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Abstract

The evaluation of the patients economic availability to some groups of medicines. One year follow up of a new
reimbursement system

Changes in the organization and financing of the public health care are always a reason of the social restlessness. The same situation was observed
in Poland where at the beginning of 2012 a new reimbursement system was introduced. Therefore the main aim of this paper is to verify economic
availability of patients to medicines after implementation of the changes. The annual research perspective ensures the reliability of analysis. The
study concerns 11 medicines and was conducted using official announcements of the Polish Minister of Health. Due to changes introduced by the
Polish government, prices of some drugs have been permanently reduced. But in some analyzed cases (olanzapine) reduction is not sufficient. Some
medicines, like gosereline were significantly more expensive in 2012 than in 2011. Although the new reimbursement system has a lot of advantages,
further studies and amendments are necessary to provide a real economic availability to many important medicines.
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Wprowadzenie

Ceny lekow i dostgpnos¢ do farmakoterapii sa za-
wsze sfera licznych dyskusji zaro6wno na poziomie
ogolnospotecznym, jak i politycznym. Problematyka
odptatno$ci za farmakoterapi¢ staje si¢ nadrzednym
tematem, szczegdlnie w zakresie ewentualnych zmian
w dotychczasowo obowigzujacym systemie opieki zdro-
wotnej w danym kraju. Wszelkim korektom dotycza-
cym cen lekéw towarzyszy ludzka niepewno$¢ najsil-
niej dotykajaca mniej zamozne jednostki. Sytuacja taka
wynika przede wszystkim z koniecznosci zapewnienia

pacjentowi mozliwo$ci wykupienia zaordynowane;j
przez lekarza farmakoterapii. Podobny obraz obaw spo-
tecznych, wsparty licznymi debatami czy wrgcz spora-
mi, mozna byto obserwowa¢ w Polsce przed 1 stycznia
2012 r., w roku wdrozenia nowej ustawy refundacyj-
nej. Zmodyfikowana ustawa refundacyjna, stanowiaca
istotng zmiang w stosunku do uprzednich zasad wspot-
ptacenia za leki, oprocz pewnej poczatkowej destabi-
lizacji rynku lekéw w Polsce doprowadzita pacjentow,
zdezorientowanych licznymi pochodzacymi z réznych
zrodet informacjami, do swoistej paniki zakupowej
w aptekach pod koniec 2011 .
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W rzeczywistoéci zamierzeniem ustawodawcy byto
dazenie do unormowania i znowelizowania polskiego
rynku lekéw, co w kontekscie wydajnosci sytemu refun-
dacji oraz niezmiennie rosnacych publicznych wydatkow
na leczenie sprawia, ze problematyka jest aktualnie nie-
zwykle istotna [1] i wymaga zaangazowania oraz wspot-
pracy srodowisk zardwno politycznych, jak i naukowych.
Nalezy podkresli¢, ze nowa ustawa refundacyjna nie jest
pozbawiona wad. Niedociagnigcia czgsto ujawniaja si¢
w trakcie funkcjonowania nowych regulacji i tym samym
sktaniaja do analizy czy dyskusji, ktérych celem nie jest
krytyka, lecz che¢ zwrocenia uwagi na problemy, ktorych
rozwiazanie prowadzitoby do udoskonalania proponowa-
nych i wdrazanych nowelizacji tej ustawy [1].

Podobnie jak Stany Zjednoczone w strategicznym
planie opieki zdrowotnej na lata 2010-2015, tak i Ko-
misja Europejska [1, 2] mimo réznorodnosci ekonomicz-
nej i organizacyjnej panstw cztonkowskich podkresla
trzy priorytetowe elementy biezacej polityki zdrowotne;j
Wspolnoty Europejskiej: rownosé i dostep do swiadczen,
jakos$¢ leczenia oraz stabilno$¢ rozwoju opieki zdrowot-
nej [1, 3].

Zaproponowany przez ekspertow Komisji Europe;j-
skiej kierunek rozwoju §wiadczen zwiazanych ze zdro-
wiem obywateli UE jest bez watpienia wiasciwy. Tym
bardziej nalezy rozwazy¢, czy wdrozone w Polsce na
poczatku ubieglego roku zmiany, szczegdlnie w odniesie-
niu do cen lekow, sa zgodne z europejskimi zalozeniami.
Kontekst taki sprawia, ze gldéwnym celem tego artykutu
jest analiza i poro6wnanie dostgpnosci ekonomicznej pa-
cjentow do lekow w Polsce w 2011 r. i po wprowadze-
niu nowej ustawy refundacyjnej. Badania prowadzone
w rocznej perspektywie od wdrozenia zmian w zasadach
finansowania farmakoterapii w Polsce zapewniaja aktu-
alnos$¢ podjetego problemu.

Analiza taka jest niezwykle istotna dla wszystkich pod-
miotow zwiazanych lub zaangazowanych w szeroko ro-
zumiane leczenie pacjenta, cena leku bowiem jest jednym
z gtownych czynnikow powodujacych brak przestrze-
gania compliance 1 tym samym wplywajacym na kosz-
ty bezposrednie i posrednie zwiazane z dana jednostka
chorobowa. Praca powinna zacheca¢ do dyskusji nad
mozliwos$ciami ciaglej optymalizacji obowiazujacych
systemow opieki zdrowotnej w celu zapewnienia stabil-
nosci jej rozwoju i spetnienia wymienionych priorytetow
przedstawionych przez UE.

©" Materiaty i metody

W badaniu wykorzystano informacje opublikowane
w 2011 r. w Alfabetycznym Wykazie Lekéw Refundowa-
nych Firmy Datum (www.datum.pl; Datum ul. Centralna
2u, Osielsko) oraz w 2012 r. w kolejnych Obwieszcze-
niach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow refun-
dowanych, $rodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Dane
dotycza obwieszczen z dnia § listopada 2011 r. na dzien
16 listopada 2011 r., z dnia 29 grudnia 2011 r. na dzien
1 stycznia 2012 r. (I), z dnia 27 lutego 2012 r. na dzien
1 marca 2012 r. (II), z dnia 25 kwietnia 2012 r. na dzien

1 maja 2012 r. (III), z dnia 28 czerwca 2012 r. na dzien
1 lipca 2012 r. (IV), z dnia 28 sierpnia 2012 r. na dzien
1 wrzesnia 2012 1. (V) oraz z dnia 26 pazdziernika 2012 r.
na dzien 1 listopada 2012 r. (VI). Analiza objgto infor-
macje dotyczace urzedowej ceny zbytu, ceny detalicznej,
wysokos$ci limitu finansowania, poziomu odptatnosci
oraz wysokosci optaty §wiadczeniobiorcy w odniesie-
niu do wybranych lekow. W badaniu przeprowadzonym
w I kwartale 2013 r. wymienione powyzej wskazniki
rozpatrywano w stosunku do 11 refundowanych prepa-
ratéw z rdznych grup terapeutycznych. Nazwy handlowe
analizowanych lekow podano jednorazowo oraz wylacz-
nie w celu ulatwienia identyfikacji badanych prepara-
tow. Pominigcie nazw handlowych mogloby zaburzac
przejrzystos$¢ i zrozumienie pracy, jak np. w przypadku
mlekozastgpczych dietetycznych srodkow przeznaczenia
zywieniowego'.

Arimidex®, zawierajacy jako substancj¢ czynna ana-
strozol begdaca inhibitorem aromatazy, jest wykorzysty-
wany w terapii nowotwordw piersi. Zoladex® i Zoladex
LA® zawierajace w odmiennych dawkach gosereling
bedaca analogiem hormonu uwalniajacego gonadotro-
ping sa stosowane w leczeniu raka piersi oraz prostaty.
Z kolei otrzymywany metodami biotechnologicznymi
Neupogen® 960 mcg/ml, ktorego substancjg czynna jest
czynnik stymulujacy wzrost granulocytow — filgrastim,
jest podawany pacjentom, u ktorych obserwuje si¢ neu-
tropeni¢ zwigzang z choroba nowotworowa. Kolejnym
lekiem ujetym w badaniu byl Omnic Ocas® 0,4 wy-
korzystywany w terapii przerostu gruczotu krokowego
i zawierajacy jako sktadnik aktywny tamsulozyne o prze-
dtuzonym uwalnianiu. Oprocz tego analiza dotyczyta le-
kéw przeciwpsychotycznych Zyprexa® 5 i 10 mg oraz
Rispolept Consta® 37,5 mg zawierajacych olanzaping
i risperidon jako substancje czynne. Ponadto badaniem
objeto preparaty mlekozastgpcze Bebilon Pepti® II prze-
znaczony dla niemowlat od 6. miesiaca zycia oraz Nutra-
migen® II przeznaczony dla niemowlat od 4. miesiaca
zycia, jak rowniez bardzo popularny antybiotyk Augmen-
tin® 1,0 zawierajacy amoksycyling w dawce 875 mg
w potaczeniu ze stata dawka kwasu klawulanowego.

Analizowane leki podzielono na 3 grupy: preparaty
stosowane w leczeniu onkologicznym (n = 4), leki prze-
ciwpsychotyczne (n = 3) oraz farmaceutyki z réznych
grup terapeutycznych (n = 4). Wyboru lekéw ujetych
w badaniu dokonano, opierajac si¢ na ich znaczeniu te-
rapeutycznym oraz efektywnosci kosztowej dla pacjenta.

W tabelach przedstawiono najwyzsze i najnizsze
ceny dla danego leku. Jesli w kolejnych obwieszczeniach
cena utrzymywatla si¢ na jednym ze skrajnych putapow,
oprocz pogrubionej czcionki uzywano kursywy dla pod-
kreslenia danego stanu. W analizie dotyczacej 2011 r. nie
uwzgledniano urzedowej ceny zbytu, gdyz ze wzgledu na
obowiazujace wowczas prawo apteki mogly negocjowac
jej wysokos¢. Od 1 styczna 2012 r. urzedowa cena zbytu
ma charakter staly.

Wybrane preparaty naleza w zdecydowanej wigkszo-
$ci do $rodkow stosowanych w ztozonych jednostkach
chorobowych, wymagajacych niejednokrotnie przewle-
ktej farmakoterapii. Wyjatek stanowi wiaczony do anali-
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zy antybiotyk, ktory jednak ze wzglgdu na swa popular-
nos$¢ i czestos¢ ordynacji lekarskich stanowi interesujace
dopetienie przeprowadzonej analizy.

Poréwnawczy charakter badania wskaznikow do-
tyczacych wybranych lekéw oraz statystyczna analiza
przyjetych parametrow w potaczeniu z tabelarycznym
przedstawieniem wynikow miaty zapewnic¢ przejrzy-
sto$¢, tatwos¢ dostgpu i uzyteczno$é prezentowanych
danych. Ponadto omowienie systemu refundacji lekow
w Polsce réwniez w konteks$cie wysoko$ci optaty swiad-
czeniobiorcy wskazuje na holistyczna analiz¢ problemu
dostgpnosci ekonomicznej pacjentow do lekéw w rocz-
nym horyzoncie badan od momentu wprowadzenia no-
wej ustawy refundacyjne;j.

| Analiza statystyczna

Statystycznie znamienna réznice¢ dla wartosci pro-
centowych obliczono, uzywajac testu dla préb matych
niezaleznych Fishera i przedstawiono znamiennos¢ sta-
tystyczna dla wartosci p < 0,05.

W Wyniki

Wisréd 11 analizowanych lekow obserwowano ko-
rekty ich cen, porownujac rok 2011 z 2012 oraz kolejne
obwieszczenia Ministra Zdrowia publikowane w 2012 r.
Ze wzgledu na przyjeta w pracy zasade zweryfikowania
przede wszystkim dostgpnosci ekonomicznej pacjenta
do farmakoterapii najistotniejszymi badanymi parame-
trami byly cena detaliczna leku oraz wysokos$¢ optaty
$wiadczeniobiorcy. W obrgbie tych wskaznikéw zmiany
byly zar6wno niewielkie w przypadku analizowanego
leku (Tabela II), jak i bardzo istotne w odniesieniu do
gosereliny w dawce 10,8 mg, gdzie odptatnos¢ pacjen-
ta zmieniata si¢ z ceny 3,20 zt w 2011 do ceny 117,31
7t obowiazujacej w ostatnim obwieszczeniu w 2012 r.
(Tabela I). Goserelina w dawce 10,8 mg byta w 2012 r.
znacznie tansza, co potwierdzaja trzecie, czwarte oraz
piate obwieszczenie wskazujace na odptatno$é pacjenta
za jedna amputkostrzykawke leku w wysokosci 9,89 zt
(Tabela I).

Pewna stabilizacj¢ ceny obserwowano nie tylko
w odniesieniu do analizowanego antybiotyku, ale réw-
niez w przypadku preparatow stosowanych jako dieta eli-
minacyjna mlekozastgpcza (Tabela II) oraz w stosunku
do leku przeciwpsychotycznego — risperidonu w formie
dlugo dziatajacej, gdzie cena z kwoty 3,20 zt w 2011 r.
zmienita si¢ (Tabela I1I), wraz z pierwszym obwieszcze-
niem w 2012 r. do 6,33 zt, a nastgpnie wrocita w kolej-
nych obwieszczeniach do poziomu z 2011 r. (3,20 z1).
Interesujacym przypadkiem jest preparat mlekozastgpczy
Nutramigen® II, ktéry w obwieszczeniu opublikowanym
na pierwsze dwa miesiace 2012 r. nie byt objety refunda-
cja, co powodowalo koniecznos$¢ jego nabycia w cenie
petnoptatnej. Wzrost cen tego preparatu stanowit prob-
lem dla rodzicéw, ktdrych dzieci ze wzgledu na problemy
alergiczne r6znego pochodzenia wymagaly specjalistycz-
nej diety. Dopiero w kolejnych obwieszczeniach publiko-
wanych w 2012 r. (Tabela II) srodek ten wrocit na listy

lekow refundowanych ze stata cena 3,20 zt (nizsza 0 9,90
zt anizeli w koncowce 2011 r.) (Tabela I'V). Zmiana taka
doprowadzita do sytuacji, w ktorej rodzice, realizujac re-
cepte na 10 opakowan tego preparatu po uwzglednieniu
refundacji, ptacili za pokarm dla dziecka 32 zt zamiast
131 zt w 2011 r. i niecatych 300 zt w poczatkowe;j fazie
obowiazywania nowej ustawy refundacyjnej. Sposrod
wszystkich analizowanych specyfikow tylko za $rodki
mlekozastgpcze zmieniono poziom odptatnosci. Jeden
z nich z preparatu zapisywanego z 50% odptatnoscia
przeszedt do grupy ryczattowej, drugi za$ z analizowa-
nych dietetycznych §rodkdéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego zostal zaszeregowany do grupy odptatno-
$ci 30%, przechodzac z poziomu 50% obowiazujacego
w 2011 r. (Tabela II).

Z kolei wsrdd pozostatych lekow ceny zmienialy sig
regularnie i nie cechowaty si¢ pewna powtarzalnoscia jak
w grupie analizowanych preparatow mlekozastepczych.
Obserwowane korekty niejednokrotnie byly znaczace
i tym samym utrudniaty zaplanowanie i zbilansowanie
domowego budzetu pacjentéw objetych dang terapia.
Szczegolnie niewygodna wydaje sig sytuacja, w ktorej
pacjenci kupowali po uwzglednieniu refundacji gosere-
ling 10,8 mg za ok. 10 zl, a w trakcie obowigzywania
kolejnego obwieszczenia lek byt o ponad 105 zt drozszy.
Podobnie jak w przypadku dawki 10,8 mg, tak i gosereli-
na w dawce 3,6 mg istotnie zmienita swoja ceng. Jeszcze
w 2011 r. pacjent majac odpowiednio wystawiona recep-
te, placit za ten lek 3,20 zi, ale juz 1 stycznia 2012 r.
kwota ta wzrosta do 38,77 zl, osiagajac maksymalny pu-
tap (43,37 zt) w ostatnim obwieszczeniu dotyczacym
cen na 2012 r. Objety badaniem filgrastim mial obnizona
ceng z kwoty 106,19 zt do wartosci 19,40 z1, a nastgpnie
od drugiego obwieszczenia w 2012 r. wysokos$¢ optaty
$wiadczeniobiorcy zostata ustabilizowana na poziomie
3,20 zt. Podobna i oczekiwang przez pacjentéw tendencije
obserwowano w przypadku olanzapiny oraz tamsulozy-
ny. Cena leku w rozumieniu osoby korzystajacej z pre-
paratu stosowanego w przeroscie gruczotu krokowego
spadta z 35,04 zt do kwoty okoto 22 zt za opakowanie
(Tabela IT). Spadek ceny z poziomu 103,03 zt do wartosci
38,33 zt, a 43,02 zl zanotowano w przypadku olanzapiny
w dawce 5 mg. Procentowo zblizona korektg ceny obser-
wowano w odniesieniu do olanzapiny w dawce 10 mg.
Ciekawe, ze monetarne obnizenie wysokos$ci oplaty
$wiadczeniobiorcy okazuje si¢ odpowiada¢ zmianom
w obrebie ceny detalicznej leku (Tabela IIT). Natomiast
w przypadku gosereliny w dawce 10,8 mg spadek ceny
detalicznej z 1000,77 zt w 2011 r. do wartosci 967,37
7z} w ostatnim obwieszczeniu z 2012 r. wigzat sie ze
wzrostem odptatnosci $wiadczeniobiorcy o 114,11 zt
(Tabela IV). Analogiczna sytuacje obserwowano w przy-
padku anastrozolu stosowanego w terapii nowotworow
piersi. W 2011 r. jego cena detaliczna wynosita 156,99
zt, a w 2012 r. osiagnela najnizszy poziom (109,44 zt)
w czasie obowiazywania ostatniego ubiegtorocznego
obwieszczenia. W roku poprzedzajacym wprowadzenie
nowej ustawy refundacyjnej pomimo wysokiej ceny de-
talicznej pacjenci otrzymywali lek bezplatnie, co byto
zwiazane z rOwna warto$cia limitu finansowania i ceny
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A B C D E
Kolejny numer
Lek Urzedowa Cena Wl);,s::llt(gsc Poziom Wysokosé oplaty (.)b'wieszczenia'
cena zbytu detaliczna finansowania odplatnosci $wiadczeniobiorcy Ministra Zdrowia
Anastrozol 156,99 156,99 B 0,00 112011
118,8 141,71 135,90 B 5,81 12012
118,8 141,01 121,18 B 19,83 112012
118,8 140,87 118,92 B 21,95 112012
118,8 139,66 92,87 B 46,79 v 2012
118,8 139,66 92,87 B 46,79 V2012
91,80 109,44 78,05 B 31,39 V12012
Filgrastim 960 mcg/ml 351,31 248,32 R 106,19 112011
229,93 264,47 248,27 R 19,40 12012
221,72 255,67 255,67 R 3,20 112012
194,40 226,25 226,25 R 3,20 1112012
194,40 226,25 226,25 R 3,20 1V 2012
194,40 226,25 226,25 R 3,20 V2012
194,40 226,25 226,25 R 3,20 VI2012
Goserelina 3,6 mg 340,19 340,19 R 3,20 112011
297,00 337,56 301,99 R 38,77 12012
297,00 337,56 301,98 R 38,78 112012
270,00 308,67 301,98 R 9,89 112012
270,00 308,67 301,98 R 9,89 v 2012
270,00 308,67 301,98 R 9,89 V2012
270,00 307,62 267,45 R 43,37 V12012
Goserelina 10,8 mg 1000,77 1000,77 R 3,20 12011
896,40 995,02 970,67 R 33,95 12012
896,40 995,02 970,66 R 33,96 112012
873,72 970,75 970,66 R 9,69 112012
873,72 970,75 970,66 R 9,69 v 2012
873,72 970,75 970,66 R 9,69 V2012
873,72 967,37 859,66 R 117,31 V12012

Tabela 1. Porownanie wybranych parametrow wplywajqcych na dostepnosc lekow w grupie lekow onkologicznych.

Jesli w kolejnych obwieszczeniach cena (zt) utrzymywata sie na jednym ze skrajnych putapow, oprocz pogrubionej czcionki uzy-

wano kursywy dla podkreslenia danego stanu.

Zrédlo: http://www2.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=b4&ms=0&ml=pl&mi=0&mx=0&ma=2151; dostep: 1.07.2013; Dziennik

Urzedowy Ministra Zdrowia Nr 11, poz. 78.

detalicznej. Natomiast w 2012 r. ten inhibitor aromatazy
wymagat optaty $wiadczeniobiorcy nawet w wysokosci
46,79 zt (Tabela I) i cena taka obowiazywala przez 4 mie-
sigce minionego roku. Nabycie tego preparatu, mimo ze
niezmiennie oznaczany jest w okreslonych wskazaniach
jako lek bezplatny (do wysokosci limitu finansowania
danej substancji czynnej), w trakcie obowiazywania
kazdego ubiegtorocznego obwieszczenia byto zwiazane
z oplata pacjenta, bowiem przyjety w danym obwieszcze-
niu limit nie pokrywat si¢ z cena detaliczng leku.
Podobnie jak w przypadku lekéw oznaczanych jako
bezptatne, tak i przy poziomach odplatnosci: ryczatt,
30% 1 50% podstawa wyliczenia ceny leku jest limit fi-
nansowania, ktory zgodnie z zalozeniem nowej ustawy

refundacyjnej moze ulega¢ modyfikacjom wraz z kazdym
kolejnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym
wykazu lekow refundowanych. Przy odplatnosci 50% pa-
cjent pokrywa potowg wartos$ci limitu, do ktorej dodaje
si¢ roznicg pomigdzy cena detaliczng leku a wyznaczo-
nym limitem, jesli takowa rozbieznos¢ istnieje. Analo-
gicznie oblicza si¢ ceng leku przy poziomie odptatnosci
30%, natomiast w przypadku lekow ryczattowych proces
wyznaczania ceny, za ktora pacjent moze pozyskac lek,
jest bardziej skomplikowany. Nalezy tutaj uwzgledni¢
umowna warto$¢ defined daily dose (DDD). Odptatnos¢
ryczaltowa jest zwigzana z jednostkowym opakowaniem
leku, ktore zawiera nie wigcej niz 30 DDD. W sytuacji
kiedy w opakowaniu liczba DDD jest wigksza anizeli
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ustawa refundacyjna

i reforma polityki lekowej w Polsce

A B C D E
Kolejny numer
Lek Urzedowa Cena Wl)i]xsr(:ilizéé Poziom Wysoko$¢ oplaty (.)b‘wieszczenia‘
cena zbytu detaliczna finansowania odplatnosci §wiadczeniobiorcy | Ministra Zdrowia
Amoksycylina 875 mg 37,35 29,11 50% 22,80 112011
Tzkswrflsgklawulan"wy 28,62 37,12 33,07 50% 20,59 12012
28,62 37,10 33,07 50% 20,57 12012
28,62 37,10 33,00 50% 20,60 1112012
28,62 37,10 33,00 50% 20,60 v 2012
28,62 37,10 33,00 50% 20,60 V2012
28,62 37,10 33,00 50% 20,60 V12012
Tamsulozyna o prze- 58,15 26,31 R 35,04 112011
gff;‘g’ym uwalnianiu 36,72 45,05 27,49 R 20,76 12012
36,72 45,05 27,48 R 20,77 112012
36,72 45,04 27,45 R 20,79 1112012
36,72 44,98 25,64 R 22,54 vV 2012
36,72 44,95 26,76 R 21,39 V2012
36,72 44,95 26,74 R 21,41 V12012
Preparat mlekozastgp- 22,23 22,23 50% 11,12 112011
ﬁ;ﬁ;ﬁfﬁfﬁ“ﬁn‘fa‘ 2353 2353 30% 7,06 12012
17,16 22,28 16,11 30% 11,00 112012
17,16 2228 16,11 30% 11,00 11 2012
17,16 23,53 23,53 30% 7,06 v 2012
17,16 23,53 23,53 30% 7,06 V2012
17,16 23,53 23,53 30% 7,06 V12012
Preparat mlekozastgp- 26,20 26,20 50% 13,10 112011
ﬁfgrggive;?‘sznfn‘ila Brak refundacji | Brak refundacji | Brak refundacji 100% Brak refundacji 12012
29,70 39,05 39,05 R 3,20 112012
29,70 39,05 39,05 R 3,20 1112012
29,70 39,05 39,05 R 3,20 v 2012
29,70 39,05 39,05 R 3,20 V2012
29,70 39,05 39,05 R 3,20 V12012

Tabela I1. Porownanie wybranych parametrow wplywajqcych na dostepnosé lekow roznych grup terapeutycznych.

Jesli w kolejnych obwieszczeniach cena (z1) utrzymywata sie na jednym ze skrajnych putapow, oprocz pogrubionej czcionki uzy-
wano kursywy dla podkreslenia danego stanu.

Zrédto: Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia 2012, Nr 4, poz. 4.

30 DDD, odptatno$¢ ryczattowa jest korygowana propor-
cjonalnie do stosunku liczby DDD w danym opakowaniu
130 DDD.

B0 Omowienie wynikéw

Bez watpienia liczne badania naukowe, innowacje
i rozwo6j firm farmaceutycznych sprawiaja, ze kazdego
roku rynek lekow dostgpnych w aptekach znaczaco si¢
zwigksza. Obecnos¢ nowych substancji gwarantuje nie
tylko mozliwo$¢ modyfikacji dotychczasowej farmako-
terapii, lecz wptywa rowniez na poprawg efektywnosci
leczenia oraz niejednokrotnie jako$ci zycia pacjenta.
Postgp technologiczny i ciagly rozwoj branzy farmaceu-

tycznej oprocz niezaprzeczalnych korzysci niesie z soba
takze konieczno$¢ nieustannych prac nad dostosowaniem
systemu opieki zdrowotnej do biezacych wymagan pa-
cjenta i rynku. Eksperci zwracaja uwagg [4], ze dostgp
do nowoczesnego leczenia powinien stanowi¢ prawo
pacjenta, a nie przywilej, dlatego wszelkie zmiany zwia-
zane z organizacja czy finansowaniem opieki zdrowotnej
powinny mie¢ na uwadze przede wszystkim dobro i ko-
rzy$¢ pacjenta. Wydaje sig, ze nowe zasady refundacji le-
kéw wdrozone w Polsce z poczatkiem 2012 r. czg§ciowo
spetily taki postulat. Niemniej jednak wykonana analiza
oraz doswiadczenia autorow zwiazane z ponadrocznym
funkcjonowaniem zmian w systemie refundacji lekow
w Polsce wskazuja na punkty, ktore bedac przedmiotem
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ustawa refundacyjna

i reforma polityki lekowej w Polsce

A B C D E
Kolejny numer
Lek Urzedowa cena Cena \’Vl)lfls:l)ll:l(:sc Poziom Wysoko$¢ oplaty (.)b'wieszczenia‘
zbytu detaliczna finansowania odplatnosci $wiadczeniobiorcy | Ministra Zdrowia
Olanzapina 5 mg 186,12 86,29 R 103,03 112011
85,19 101,57 66,44 R 38,33 12012
85,19 101,43 64,92 R 39,71 112012
85,19 101,43 64,63 R 40,00 1112012
85,19 101,29 63,40 R 41,09 v 2012
85,19 101,24 61,42 R 43,02 V2012
85,19 101,13 61,73 R 42,60 V12012
Olanzapina 10 mg 360,24 168,49 R 194,95 112011
170,39 196,74 132,88 R 67,06 12012
170,39 196,59 129,84 R 69,95 112012
170,39 196,59 129,27 R 70,52 1112012
170,39 196,45 126,80 R 72,85 v 2012
170,39 196,40 122,83 R 76,77 V2012
170,39 196,29 123,46 R 76,03 V12012
Risperidon o prze- 487,74 487,74 R 3,20 112011
ﬁgig’%r?n‘éwalnia‘ 43335 487,78 484,65 R 6,33 12012
433,35 487,77 487,77 R 3,20 112012
433,35 487,77 487,77 R 3,20 1112012
433,35 487,77 487,77 R 3,20 v 2012
433,35 487,77 487,77 R 3,20 V2012
433,35 487,77 487,77 R 3,20 V12012

Tabela II1. Porownanie wybranych parametrow wplywajqcych na dostepnosé lekow w grupie lekow przeciwpsychotycznych.

Jesli w kolejnych obwieszczeniach cena (z1) utrzymywata sie na jednym ze skrajnych putapow, oprocz pogrubionej czcionki uzy-
wano kursywy dla podkreslenia danego stanu.

Zrédlo: Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia z 25 kwietnia 2012 poz. 19.

a0

dyskusji i dalszych prac grup eksperckich, powinny by¢
zmodyfikowane z korzyscia dla pacjenta. Dziatania takie
sprawiatyby, ze zalozenia prezentowane przez Komisjg
Europejska [1, 3] statyby si¢ w Polsce realnym progra-
mem, a nie tylko nosnym postulatem.

W oczekiwana tendencje wpisuja si¢ zmiany, ktore
w analizowanej grupie lekow obserwowano np. w przy-
padku tamsulozyny, gdyz w 2012 w poréwnaniu z 2011 .
obnizeniu ceny detalicznej towarzyszyt znaczacy spadek
wysokosci odptatno$ci $wiadczeniobiorey za lek (Tabela
IV). W dhuzszej perspektywie obnizenie ceny dla pacjen-
ta po uwzglednieniu refundacji miato rowniez miejsce
w 2012 r. w odniesieniu do jednego z ujetych w badaniu
preparatow mlekozastgpczych. Wedtug naszych obserwa-
cji zmodyfikowana ustawa refundacyjna i zwiazane z nia
regularne korekty list lekow refundowanych zaowocowa-
ty realnymi oszczgdnosciami dla rodzicow dzieci wyma-
gajacych specjalnej hipoalergicznej diety.

Z kolei zmiany, na podstawie ktorych cena wraz z ko-
lejnym obwieszczeniem wzrastata z 9,69 zt do 117,31 zt
(Tabela I), jak miato to miejsce w przypadku gosereli-
ny w dawce 10,8 mg, moga doprowadza¢ do skrajnych

sytuacji. Pacjent, aby wykupi¢ specjalistyczne leki, po-
tencjalnie musiatby czeSciowo badZz nawet catkowicie
rezygnowac z realizacji pozostatych zaordynowanych
lekoéw lub z zakupu dotychczas stosowanych przez niego
preparatow z grupy OTC. Analogiczny obraz mozna by
zaobserwowac w przypadku gosereliny w dawce 3,6 mg
oraz anastrozolu (Tabela I). Inhibitor aromatazy, przepi-
sywany w ilosci 3 opakowan na recepcie, z leku wydawa-
nego w 2011 r. za 0,00 z1 stat si¢ Srodkiem istotnie obcia-
zajacym budzet wielu pacjentow (najwyzsza odplatnosc
po refundacji 140,37 z1).

Mozna si¢ zastanowi€, czy rozwiazaniem sytuacji,
w ktorej lek staje si¢ niedostgpny ekonomicznie dla
pacjenta, nie bedzie zaproponowanie tanszych zamien-
nikéw danego leku. Substytucja generyczna jest uwaza-
na za jeden ze sposobow wygenerowania oszczg¢dnosci
zwiazanych z konieczno$cig wykupienia ordynowanych
lekow [5, 6], a rzady 1 osoby odpowiedzialne za ochrong
zdrowia powinny promowac leki generyczne zawierajace
te sama substancj¢ czynna co leki oryginalne [5]. Jednak
w przypadku zamiennikoéw lekoéw oryginalnych pojawia
si¢ pewien problem zwiazany z indywidualnymi prze-
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ustawa refundacyjna

i reforma polityki lekowej w Polsce

A B C D E
Lek (z}) pacjenta pacj ~rp w 2012 r. po refundacji °
w 2011 r. po refundacji
refundacji Cena (zt) | Obwieszczenie | Cena (zl) | Obwieszczenie B/C B/D C/D
Anastrozol 0,00 5,81 /12 46,79 IV-V/12 581,00 | 4679,00% | 705,34*
Filgarstim 960 mcg/ml 106,19 3,20 1-vr/12 19,40 /12 96,99 81,73 506,25*"
Goserelina 3,6 mg 3,20 9,89 -v/12 4337 VI/12 209,06 125531* | 338,52%*
Goserelina 10,8 mg 3,20 9,69 1-v/12 117,31 VI/12 202,81 3565,94* | 1110,63**
Tamsulozyna o prze- 35,04 20,76 1/12 22,54 1v/12 40,75 35,67 8,57*"
dtuzonym uwalnianiu
0,4 mg
Olanzapina 5 mg 103,03 38,33 /12 43,02 V/12 62,80 58,25 12,24%*
Olanzapina 10 mg 194,95 67,06 /12 76,77 V/12 65,60 60,62 14,48*
Risperidon o przedhuzo- 3,20 3,20 /12 6,33 1I-V1/12 0,00 97,81* 97,81*
nym uwalnianiu 37,5 mg
Preparat mlekozastep- 11,12 7,06 IV-VI/12 11,00 TI-111/12 36,51 1,08* 55,81°
czy przeznaczony dla
niemowlat od 6. mz.
Preparat mlekozastgp- 13,10 3,20 1I-VI/12 3,20 1I-V1/12 75,57 75,57 0,00%*
czy przeznaczony dla
niemowlat od 4. mz.
Amoksycylina 875 mg 22,80 20,57 /12 20,60 1-v1/12 9,78 9,65 0,15%
+ kwas klawulanowy
125 mg

Tabela IV. Procentowe analizy zmian w odplatnosciach — porownanie wybranych parametrow.

* Roznica statystycznie znamienna dla p < 0,05 wzgledem zmiennej procentowej B/C (kolumna E)
+ Roznica statystycznie znamienna dla p < 0,05 wzgledem zmiennej procentowej B/D (kolumna E)

Zrédlo: Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia z 28 czerwca 2012 poz. 49.

konaniami pacjenta. W swoich pracach Himmel i wsp.
oraz Hassali i wsp. [5, 7, 8] stwierdzaja, ze co trzeci pa-
cjent obawia si¢ uzycia lekdw generycznych, a niektorzy
z nich wskazuja na mniejszg efektywnos$¢ terapii zamien-
nikami lub obserwuja nasilenie dzialan niepozadanych.
Ponadto Shrank i wsp. [5, 9] uwazaja, ze przewlekle
chorzy pacjenci korzystajacy z politerapii moga si¢ czué
niepewnie w sytuacji, gdy przy kazdorazowej wizycie
w aptece jest im oferowane inne opakowanie z odmienng
nazwa handlowg leku.

Innym problemem ewentualnej substytucji generycz-
nej jest sceptyczne nastawienie niektdrych przedstawi-
cieli zawodow medycznych do ordynacji zamiennikow
wczesniej przepisywanego preparatu [5, 10, 11]. Ponadto
rzeczywista bariera substytucji generycznej jest brak za-
miennika leku, jak ma to miejsce w przypadku analizo-
wanej w niniejszej pracy gosereliny, gdy pacjent, chcac
naby¢ lek, jest zmuszony do zaptacenia okreslonej kwo-
ty. Oprocz tego na ograniczenie ewentualnej substytucji
generycznej wpltywaja sytuacje, w ktérych farmaceuta
mimo dostgpnosci leku o identycznym skladzie substancji
czynnych nie moze wyda¢ pacjentowi zamiennika z czgs-
ciowa odplatnoscia, poniewaz lek nie spelnia wymogow
okreslonych obowiazujaca ustawa refundacyjna. Z podob-
nym problemem wynikajacym z wdrozonych od poczatku

2012 r. w Polsce zmian zmagaja sig lekarze. Pomimo checi
zaordynowania pacjentowi tanszego zamiennika nie moga
oni zapisa¢ takiego leku z odpowiednia znizka, mimo
tego samego sktadu bowiem lek generyczny cechuje si¢
odmiennymi wskazaniami rejestracyjnymi w stosunku do
leku oryginalnego, co zgodnie z obowiazujacymi przepi-
sami uniemozliwia przepisanie pacjentowi leku ze znizka
wynikajaca z wpisania preparatu na list¢ lekow refundo-
wanych. W ten sposob zostaje ograniczona dostgpnosé
ekonomiczna pacjentéw do tanszych lekéw generycznych.

Ciekawych spostrzezen dostarcza analiza olanzapiny.
Ten neuroleptyk mimo znaczacego obnizenia, w 2012
w stosunku do 2011 r., wysokosci oplaty swiadczenio-
biorcy wydaje si¢ nadal lekiem o ograniczonej dostgp-
no$ci ekonomicznej dla pacjenta chorego psychicznie.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze osoby dotknigte zaburzenia-
mi psychicznymi w zdecydowanej wigkszo$ci nie maja
mozliwo$ci podjecia jakiejkolwiek pracy, a poziom wy-
ptacanych im §wiadczen zdrowotnych jest nieadekwatny
do ich rzeczywistych potrzeb. Ponadto mozliwo$ci finan-
sowe rodziny, w ktorej pojawia si¢ np. schizofrenia, czg-
sto ulegaja negatywnej korekcie. Jest to zwiazane z tym,
ze w wielu wypadkach jeden z opiekunoéw chorego [4]
rezygnuje z pracy zawodowej, poswigcajac swoj czas
podopiecznemu. Badania przeprowadzone na terenie Eu-
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ropy wykazaty, ze cztonkowie rodzin 0s6b chorych na
schizofrenig przeznaczaja dziennie na opieke¢ nad chorym
od 6 do 9 godzin [4, 12—14]. Potwierdza to brak mozli-
wosci podjecia przez te osoby pracy, a zarazem wskazuje
na konieczno$¢ zagwarantowania specjalistycznych le-
kéw w jak najnizszych cenach, tak aby kupno niezbedne;j
farmakoterapii nie bylo tozsame ze znacznym obciaze-
niem domowego budzetu. Mozna powiedzie¢, ze szansg
stanowia licznie dostgpne zamienniki oryginalnej olan-
zapiny. Biorac pod uwagg jednak przytoczone powyzej
obawy pacjentow zwigzane z substytucja generyczna,
nalezy dazy¢ do zapewnienia mozliwie najwigkszej do-
stgpnosci ekonomicznej wszystkich lekow, rozumiejac
jednoczesnie prawo pacjenta do wyboru leku, ktory si¢
okazal skuteczny, szczeg6lnie w przypadku chordb prze-
wlektych, takich jak zaburzenia psychiczne wymagajace
zrozumienia i akceptacji.

Dostgpnos¢ ekonomiczna do lekoéw odgrywa szczegol-
nie istotna rolg w zachowaniu przez pacjentdéw complian-
ce. W przypadku pacjenta, ktory ze wzgledu na zbyt wyso-
ka ceng leku zrealizuje receptg tylko na wybrane leki lub
wecale nie wykupuje zaleconej farmakoterapii, trudno be-
dzie méwic o efektywnosci leczenia. Taka patologiczna sy-
tuacja bedzie generowac dla platnika dodatkowe wysokie
koszty zwigzane z nawrotowoscia choroby i wynikajacymi
z tego dodatkowymi hospitalizacjami [15—-17]. Oce-
nia si¢, ze w Stanach Zjednoczonych koszty rehospi-
talizacji pacjentow chorych na schizofreni¢ zwiazane
z brakiem przestrzegania zalecen lekarskich wyniosty
1479 milionéw dolarow [15—17]. Rummel-Kluge i wsp.
[18, 19] zwrocili uwage, ze ponad polowa powtor-
nych hospitalizacji oso6b chorych na schizofreni¢ wy-
nika z nieprzestrzegania compliance, przektadajac si¢
tym samym na wysokie, cho¢ mozliwe do uniknigcia
koszty. Osoby odpowiedzialne za opieke zdrowotna
w Polsce powinny dazy¢ do zapewnienia jak najwigkszej
dostepnosci ekonomicznej do nowoczesnego i efektywne-
go leczenia szczegdlnie w grupie choréb wymagajacych
stosowania przewleklej farmakoterapii. Znaczenie takiego
pogladu potwierdzaja analizy farmakoekonomiczne, ktore
dowodza, ze terapia pacjentow chorych psychicznie przy
uzyciu neuroleptykdéw atypowych jest w dtugofalowe;j
perspektywie efektywna kosztowo w poréwnaniu z le-
czeniem preparatami starszych generacji [4]. Potwierdza
to tezg, ze lepiej inwestowaé w nowoczesna farmakotera-
pi¢ niz placi¢ znaczace kwoty za powtorne hospitalizacje
pacjentow. Wszelkie korekty cen lekéw przeciwpsycho-
tycznych czy przeciwnowotworowych powinny zmierza¢
do sytuacji, ktora obserwowano, analizujac risperidon
o przedtuzonym uwalnianiu (Tabele III i IV). Lek ten
zarowno w 2011, jak i w 2012 r. pozostawat dostgpny
ekonomicznie dla pacjentéw, a jednorazowa zmiana od-
ptatnosci z kwoty 3,20 zt do 6,33 zt nie zaburzata w spo-
sob istotny mozliwosci jego nabycia. Niestety, tendencji
takiej nie obserwuje sig, analizujac np. leki zawierajace
gosereling. Jak istotne terapeutycznie jest zapewnienie pa-
cjentom najnowszych lekow, potwierdza badanie e-STAR
(Electronic Schizophrenia Adherence Registry), w ktorym
wykazano, ze uzycie risperidonu w formie dtugo dziataja-
cej iniekcji prowadzito do zmniejszenia ryzyka nawrotow

choroby i wskaznikoéw rehospitalizacji. Ponadto obser-
wowano ograniczenie postaw agresywnych wsrdéd osob
chorych psychicznie oraz uzyskano doskonate wyniki
dotrzymania compliance w poré6wnaniu z pacjentami le-
czonymi $rodkami stosowanymi doustnie [20, 21]. Wazne
jest wigc sugerowanie decydentom w Polsce, ze cena tego
leku ma istotne znaczenie dla zachowania przez pacjenta
zalecanej farmakoterapii i bedzie sig¢ przektadac nie tylko
na poprawe skutecznosci leczenia i jakosci zycia pacjen-
tow, lecz rowniez — jak dowodza prezentowane w pracy
doniesienia — powinna owocowac znacznymi oszczgdnos-
ciami w perspektywie dlugofalowe;j.

Oczywiste jest, ze zasoby finansowe platnika sa ogra-
niczone, jednak zagwarantowanie pacjentom dostgpno-
$ci ekonomicznej do specjalistycznej i skutecznej tera-
pii musi stanowi¢ priorytet dziatan decydentow opieki
zdrowotnej. Rozwigzaniem mogacym zapewnié¢ $rodki
niezbedne do maksymalnego dofinansowania farmako-
terapii niektorych grup ztozonych i spotecznie istotnych
schorzen jest praca nad ustabilizowaniem rynku lekéw
w obrebie substancji czynnych dostgpnych w tej samej
dawce zaré6wno jako lek objety refundacja, jak i preparat
wydawany bez recepty lekarskiej (OTC). Z jedne;j strony
w takiej sytuacji mamy do czynienia z lekiem wymaga-
jacym kontroli fachowego personelu medycznego i wy-
dawanym w aptece za okazaniem recepty, z drugiej ten
sam lek, lecz w mniejszym opakowaniu jednostkowym,
jest dostepny bezproblemowo réwniez na stacjach benzy-
nowych czy w sklepach ogoélnospozywczych. Wsrdd sub-
stancji funkcjonujacych w zaleznos$ci od wielkos$ci opa-
kowania na rynku lekéw refundowanych i OTC mozna
wymieni¢ m.in. niektdre inhibitory pompy protonowej,
antagoniste receptora H, czy popularny niesteroidowy
lek przeciwzapalny. Skoro takie leki zostaty uznane za
srodki OTC, to moze warto si¢ zastanowi¢ nad mozli-
woscia przeniesienia refundacji z grupy takich substancji
czynnych na rzecz lekéw stosowanych w zaburzeniach
wymagajacych zlozonego, chronicznego i czgsto drogie-
go leczenia, jak np. choroby psychiczne czy farmakote-
rapia nowotworow.

0 Wnioski

Nowa ustawa refundacyjna wprowadzona w Polsce
1 stycznia 2012 r. porzadkuje w pewien sposob rynek
lekow w Polsce, zapewniajac m.in. réwne ceny lekoéw re-
fundowanych w catej Polsce. Mimo trwatego obnizenia
cen niektorych farmaceutykow istotne zmiany odptatno-
$ci za leki towarzyszace kolejnym obwieszczeniom Mi-
nistra Zdrowia powoduja dezorientacj¢ wsrdd pacjentow
oraz ograniczaja dostgpnos¢ ekonomiczna oséb chorych
do niezbgdnej farmakoterapii. Nalezy utrzymac obser-
wowany spadkowy trend w przypadku analizowanych
w pracy preparatow mlekozastgpczych czy lekow za-
wierajacych tamsulozyng oraz risperidon w formie dtugo
dziatajacej, umozliwi to bowiem osiagnigcie sugerowa-
nych przez Komisj¢ Europejska strategicznych celow
biezacej polityki zdrowotnej krajow Unii Europejskie;j.
Prace legislacyjne nad substancjami czynnymi funkcjo-
nujacymi w tych samych dawkach zarowno w grupie
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a zastrzezone. Kopiowanie i rozpowszechnianie zabronione
Vakaz rozpowszechniania i udostepniania w serwisach bibliotecznych
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lekéw refundowanych, jak i wydawanych bez recepty
powinny si¢ przetozy¢ na oszczednosci, ktore moglyby
zostaé wykorzystane w celu zwigkszenia dostgpnosci
ekonomicznej np. do terapii przeciwnowotworowej lub
przeciwpsychotycznej. Pomimo niedociagnig¢ oraz obec-
nosci zapisow kontrowersyjnych dla srodowisk medycz-
nych i farmaceutycznych przyjgty w Polsce kierunek nor-
malizacji i optymalizacji rynku lekow wydaje sig stuszny
i zgodny z zalozeniami Komisji Europejskiej. Dalsze
prace i nowelizacje obowiazujacej ustawy sa niezbgdne
w celu zapewnienia pacjentom wigkszej dostgpnosci eko-
nomicznej do leczenia, osiggnigcia stabilnosci rozwoju
branzy farmaceutycznej oraz zapewnienia stabilnosci
finansowej systemu opieki zdrowotnej w Polsce.

Przypis

! Jednorazowe uzycie w pracy nazw handlowych nie ma
na celu reklamy jakiegokolwiek leku, lecz posiada charakter
informacyjny majacy zapewnié¢ tatwo$¢ zrozumienia tekstu
(brak konfliktu intereséw).
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