy-
tuacji, jakg jest pandemia COVID-19, wspéipraca
z Ministerstwem Zdrowia w zakresie dostarczenia
polskim pacjentom remdesiwiru byta wzorowa. Nie
tworzono zadnych barier administracyjnych i dzie-
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ki temu ten lek, mimo ze nie byl jeszcze zarejestro-
wany do obrotu w tym wskazaniu, bardzo szybko
dotart do pacjentéw. Cheiatbym serdecznie podzie-
kowa¢ za to ministrowi Maciejowi Mitkowskiemu,
ktéry bardzo si¢ w te dzialania zaangazowat. Ale
po co czekaé na pandemie? Dobrze by bylo, zeby
taka udana wspolpraca miedzy roznymi podmio-
tami dziatajgcymi w obszarze polityki lekowej byta
zawsze — przekonywal.

Stabilne otoczenie

Informowanie branzy farmaceutycznej z wyprze-
dzeniem o dzialaniach planowanych przez pan-
stwo jest tym bardziej istotne, ze odkrywanie
i wdrazanie do produkcji nowych lekéw nie od-
bywa si¢ z dnia na dzien. Jak podkreslali pane-
lisci, s3 to skomplikowane procesy, wymagajace
duzych nakladéw finansowych i pracy setek ludzi.
Opracowywanie innowacyjnych terapii jest szcze-
gblnie trudne i wymagajace w przypadku choréb
rzadkich.

- W chorobach rzadkich poszukiwanie nowych le-
kéw jest jeszcze dtuzsze i trudniejsze niz w duzych
populacjach. Oprécz pomystu na lek potrzebna
jest nieztomna wiara w sukces, odwaga, czas oraz
budzet na badania i na ewentualne potknigcia.
Szacunkowo 9 na 10 czgsteczek, ktére znajdujq sie
w badaniach klinicznych, nie przejdzie do ostatnie-
go etapu rejestracji i tylko 1 z 10 stanie sig lekiem.
Z tego powodu koszt odkrycia jednego leku w obsza-
rze chordb rzadkich moze wynosi¢ nawet 10 mld z1.
Przykladem dtugiego i zmudnego procesu jest po-
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Marek Macyszyn: Oprocz pomystu na lek
potrzebna jest niezlomna wiara w sukces,
odwaga, czas oraz budzet na badania

i na ewentualne potknigcia. Szacunkowo
9na 10 czgsteczek, ktore znajdujg sie

w badaniach klinicznych, nie przejdzie
do ostatniego etapu rejestraci i tylko

1 z 10 stanie si¢ lekiem

szukiwanie leku na mukowiscydoze - od zatozenia
firmy Vertex do odkrycia pierwszego leku na te
chorobe minely 23 lata. Tak dhugi czas potrzebny
na stworzenie leku wymaga stabilnych warunkow
i przejrzystego systemu, ktéry zapewnia przewidy-
walno$¢ dziatad. Tylko taka stabilnos¢ otoczenia
moze przynies¢ oczekiwany postep w farmakote-
rapii i zwigkszy¢ dostepnosc lekow dla pacjentéw.
Nic nie daje takiej satysfakcji jak to, gdy odkrycia
naukowe udaje si¢ przeku¢ w konkretne terapie
stosowane u pacjentow, ktérzy odnoszq z nich ko-
rzysci. Szczegolnie istotne jest to w przypadku tych
chordb, na ktore wezesniej nie bylo zadnych lekow.
Wprowadzenie na rynek pierwszego innowacyjne-
go leku na dang jednostke chorobowg lub pierwsze-
go leku w danej klasie nie tylko przynosi ogromne
korzysci zdrowotne dla pacjentow tu i teraz, ale
rowniez jest kotem zamachowym dalszego postepu
w farmakoterapii. Ale zeby firma farmaceutyczna
zainwestowata w laboratoria, fabryki i prace ludzi,
konieczne sq stabilne warunki otoczenia. W obsza-
rze chordb rzadkich i lekéw sierocych réwnie wazne
jest stworzenie przez patistwo odpowiednich za-
chet dla inwestoréw, a takze wprowadzenie zmian
w systemie oceny technologii medycznych, ktory
w obecnym ksztalcie jest zaprojektowany dla lekow
na choroby populacyjne i nie uwzglednia specyfiki
chordb rzadkich - méwit Marek Macyszyn, dyrek-
tor generalny Vertex Pharmaceuticals.

- Stworzenie przejrzystego i przewidywalnego sys-
temu, ktory umozliwi firmom farmaceutycznym
dziatajgcym w Polsce dtugofalowe, bezpieczne
i zréwnowazone realizowanie celow rozwojowych
i biznesowych, jest zadaniem patistwa. Ekosystem
farmakoterapii jest jak rafa koralowa - bardzo
wrazliwy, naruszenie jego rownowagi w jednym
miejscu powoduje obumieranie lub co najmniej
trudnosci w innym miejscu. Dlatego musimy pra-
cowac nad tym, zeby nie tworzy¢ napiec wewngtrz
tego systemu, zebysmy mogli z mniejszym ryzy-
kiem zmagac si¢ z wrogiem zewnetrznym — argu-
mentowal prof. dr hab. Marcin Czech, prezes elekt
Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego,
kierownik Zakladu Farmakoekonomiki w Insty-
tucie Matki i Dziecka.
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" Fundusz Medyczny nowoscig
w polityce lekowej

Jako nowy element systemu panelisci wskazali
Fundusz Medyczny powolany przez prezydenta
Andrzeja Dude.

- W planie finansowym Narodowego Funduszu
Zdrowia na 2021 r. budzet lekowy zostat zmniej-
szony we wszystkich dotychczasowych kategoriach,
tj. refundacji aptecznej, programach lekowych
i chemioterapii, dlatego z duzq nadziejg patrzy-
my na Fundusz Medyczny, ktéry jest nowg opcjg
refundowania i udostepniania polskim pacjen-
tom nowoczesnych terapii. Liczymy, ze w wyni-
ku pandemii ochrona zdrowia wreszcie stala sig
jednym z priorytetow dla decydentow i polskiego
rzgdu. Obecnie niecierpliwie czekamy na akty
wdrozeniowe dotyczgce funkcjonowania Fundu-
szu Medycznego, bo to one pokazg, czy faktycznie
bedzie to droga szybszego dostepu do skutecznych
lekéw dla polskich pacjentéw — stwierdzita Bogna
Cichowska-Duma, dyrektor generalna Zwiazku
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceu-
tycznych INFARMA. - Mozliwos¢ udostepniania
nowoczesnych lekéw w ramach Funduszu Me-
dycznego nie zmienia jednak faktu, ze planujgc
dziatania i Srodki w ochronie zdrowia na przyszly
rok, musimy braé pod uwage, ze w zwigzku ze
znaczgcym ograniczeniem dostepu do diagnostyki
i leczenia chordb przewlektych w okresie pandemii
COVID-19 nalezy si¢ przygotowywac do zabez-
pieczenia fali pacjentow z powiklaniami i progre-
sjg tych choréb. Musimy by¢ na to przygotowani
i finansowo, i organizacyjnie. Pandemia ujawnita,
jak szalenie wazna jest dobra organizacja w sys-
temie ochrony zdrowia. Trzeba tez pamietac, ze
nowoczesne leki czesto umozliwiajg pacjentom
leczenie w domu, co w obecnej sytuacji jest niewgt-
pliwie duzq zaletqg - dodala.

Inicjatywa refundacyjna w gestii
AOTMIT

Na temat tworzonego Funduszu Medycznego
oraz roli Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w prowadzeniu procesu przysztych
refundacji w ramach tego systemu wypowiedziata
si¢ Joanna Parkitna, dyrektor Wydzialu Oceny
Technologii Medycznych AOTMiT. - Fundusz
Medyczny jest fantastycznym rozwigzaniem i jesli
ta ustawa wejdzie w Zycie, bedzie duzym sukcesem.
Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami AOTMiT
moze si¢ wigczy¢é w proces refundacyjny dopiero
wtedy, gdy wplynie wniosek od podmiotu odpowie-
dzialnego. Po wejsciu w zycie Funduszu Medycz-
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nego kompetencje AOTMiT zostang rozszerzone
- Agencja bedzie mogla wystepowac z inicjaty-
waq dotyczgcg refundacji innowacyjnych terapii
i przedstawiac ministrowi zdrowia obiecujgce leki,
jeszcze zanim producent ztozy swéj wniosek — wy-
jasniala.

Fundusz Medyczny przewiduje dwa zupelnie
nowe rodzaje refundacji: refundacje technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej oraz re-
fundacje technologii lekowych o wysokim pozio-
mie innowacyjnosci. Zadaniem AOTMiT bedzie
okreslenie poziomu innowacyjnosci technologii
lekowych stosowanych w onkologii lub choro-
bach rzadkich oraz ustalenie danych gromadzo-

Michal Kazmierski: W nadzwyczajnej sytuaci, jakg jest
pandemia COVID-19, wspélpraca z Ministerstwem Zdrowia
w zakresie dostarczenia polskim pacjentom remdesiwiru byla
wzorowa. Nie tworzono zadnych barier administracyjnych

i dzieki temu ten lek, mimo ze nie byl jeszcze zarejestrowany do
obrotu w tym wskazaniu, bardzo szybko dotart do pacjentow.
Cheialbym serdecznie podzigkowac za to ministrowi Maciejowi
Mitkowskiemu, ktéry bardzo si¢ w te dzialania zaangazowal.
Ale po co czekac na pandemie? Dobrze by bylo, zeby taka
udana wspélpraca miedzy roznymi podmiotami dziatajgcymi
w obszarze polityki lekowej byla zawsze
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nych w rejestrze medycznym, w tym wskaznikow
oceny efektywnosci terapii i oczekiwanych korzy-
$ci zdrowotnych. AOTMiT bedzie sporzadzac wy-
kaz takich technologii nie rzadziej niz raz w roku,
okredlajac przy tym réwniez populacje docelowa
oraz szczegoélowe warunki stosowania tych te-
rapii. Przy okreélaniu poziomu innowacyjnoéci
AOTMiT ma bra¢ pod uwage miedzy innymi
oczekiwane efekty zdrowotne, sile interwencji,
jako$¢ danych naukowych, niezaspokojong po-
trzebe zdrowotna, wielkos¢ populacji docelowej
oraz priorytety zdrowotne. Na podstawie wykazu
sporzadzonego przez AOTMiT, po zasiegnieciu
opinii Rady Przejrzystosci, konsultantéw krajo-
wych z danej dziedziny medycyny oraz Rzecznika
Praw Pacjenta, Ministerstwo Zdrowia bedzie
publikowac¢ liste technologii lekowych o wyso-
kim poziomie innowacyjnosci. Firmy, ktérych
leki znajda si¢ na licie, zostang poinformowane
o mozliwosci ztozenia wniosku o objecie ich re-
fundacja.

- W Agencji trwajg juz prace wewnetrzne nad
pierwszq listg lekéw dla ministra zdrowia, zaréwno
0 wysokim poziomie innowacyjnosci, jak i o wyso-
kiej wartosci klinicznej. Minister bedzie nastgpnie
decydowal, ktére z nich przekazac do dalszego pro-
cedowania w ramach Funduszu Medycznego —
poinformowata Joanna Parkitna. .

Na podstawie sesji ,,Polityka lekowa w kontekscie innowacyj-
nego przemystu” podczas kongresu Wizja Zdrowia - Diagnoza
i Przyszlosc.
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