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Leki biologiczne biorownowazne
— jak zwiekszyc ich
dostepnos¢ dla pacjentow?

Osiem miliardéw ztotych - tyle wydaje
co roku Ministerstwo Zdrowia na realiza-
cje programéw lekowych. Tylko w ciagu
ostatnich 4 lat, czyli za kadencji wicemi-
nistra Macieja Mitkowskiego odpowia-
dajacego m.in. za polska polityke lekowa
i taryfikacje $wiadczen gwarantowanych,
wydatki na ten cel wzrosty o 4 mld zl.
Trudno o lepszy dowdd, ze resortowi za-
lezy na nowoczesnym leczeniu Polakow.
Programom lekowym przyswieca szczyt-
na idea - umozliwi¢ pacjentom dostep do
najbardziej innowacyjnych i jednoczesnie
najdrozszych terapii. Obecnie dzialajace
programy lekowe ksztaltowaly si¢ jednak
w latach 90., a zatem w zupelnie innych
warunkach rozwoju nauki i biotechnolo-
gii, ekonomii panstwa i budzetu Minister-
stwa Zdrowia, organizacji opieki zdrowot-
nej oraz edukacji lekarzy i pacjentow.

- Przeszlismy diugqg droge od czaséw, gdy
na polskim rynku farmaceutycznym nie
byto konkurencji, a nowoczesne leki byty
bardzo kosztowne, do czaséw obecnych,
gdy do terapii wlgczane sq coraz to nowsze
czgsteczki, a te, ktore nadal znajdujg sig
w programach lekowych, majg juz konku-
rencje. Od 2016 . wygasajg ochrony paten-
towe na leki, ktére kiedys miaty monopol
rynkowy i wysokie ceny, co ograniczato do-
step do nich i platnikowi, i pacjentom. Ko-
nieczne jest przeprojektowanie programéw
lekowych, aby dostosowac je do wspétcze-
snosci — powiedzial Grzegorz Rychwalski,
wiceprezes Polskiego Zwiagzku Pracodaw-
cow Przemystu Farmaceutycznego.
Istotnym elementem modernizacji pro-
gramow lekowych jest wyltaczenie z nich
lekéw biologicznych réwnowaznych, tzw.
biosymilaréw, czyli substancji, ktére nie sa
juz chronione patentem i mogg by¢ produ-
kowane przez wielu wytwércow. Efektem
jest konkurencja i spadek cen. Jak przepro-
wadzi¢ ten proces w sposob efektywny, aby
dostep do lekow biologicznych réwnowaz-
nych miato jak najwiecej pacjentow?

W reumatologii jest dobrze,
ale nie Swietnie

Tak ocenila dostep pacjentéw z choroba-
mi zapalnymi do leczenia biologicznego
prof. dr hab. n. med. Brygida Kwiatkowska,

Reumatologia i dermatologia to jedne z pionierek terapii biologicznych w Polsce. Specjalisci
7 tych obszarow medycyny bijg jednak na alarm. - Realizowane od lat 90. programy lekowe
wymagaja przebudowy. Z leczenia biologicznego skorzysta wigcej chorych, jesli zostawimy
w nich leki najbardziej innowacyjne, a te, ktdre majg biopodobne odpowiedniki, udostepnimy
pacjentom w prostszym trybie - apelowali eksperci podczas konferencji Priorities and
Challenges in Polish and European Drug Policy 2023.

AND CHALLENGES
IN POLISH AND EUROPEAN

DRUG POLICY

W DEBACIE UCZESTNICZYLI:

+ prof. dr hab. n. med. Brygida Kwiatkowska — Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie,
konsultant krajowa w dziedzinie reumatologii

+ prof. dr hab. n. med. Joanna Narbutt — Uniwersytet Medyczny w todzi

+ prof. dr hab. n. med. Wtodzimierz Samborski — Ortopedyczno-Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny im. Wiktora Degi
Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, prezes Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego

+ Grzegorz Rychwalski — wiceprezes Polskiego Zwigzku Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego

konsultantka krajowa w dziedzinie reuma-
tologii z Narodowego Instytutu Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie.
- Podczas gdy w innych krajach Unii Eu-
ropejskiej ta dostepnos¢ wynosi nawet do

20 proc., w Polsce tylko ok. 5 proc. Czynni-
kéw, ktore wplywajg na taki wskaznik, jest
wiele — stwierdzila ekspertka.

Profesor Brygida Kwiatkowska wyjaénita,
ze obecne dzialania §rodowiska reumato-

logicznego skupiajg si¢ na czterech obsza-
rach, a jako pierwszy wymienilta wprowa-
dzenie jeszcze w tym roku do refundacji
nowych czasteczek. - Jako konsultant kra-
jowa wszystkie wnioski opiniuje pozytywnie
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i mam nadzieje, ze wnioskodawcy bedg
usatysfakcjonowani, bo mamy bardzo po-
zytywny odzew Ministerstwa Zdrowia -
powiedziata.

Drugim dzialaniem reumatologéw jest
zwigkszenie potencjatu osrodkow, ktore
prowadza programy lekowe w chorobach
reumatycznych i borykaja si¢ ze wzrostem
liczby pacjentéw. — Opracowujemy dwie
drogi. Pierwszq z nich jest przeniesienie cze-
sci lekéw biosymilarnych do tzw. ambulato-
ryjnych programow lekowych. Przy wspar-
ciu Ministerstwa Zdrowia analizujemy juz
dziatalnos¢ ambulatoriow pod kqtem licz-
by pacjentow z reumatycznymi chorobami
zapalnymi, zwlaszcza z reumatoidalnym
zapaleniem stawow (RZS), poniewaz leki
biopodobne sq przeznaczone gléwnie do
leczenia spondyloartropatii. Ambulatoria,
ktére majg doswiadczenie w terapii takich
pacjentéw, moglyby sie wigczy¢ w programy
lekowe, tworzgc siec. Wspétpracowatyby
takze bezposrednio z osrodkami referen-
cyjnymi, aby korzystaé z ich wiedzy i za-
pewnic sobie i pacjentom bezpieczetistwo
merytoryczne, ale takze kierowac tam cho-
rych na kolejne linie terapii. W ten sposob
zaoferujemy pacjentom petne mozliwosci
terapeutyczne — powiedziala prof. Brygida
Kwiatkowska. Poinformowata takze, ze wi-
ceminister Maciej Mitkowski zapoznat si¢
juz z koncepcja stopniowego upowszech-
niania leczenia biologicznego w ambulato-
riach i zyskata ona jego aprobate.

- Drugg drogq jest ztagodzenie kryteriéw
kwalifikacyjnych do programéw lekowych.
Zalezy nam na zmianie kryterium aktyw-
nosci choroby w RZS z duzej, czyli DAS
powyzej 5,1, na umiarkowang, czyli DAS
powyzej 3,2. Pozwoli to na wigczenie do
programu lekowego pacjentow na wczes-
niejszych etapach choroby i na zwigksze-
nie liczby uczestnikéw programéw o ok.
3 proc. w pierwszym roku i ok. 4,5-5 proc.
w drugim. Chcielibysmy takze skréci¢ czas
leczenia niesteroidowymi lekami przeciw-
zapalnymi. Polskie kryterium to 8 tygodni,
a $wiatowe - 4. To sq leki, ktére dziatajg
szybko, wiec w krétkim czasie mozemy oce-
nié, czy ich stosowanie przynosi efekty — wy-
jasnita ekspertka.

Jako trzeci obszar dziatan prof. Brygida
Kwiatkowska wskazala porzadkowanie
$ciezek pacjentow z zapalnymi chorobami
reumatycznymi, a jako czwarty ustawiczne
ksztalcenie reumatologéw w zakresie wy-
korzystania w terapii lekow biologicznych
i bioréwnowaznych oraz samych progra-
mow lekowych.

Jak leczy polski reumatolog?

- W programach lekowych mamy tyle le-
kow, ze jesli pacjent zostanie zakwalifiko-
wany, to jest leczony zgodnie ze Swiatowymi
standardami. Program pozwala na elastycz-
ne zamiany lekow, aby ustalic optymalng te-
rapie. Problemem dla pacjenta jest dostanie
sie do programu lekowego. Do leczenia bio-
logicznego w ramach programéw lekowych
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ma dostep tylko ok. 2 proc. chorych na RZS.
Pacjentow leczonych w ten sposdb jest wie-
cej, bo uczestniczg w badaniach klinicznych.
Kiedy jednak badanie si¢ koriczy, chorzy
kierujg si¢ do placéwki prowadzgcej pro-
gram lekowy, a tam tworzy sig juz kolejka
- tlumaczyl prezes Polskiego Towarzystwa
Reumatologicznego prof. dr hab. n. med.
Wlodzimierz Samborski z Ortopedyczno-
-Rehabilitacyjnego Szpitala Klinicznego
im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medyczne-
go w Poznaniu.

Do barier utrudniajacych pacjentom
dostep do programoéw lekowych prof.
Wtodzimierz Samborski zaliczyl row-
niez kryteria wlaczenia. - Paradoksalnie
problemem jest to, ze po 18 miesigcach
leczenia nie wypisujemy pacjenta z progra-
mu. Z tego powodu w osrodkach jest tlok
obecnych pacjentéw i wspominane kolejki
nowych — mowil.

Zauwazyt tez, ze do realizacji programéw
lekowych zniechecaja rozbudowane pro-
cedury administracyjno-dokumentacyj-
ne zarzadzania programami w szpitalach.
- Lekarze niechetnie kwalifikujg chorych
do programu, bo to oznacza dla nich wigcej
pracy. Tylko nieliczne placowki znalazty
mechanizmy motywujgce — przyznat prof.
Wtodzimierz Samborski.

Nawigzujac do tematu ustawicznej eduka-
cji specjalistéw reumatologii, prof. Wlo-
dzimierz Samborski podnidst problem
nieinformowania chorych o mozliwosci
leczenia biologicznego. — Spotykam pa-
cjentow, ktorych reumatolodzy wprowadzili
w blgd, mowigc im, ze leki biologiczne sg
zte. Organizujemy w roznych czesciach Pol-
ski przynajmniej po dwie konferencje edu-
kacyjne w miesigcu. Kazdy reumatolog wie,
jak dziatajq leki biologiczne i biorownowaz-
ne oraz programy lekowe. Obawiam sig, ze
chodzi o to, ze lekarzowi trudno si¢ przy-

znad, iz jakis zakres terapii nie lezy w jego
kompetencjach. Zamiast wystac pacjenta
do innego specjalisty, woli powiedziec, ze lek
jest niedobry - ttumaczyt.

Sukeesy i ktopoty dermatologii

- Sq podobne do tych, o ktérych mowi-
li reumatolodzy - skomentowata prof.
dr hab. n. med. Joanna Narbutt z Uniwersyte-
tu Medycznego w Lodzi. - W programie leko-
wym tuszczycy sq wszystkie leki, ktdre chcieli-
$my miec. Przyznajmy uczciwie: brakuje tylko
tych, z ktérymi producenci nie chcieli wejs¢ na
polski rynek. Kryteria wigczenia do programu
tez sq prawidlowe. Mamy réwniez nieograni-
czony czas leczenia pacjenta wigczonego do
programu. Dawniej wynosit on tylko 96 tygo-
dni i musielismy si¢ thumaczy¢ przed kolegami
z zagranicy, dlaczego w autoimmunizacyjnej
chorobie zapalnej koficzymy leczenie, gdy stan
pacjenta sig polepsza, narazajgc go na burze
immunologiczng, ponowne — czesto mniej
efektywne — wdrozenia leczenia, depresje i sta-
ny lekowe zwigzane ze wznowieniem choroby
- wyjasnita.

Wsrdd klopotéw nekajacych dermatologie
prof. Joanna Narbutt wymienita zwigk-
szenie liczby chorych bedacych w progra-
mach z 2,1 tys. w 2022 r. do 3 tys. obecnie
- wywolane podobnymi czynnikami jak
w reumatologii, a takze zwigzane z tym tzw.
nadwykonania lekowe. - Dermatolodzy
i osrodki realizujgce programy lekowe row-
niez tracqg motywacje. Wigkszos¢ placéwek
nie jest przygotowana administracyjnie,
logistycznie i finansowo do leczenia rosngcej
liczby pacjentow. Ilos¢ lekow zakontrakto-
wanych na poczgtku roku w NFZ okazuje
sig zbyt mata juz w marcu. Nadwykonania
lekowe to Swiadczenia gwarantowane, ale
sqg wyptacane z duzym opdznieniem. Dla
mniejszych szpitali, z mniejszym budzetem
to jest problem - powiedziata.

Za kluczowe dla dermatologii ekspertka
uznata zatem zmniejszenie ttoku w osrod-
kach leczacych pacjentéw. Zwrocila uwage,
ze na ponad 40 jednostek, ktére majg kon-
trakty na programy biologiczne, faktycznie
realizuje je tylko ok. 20. Czgs¢ z nich jest
zatem niewykorzystana. Jako rozwigza-
nie korzystne dla dermatologii wskazata
przesuniecie realizacji czgsci programu
lekowego do ambulatoriow — podobnie jak
w reumatologii.

Profesor Joanna Narbutt wyrazita opinie,
ze mlodsze pokolenia lekarzy dermatolo-
gow sa zdecydowanie lepiej przygotowane
do stosowania terapii biologicznych, bo
ich wiedza w tym obszarze jest $wiezsza,
zdobyta na uczelniach. - Dla kolezanek
i kolegow z dtuzszym stazem organizujemy
co najmniej tyle konferencji edukacyjnych
co reumatolodzy. A jednak na panelach do-
tyczgcych leczenia biologicznego czesto jest
pusto. Moze uczestnicy uznajg, ze ten temat
ich nie dotyczy, skoro ich osrodek nie reali-
zuje programu lekowego? Moim zdaniem
wzrost liczby uczestnikow tych programéw
wynika zatem z wigkszej Swiadomosci sa-
mych pacjentéw. I tutaj musze podkreslic
ogromng prace edukacyjng organizacji pa-
cjenckich - zaznaczyta.

Dzieci maja gorzej?

Ani w reumatologii, ani w dermatolo-
gii nie ma specjalizacji pediatryczne;j.
W lepszej sytuacji, jesli chodzi o terapie,
sa jednak dzieci ze schorzeniami reuma-
tycznymi.

- Gdy dziecko juz trafi do reumatologa, to jest
leczone agresywnie, a kiedy ma powyzej 6 lat
i zachodzi taka koniecznos¢, to otrzymuje
takze leki biologiczne. Jesli dziecku brakuje do
spetnienia tego kryterium wiekowego kilku
miesigcy, a innych mozliwosci leczenia nie
ma, to zespot kwalifikujgcy wyraza zgode,
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prof. Brygida Kwiatkowska:

Gdy dziecko trafi do reumatologa,
to jest leczone agresywnie, a kiedy
ma powyzej 6 lat i zachodzi taka
koniecznosc, to otrzymuje takze
leki biologiczne. Mamy jednak
problem z pelng dostgpnoscig lekéw
biologicznych dla dzieci,

bo sq one rejestrowane pdzniej

niz dla doroslych

a Ministerstwo Zdrowia i NFZ akceptujg te
decyzje. Mamy jednak problem z petng do-
stepnoscig lekow biologicznych dla dzieci, bo
sq one rejestrowane pézniej niz dla dorostych.
Czekamy teraz na rejestracje pierwszej czg-
steczki — inhibitora interleukiny 17 w tusz-
czycowym zapaleniu stawow, a takze pierw-
szego inhibitora w syropie podawanego od
1. roku zycia u chorych na mlodzieticze idio-
patyczne zapalenie stawéw — powiedziala
prof. Brygida Kwiatkowska.

- W dermatologii dziecigcej jest o tyle lepiej,
ze kryteria wlgczenia dzieci do programow
lekowych sq lepsze. Leczenie biologiczne
mozemy rozpoczgl u dzieci w wieku powy-
zej 4 lat. Ale osrodkow i oddziatow derma-
tologicznych dla dzieci jest zdecydowanie
za mato - méwita prof. Joanna Narbutt.
Zwrdcila tez uwage na opor dermatologdw
wobec zalecania terapii biologicznych dzie-
ciom wynikajacy z obawy, aby ,,nie obcig-
za¢ za bardzo ich organizméw”

Aby programy lekowe dziataty
sprawniej

Eksperci reumatologii i dermatologii pod-
kreslaja takie walory programéw lekowych,
jak dostep do najbardziej innowacyjnych
czgsteczek i mozliwos¢ prowadzenia efek-
tywnej terapii na $wiatowym poziomie.
Wskazuja jednoczesnie na pilng potrzebe
dostosowania programéw do wspotczes-
nych warunkéw ekonomiki i organizacji
opieki zdrowotne;.
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prof. Joanna Narbutt: Wiele lekéw
znajdujgcych sie w programach
juz nie jest lekami innowacyjnymi,
utracily ochrong patentowg i majq
biosymilary. I to wlasnie ich

w praktyce uzywamy, a nie lekow
biologicznych referencyjnych.
Biosymilary sq nie tylko réwnie
skuteczne i bezpieczne, ale tez
zdecydowanie tarisze

- Wiele lekow znajdujgcych si¢ w progra-
mach juz nie jest lekami innowacyjnymi,
utracily ochrong patentowg i majg biosymi-
lary. I to wlasnie ich w praktyce uzywamy,
a nie lekéw biologicznych referencyjnych.
Biosymilary sq nie tylko réwnie skuteczne
i bezpieczne, ale tez zdecydowanie tatisze.
Koszt rocznego leczenia biosymilarami dla
jednego pacjenta to kilka tysiecy zlotych -
wyjasnila prof. Joanna Narbutt.

Wspdlnym wnioskiem ekspertéw jest wy-
laczenie z programow lekowych tych cza-
steczek, ktére maja biosymilary, a na ich
miejsce wprowadzanie najbardziej inno-
wacyjnych, a wigc réwniez najdrozszych
molekul. Mozna tego dokonac poprzez
wprowadzenie wspominanego systemu
hybrydowego - pozostawienie w o$rod-
kach referencyjnych lekéw najnowszej
generacji i przekazanie terapii lekami ma-
jacymi biosymilary sprawdzonym ambu-
latoriom.

- Mozna tez sprawic, aby leki biologiczne
mogly by¢ wypisywane na recepte przez
lekarzy specjalistow prowadzgcych terapie
pacjenta. Leki biologiczne, takze te drogie,
sqg przeciez dostgpne w aptekach, mozna
je naby¢ z odptatnoscig 100 proc. Wielu
pacjentow, ktorzy nie cheg leczenia klasycz-
nego, a nie kwalifikujg si¢ do programu,
decyduje sig na ich zakup - proponowala
prof. Joanna Narbutt.

- Mamy wszystkie elementy konieczne do
przeprowadzenia reorganizacji programow

prof. Wiodzimierz Samborski:
W programach lekowych mamy
tyle lekow, ze jesi pacjent
zostanie zakwalifikowany, to jest
leczony zgodnie ze swiatowymi
standardami. Problemem

dla pacjenta jest dostanie si¢

do programu lekowego

lekowych - podsumowal Grzegorz Ry-
chwalski. - Wiedza o leczeniu biologicznym
sig poszerza zaréwno wsrod lekarzy, jak i pa-
cjentéw. Nie mamy problemdow kosztowych.
Konkurencja na rynku lekéw biologicznych
rosnie, a tam gdzie si¢ pojawia, ceny spada-
jg 0 60-90 proc. Kiedy wygasa ochrona pa-
tentowa, poszerza sig oferta biosymilarow,
ktdre sq nie tylko tatisze, ale - jak podkresla
Europejska Agencja Lekow — rownie bez-
pieczne. Naktady publiczne na refundacje
lekéw rosng. Mamy dostep do technologii
zaréwno ultranowoczesnych, monopoli-
stycznych, jak i biorownowaznych. Mozemy
tez korzystac z bardzo dobrych doswiadczeri
innych panistw Unii Europejskiej. Mamy
rozbudowany system nadzoru nad realiza-
cjg programow — centralnego i na poziomie
osrodkow. Wszystkie incydenty sq natych-
miast raportowane i analizowane. Musimy
teraz te klocki odpowiednio utozy¢ — dodat.
Grzegorz Rychwalski przypomnial, ze
Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego zlozyt do Ministerstwa
Zdrowia wiele projektéw zmian w progra-
mach lekowych. - Ministerstwo odpowiada-
fo, ze do ich przeprowadzenia konieczna jest
zmiana prawa. Nadziejg na to byt projekt
ustawy refundacyjnej, w ktérym znalazt
sie zapis umozliwiajgcy wylgczenie lekow
z programu. Jednak tego zapisu juz nie ma.
Resort thumaczy, ze wywotatby on problemy
z kontraktowaniem przez osrodki Swiadczeti
w NFZ. Jest jednak ze strony Ministerstwa
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Grzegorz Rychwalski: Rolg
Ministerstwa Zdrowia i NFZ

nie jest kupowanie jak najwiecej
lekow za jak najmniej pieniedzy,
ale zagwarantowanie pacjentom
najlepszego dostepu do produktow
leczniczych

Zdrowia wola rozmow, i to juz od czerwca
tego roku, o zmianach w programach le-
kowych w obecnych warunkach prawnych
- méwil. Wspomniat tez o planowanych
zmianach w europejskim prawie farma-
ceutycznym dotyczacych zupelnie nowych
okresow wylacznosci i blokad konkuren-
cyjnych, co moze wplyna¢ na przebudowe
polskich programéw lekowych.
Przedstawiciel przemystu farmaceutyczne-
go zwrocil uwage, ze agresywna polityka
negocjacji cen lekéw moze doprowadzi¢ do
tzw. wtérnej monopolizacji rynku. - Jesli
konkurenci nie chcg wchodzi¢ do okreslo-
nego sektora z powodu niskich cen, to moze
tam pozostac tylko jeden producent. I nie
dlatego, ze mu sig to optaca, ale z powodu
spolecznej odpowiedzialnosci - jako jedyny
podmiot gwarantujgcy pacjentom dostegp do
okreslonej terapii. W sytuacjach skrajnych,
gdy popyt na dang terapie jest duzy, moze to
doprowadzic na przyktad do interwencyj-
nego importu lekow. Dlatego konieczne jest
znalezienie metod szybszego wprowadzania
na polski rynek lekéw w obcych opakowa-
niach i z obcymi ulotkami informacyjnymi.
Zréwnowazona polityka cenowa jest za-
tem przydatna. Rolg Ministerstwa Zdrowia
i NEZ nie jest bowiem kupowanie jak naj-
wigcej lekow za jak najmniej pieniedzy, ale
zagwarantowanie pacjentom najlepszego
dostepu do produktéw leczniczych - pod-
sumowal.

Magdalena Gajda
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