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wprowadzenie do numeru 1

Wprowadzenie do numeru 1

Przekazujemy Panstwu numer ,,Zeszytow Nauko-
wych Ochrony Zdrowia”, ktory tym razem w duzej mie-
rze po$wigcony jest zagadnieniom zwiazanym z lekami
i ich stosowaniem w ramach systemu opieki zdrowotne;.
Mijaja juz dwa lata od wdrozenia ustawy refundacyjne;j,
ktora zrewolucjonizowata system ustalania cen i refun-
dacji lekow w Polsce, stad nie bez powodu prawie kaz-
dy z dziesigciu artykutdéw omawiajacych problematyke
lekowa, zgromadzonych w trzech czgsciach tematycz-
nych, w wigkszym lub mniejszym stopniu odnosi sig
do tego aktu prawnego. Swoimi badaniami naukowymi
i przemy$leniami, dotyczacymi obecnego i przysztego
miejsca oraz znaczenia farmakoterapii w systemie opie-
ki zdrowotnej, dzieli si¢ z Panstwem ponad 20 autorow.
Reprezentuja oni rézne srodowiska w obrgbie sektora
opieki zdrowotnej, lecz ich wspolng cecha jest rozlegte
doswiadczenie zawodowe, zwiazane wlasnie z gtdéwna
problematyka biezacego numeru ,,Zeszytéw Naukowych
Ochrony Zdrowia”.

Pierwszy artykul w catosci jest poswigcony ustawie
refundacyjnej. Czytelnik znajdzie w nim obszerne omo-
wienie nowych regulacji prawnych, a takze wybranych
skutkow funkcjonowania ustawy. W centrum uwagi
znalazly sig relacje migdzy pacjentami a lekarzami. Dla
tych pierwszych i z my$la o nich przede wszystkim ta
ustawa, jak chcemy wierzy¢, byta tworzona. Bez zaan-
gazowania tych drugich wszelkiego rodzaju reformy
opieki zdrowotnej nie maja szans na petne powodzenie.
Jak zauwaza autor nastgpnego artykulu, omawiajacego
zmiany w publicznych wydatkach na refundacjg¢ lekow,
duze kwoty, o ktore zmniejszyty si¢ wydatki NFZ na leki
po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej, nie powinny
by¢ nazywane oszczgdnosciami na pacjentach, poniewaz
srodki te s natychmiast przeznaczane na finansowanie
innych rodzajow $wiadczen, np. szpitalnych. Zadaniem
panstwa prowadzacego polityke refundacyjna jest m.in.
ograniczanie asymetrii informacyjnych. Wiemy jednak,
ze instytucje publiczne raczej niechgtnie dziela sig gro-
madzonymi przez siebie zasobami informacji, takze
tymi, ktore dotycza szczegdtowej struktury wydatkow
na leki. Argumentowanie, ze udostgpnione informacje
moglyby postuzy¢ do badan naukowych, moze wrecz
pogorszy¢ sprawe, a nawet sta¢ si¢ doskonaltym uza-
sadnieniem odmowy udostgpnienia danych — tak jakby
naukowa analiza polityki lekowej panstwa polskiego
oraz wydatkow publicznych byla sprawa blahg lub nie-
pozadana. Tym bardziej wigc zachgcam Czytelnikéw do
siggnigcia po zgromadzone w tym numerze publikacje,
ktore mimo wszystko probuja zmierzy¢ sig z ta trudna,
ale wazna tematyka.

Chociaz praktyczne stosowanie oceny technologii
medycznych w procesach decyzyjnych zwiazanych
z refundacja lekow wciaz jeszcze wydaje sig stosunkowo
$wiezym osiagnigciem polskiego systemu opieki zdro-

wotnej, to od powstania Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych uptyngto juz prawie dziewig¢ lat. Dziatalnos¢
agencji w duzej mierze dotyczy wilasnie lekow, ostatnia
za§ reforma polityki cenowo-refundacyjnej istotnie
zmienita zadania tej instytucji i przyniosta wzmocnie-
nie jej roli. Czy wiaza si¢ z tym jednak nowe wyzwania
i problemy? Takze opinie na ten temat mozecie Panstwo
przeczyta¢ w biezacym numerze. Kolejny artykut do-
starcza przyktadéw konkretnych zmian w cenach lekow
refundowanych i doptatach do nich, $ledzac je w ciagu
pottora roku od wdrozenia nowego systemu ustalania cen
i refundacji lekow.

Przypuszczam, ze czg$¢ z Panstwa mogta do tej pory
nie wiedzie¢, ze polski pacjent moze przyjmowaé nawet
do 22 lekow (w tym 17 codziennie). W badaniu poswig-
conym roli farmaceuty w wykrywaniu i rozwiazywaniu
probleméw lekowych wsrod chorujacych przewlekle, re-
kordowa liczba problemow wykrytych u jednego pacjen-
ta wyniosta 40. Wyniki badania dostarczaja kolejnych
argumentow do pehiejszego wykorzystywania wiedzy
i dos$wiadczenia polskich farmaceutow w ramach opie-
ki farmaceutycznej. Kaza sig takze zastanowi¢, w jakim
stopniu polipragmazja i ogélnie — nieracjonalne stoso-
wanie lekow — wptywaja na problem wysokiego udziatu
polskich obywateli w finansowaniu kosztow wszelkiego
rodzaju leczenia farmakologicznego. Jak przypominaja
autorzy nastgpnego artykutu, jednym z najwazniejszych
wydarzen naukowych poczatku XXI wieku byto pozna-
nie ludzkiego genomu. W znaczacy sposob przyspie-
szylo ono rozwoj farmakogenomiki i farmakogenetyki,
a w konsekwencji takze medycyny zindywidualizowane;.
Nowoczesna terapia farmakologiczna schorzen osrodko-
wego ukltadu nerwowego postuzyla do przeanalizowania
korzysci 1 wyzwan, jakie dla systemow opieki zdrowot-
nej niesie medycyna spersonalizowana. Takze kolejna
publikacja kontynuuje omawianie aspektow medycz-
nych, ekonomicznych oraz zwiazanych z organizacja
$wiadczen zdrowotnych, a dotyczacych stosowania le-
kow wytwarzanych z wykorzystaniem metod inzynierii
genetycznej. Autorzy skupiaja si¢ na leczeniu biologicz-
nym tuszezycy — przewlektej choroby o duzym rozpo-
wszechnieniu w Polsce i istotnym znaczeniu z punktu wi-
dzenia zdrowia publicznego. Z problematyka stosowania
i finansowania lekow biologicznych, skutecznosci i bez-
pieczenstwa farmakoterapii, jej dostgpnosci oraz farma-
koekonomicznych aspektow leczenia, Czytelnicy moga
si¢ zetknaé coraz czgsciej — czy to w praktyce funkcjo-
nowania lecznictwa, czy tez w publikacjach naukowych.

Z artykutu omawiajacego wptyw handlu rownolegte-
go lekami na polski rynek farmaceutyczny wyraznie wy-
nika, ze nasz kraj stat sig tzw. eksporterem rownolegtym
netto. Autorzy uzasadniaja pilna potrzebg wprowadzenia
do polskiego ustawodawstwa przepisow wilasciwie za-
bezpieczajacych potrzeby polskiego pacjenta i umoz-
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wprowadzenie do numeru 1

liwiajacych mu czerpanie wigkszych korzysci z dobro-
dziejstw handlu rownolegtego — poprzez rownolegly
import. Prawdopodobnie jeszcze pilniejsze sa dziatania
majace na celu wiarygodne monitorowanie ilo$ci wywo-
zonych (w ramach eksportu réwnoleglego) lekow. Bez
tego rodzaju poczynan cz¢s$¢ korzystnych dla polskiego
pacjenta skutkow dziatania ustawy refundacyjnej niestety
rozmienia si¢ na drobne, a nawet obraca si¢ cz¢$ciowo
przeciwko polskim beneficjentom. Paradoksalnie, obni-
zanie cen lekow na krajowym rynku, ogélnie korzystne
z perspektywy zdrowia publicznego, w niektorych przy-
padkach zaczyna stuzy¢ bardziej zagranicznym niz pol-
skim pacjentom i ptatnikom. Wybrane, tanie leki bywaja
masowo wywozone z kraju. Na jaka skalg odbywa si¢ ten
proceder? Tego, niestety, nie wiemy... Kolejny dowdd na
to, ze reformy systemu opieki zdrowotnej powinny by¢
procesami ciaglymi i nieustannie monitorowanymi. Po
rewolucji (jaka po dlugim okresie stagnacji byta niewat-
pliwie ustawa refundacyjna) przychodzi czas na mniej
spektakularng pracg organiczng, monitorowanie zmian,
korekty i dalsze zmiany. Jak zauwazajg autorzy nastgp-
nego artykutu, decydenci w systemie opieki zdrowotne;j
powinni si¢ opiera¢ na dowodach naukowych, unika¢ zas
poprzestawania wytacznie na wymianie informacji z in-
nymi instytucjami rzadowymi, postugiwania sig stronni-

czymi raportami lub wrgcz niepotwierdzonymi zrodtami
informacji. Probuja wigc odpowiedzie¢ na pytanie, na ile
sa osiagalne i jakiej jako$ci sa dane naukowe przydatne
w podejmowaniu decyzji z zakresu polityki lekowe;j i go-
spodarki lekami w wybranych krajach Unii Europejskie;j.
W artykule konczacym seri¢ publikacji po§wigconych
problematyce lekowej w systemie opieki zdrowotne;j
autorzy biora na warsztat badawczy zagadnienie wpty-
wu wydatkow typu out-of-pocket na sprawiedliwo$c
w finansowaniu ochrony zdrowia. Tradycyjnie, w wielu
krajach wydatki tego rodzaju stanowia istotna czgs$¢ wy-
datkoéw gospodarstw domowych na leki i inne medyczne
dobra nietrwale. Okazuje sig, ze Polska przoduje pod tym
wzgledem wérdd europejskich krajow OECD. Artykut
prowokuje refleksje, co nalezaloby zrobi¢, aby w §lad
za dokonana w ostatnim czasie reforma lekowej polityki
cenowo-refundacyjnej i wygospodarowaniem znacznych
srodkow finansowych, ktore zostaly przeznaczone na
inne rodzaje leczenia, zmniejszy¢ teraz obciazenia finan-
sowe ponoszone przez gospodarstwa domowe i indywi-
dualnych obywateli z tytutu optat za leki.

Zycze Panstwu wciagajacej lektury!

Tomasz Bochenek

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia
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Abstract

The principles of pharmaceutical reimbursement in the Polish health care system — overview of changes after implemen-
tation of the pharmaceutical reimbursement law and analysis of their impact on the physician-patient relationships

A very important new law (the Reimbursement Law) has been implemented in Poland on turn of years 2011 and 2012 and it has deeply changed the
national pharmaceutical pricing and reimbursement policy. The aim of this paper is to characterize the current status of affairs in this area and also
to analyze the influence of changes on relationship between physicians and patients. The implementation of the Reimbursement Law has had a mul-
tifaceted impact on the Polish health care system and it has interfered relationships among its stakeholders. Several amendments to the new law are

being expected in the forthcoming years, so all relevant experiences of the various stakeholders should be taken into due consideration during further
pharmaceutical policy reforms. Appropriate preparations should be made beforehand, involving not only the state regulator and the public payer.

Key words: drug prescribing, health care system, reforms, pharmaceutical policy, pharmaceutical pricing and reimbursement, physician-patient relationships,
summary product characteristics

Stowa kluczowe: charakterystyka produktu leczniczego, polityka lekowa, preskryncia lekaw, reformy, relacie miedzy lekarzem a pacientem, system opieki
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lstawa refundacyjna

i reforma polityki lekowej w Polsce

™ Wprowadzenie

Na przetomie 2011 12012 r. w polskim systemie opie-
ki zdrowotnej rozpoczgto wdrazanie tzw. ustawy refun-
dacyjnej, czyli ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych [1]. Nowy akt
prawny przyniost zmiany, ktéore mozna nazwaé rewolu-
cyjnymi. Wobec poprzedzajacej ustawe wieloletniej stag-
nacji w lekowej polityce cenowo-refundacyjnej, a jedno-
cze$nie mnogosci reform przeprowadzanych w innych
krajach europejskich, zmiany te staly si¢ szczegdlnie
mocno odczuwalne — nie tylko w Polsce, lecz rowniez
tam, gdzie sytuacja w naszym kraju stanowi istotny punkt
odniesienia. Zalozenia projektu ustawy refundacyjnej zo-
staty upublicznione przez kierownictwo resortu ministra
zdrowia (MZ), ktorym wowczas byta dr Ewa Kopacz,
w dniach 8-11 wrzesnia 2010 r. podczas obrad XX Fo-
rum Ekonomicznego w Krynicy. W tym samym czasie
projekt pojawit si¢ na stronach internetowych MZ [2].
Ministerialne plany reform polityki cenowo-refunda-
cyjnej panstwa, pozostajace od wielu lat w sferze dosy¢
ogolnikowych zapowiedzi, przybraty wreszcie postaé¢
jawna 1 konkretna. W przewazajacej wigkszosci zapisy
projektu ustawy zostaty przeniesione do jej ostatecznej
wersji, w ktorej ustawa zostala uchwalona ponad pot
roku poznie;j.

Uporzadkowanie procedur w zakresie ustalania cen
i refundacji lekéw byto oczekiwane dtugo i przez wszyst-
kich interesariuszy polityki lekowej oraz uczestnikow
rynku lekow. Brak jasnych zasad dotyczacych np. mak-
symalnego okresu wystarczajacego na podjgcie decyzji
o umieszczeniu leku w wykazie refundacyjnym, roz-
proszenie regulacji w réznych aktach prawnych (ustawy
o cenach, o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych, Prawo farmaceutyczne) —
wszystko to uniemozliwiato zachowanie transparentnych
zasad podejmowania decyzji. Od dawna postulowano
koniecznos$¢ spdjnego uregulowania procedur cenowych
i refundacyjnych w ramach ujednoliconych i zharmonizo-
wanych przepiséw proceduralnych. Dodatkowym czynni-
kiem sktaniajacym do pilnego uporzadkowania regulacji
cenowo-refundacyjnych dotyczacych lekow byta — rozpo-
wszechniona i postrzegana przez wtadze publiczne jako
patologiczna — sytuacja w zakresie promocji lekéw refun-
dowanych, obejmujaca np. stymulowanie sprzedazy w ak-
cji,,leki za grosz” lub stosowanie dodatkowych zachet do
nabywania lekow refundowanych przez NFZ (prezenty
dla pacjentow lub aptekarzy). Takze przystapienie Polski
do Unii Europejskiej i nakaz akcesyjny, zwiazany z obo-
wiazkiem implementacji tzw. Dyrektywy Przejrzystosci
(Dyrektywa 89/195), przyspieszyly proces porzadkowa-
nia systemu ustalania cen i refundacji lekow [3]. Prace
nad ustawa refundacyjna byly prowadzone w dynamicz-
nie zmieniajacych si¢ okoliczno$ciach politycznych, a co
jest z tym zwiazane — w duzym pospiechu. Nie sprzyjato
to przeprowadzeniu wyczerpujacych analiz konsekwencji
skutkéw wprowadzenia ustawy.

Duza czg$¢ oczekiwan wzgledem nowej ustawy,
oprocz uzyskania przejrzystosci procesu decyzyjnego,

byta zwiazana z obnizeniem wysokiego poziomu wspot-
ptacenia pacjentow w Polsce i z poprawg efektywnosci
wydawania publicznych srodkéw finansowych zwia-
zanych z refundacja. Oczekiwano takze wprowadzenia
wigkszej kontroli dynamicznie rosnacych wydatkdw, jak
i nowych narzegdzi pozwalajacych na poprawe dostgpno-
$ci innowacyjnych lekow, potaczona ze zwigkszeniem
przewidywalno$ci skutkow finansowych decyzji refun-
dacyjnych. Na poczatku 2012 r. szybko okazalo sig, ze
ustawa refundacyjna nie tylko wywarla rozlegty i w du-
zej mierze oczekiwany wpltyw na polski system opieki
zdrowotnej. Oprocz zaplanowanych i zamierzonych skut-
kéw przyniosta istotne, chociaz niezaplanowane zmiany,
odnoszace si¢ do wzajemnych relacji pomigdzy polskimi
lekarzami a pacjentami.

W0 Cel pracy

Celem pracy jest scharakteryzowanie gruntownych
zmian prawnych, ktore od przetomu 2011 i 2012 r.
ksztattuja zaopatrzenie w leki finansowane ze $rodkow
publicznych w Polsce, a takze przeprowadzenie analizy
i oceny wptywu, jaki reforma systemu refundacji lekow
wywarta na relacje pomigdzy lekarzem a pacjentem.
Zamiarem Autorow bylo przedstawienie bilansu zmian
zachodzacych w systemie opieki zdrowotnej po uptywie
niemal dwoch lat funkcjonowania ustawy refundacyjne;j.

0 Materia i metody

W pracy przeprowadzono analiz¢ przepisow praw-
nych z zakresu powszechnego ubezpieczenia zdrowot-
nego i regulacji dotyczacych ustalania cen i refundacji
lekow. Wykorzystano przy tym glownie ustawg z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych oraz ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty [1, 4, 5]. Oparto sig tak-
ze na wybranych aktach wykonawczych do tych ustaw.
W ramach analizy zmian, ktére ustawa refundacyjna
wniosta w relacje pomigdzy lekarzami a pacjentami,
opracowano zestaw przyktadow dotyczacych preskrypcji
wybranych produktow leczniczych lub grup lekéw oraz
wykorzystano specjalistyczng literatur¢ naukows.

Oydlny zarys zmian waiesionych przez ustawe refundacyjng
tlo piolskiego systemu opieki zdrowotnej

Wydatki publiczne na refundacj¢ lekow az do 2012 .
byly praktycznie nielimitowane, co stanowito swoisty
wyjatek wérdod innego rodzaju wydatkow na opieke zdro-
wotna. Ustawa refundacyjna wprowadzila limitowa-
ny, catkowity budzet na refundacj¢ lekéw i wyrobow
medycznych dostgpnych na recepte, programow zdro-
wotnych, chemioterapii oraz tzw. importu docelowego
lekow. Wynosi on 17% sumy $rodkéw publicznych prze-
znaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowanych
w danym roku. W przypadku jego przekroczenia pod-
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mioty odpowiedzialne (zgodnie z nomenklatura prawna
s to, w uproszczeniu — przedsigbiorcy prowadzacy obrét
produktami leczniczymi), ktorych leki beda refundowane
i ktore wykaza dodatnia dynamike poziomu refundacji
lekow w danej grupie limitowej, sa zobowiazane do
zwrotu na rzecz NFZ 50% tzw. kwoty przekroczenia.
Kwota ta jest obliczana wedtug wzoru matematycznego
okreslonego ustawa i ma ja przedstawia¢ NFZ w pierw-
szym kwartale roku za refundacj¢ dotyczaca catego
roku poprzedniego'. Wprowadzenie ograniczen wydat-
kéw na refundacje lekow w budzecie ptatnika i zwrotu
kwoty przekroczenia nawiazuje do rozwigzan stosowa-
nych w niektorych krajach i okreslanych jako pay-back.
Wprowadzono wigc swoisty podzial odpowiedzialno$ci
za ponadplanowe wydatki na refundacj¢ lekow pomigdzy
przedsigbiorcami a ptatnikiem publicznym.

Zniesiony zostat podzial na kategorie lekow refundo-
wanych uwzgledniajace leki podstawowe, uzupetniajace
i stosowane w chorobach przewlektych. W zamian poja-
wity sig kategorie dostgpnosci refundacyjnej definiowane
nastepujaco: (1) leki dostgpne w aptekach na podstawie
recepty lekarskiej (w calym zakresie zarejestrowanych
wskazan 1 przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym), (2) leki dostgpne w ramach progra-
mu lekowego, (3) leki stosowane w ramach chemioterapii
(w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przezna-
czen oraz we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym),
(4) leki stosowane w ramach udzielania gwarantowanych
$wiadczen innych niz okre§lone w trzech poprzednio wy-
mienionych kategoriach. Nowy podziatl znacznie lepiej
odzwierciedla rzeczywistos¢ uksztalttowana w ubieglych
latach, w ktorej coraz silniej zaznaczata si¢ pozycja le-
kéw finansowanych przez publicznego platnika, ale
nieujmowanych w wykazach refundacyjnych (pogramy
terapeutyczne lub lekowe oraz chemioterapie). Nalezy
przypuszczaé, ze uporzadkowanie kategoryzacji lekéw
refundowanych zapobiega powstawaniu sporéw kom-
petencyjnych pomigdzy MZ a NFZ, ktore mialy miejsce
w latach ubieglych. Na kanwie ustawy refundacyjnej wy-
ksztafcit si¢ kategorialny podziat rél uczestnikow syste-
mu opieki zdrowotnej, w ktdérym jest tylko jeden kreator
polityki lekowej (MZ), a takze jeden wykonawca tej po-
lityki w zakresie ptatnosci za leki (poza wyjatkowymi sy-
tuacjami — wytacznie NFZ). Pojawily sig¢ rowniez nowe
kategorie odptatnosci za opakowanie jednostkowe leku.
Sa one nastgpujace: bezplatnie, za odptatnoscia ryczat-
towa, za odptatnoscia w wysokosci 30% lub 50% limitu
finansowania (do wysokosci limitu i za doptata w wyso-
kosci roznicy migdzy cena detaliczna a wysokoscia limi-
tu finansowania). Uwzgledniajac wytacznie nazewnictwo
i liczbg kategorii, utrzymane zostato status quo, chociaz
wprowadzono istotne zmiany szczegoétowe zwigzane
z kwalifikacja produktow do poszczegolnych kategorii
odptatnosci. Utrzymany zostat system cen referencyj-
nych, stosowany nie tylko w Polsce od polowy lat 90.
XX wieku, lecz rowniez w innych krajach europejskich.
Pozostawiono zasad¢ wprowadzania grup limitowych,
w ramach ktorych wyznaczana jest podstawa limitu fi-
nansowania. Natomiast nowos$cia jest zmiana nazewnic-
twa, poniewaz okreslenie ,,limit finansowania” zastapito

poprzednie ,,limit ceny”. To ostatnie, stosowane przez
wiele lat, bylo wysoce nieprecyzyjne, a nawet mylace.
Sugerowato, ze w Polsce leki byly finansowane przez
publicznego ptatnika w bezposredniej relacji do swojej li-
mitowanej ceny. Tymczasem zardéwno w przesztosci, jak
tez obecnie pacjent placi za przepisywane mu leki kwotg
do wysokosci limitu refundacji plus réznice miedzy cena
detaliczna konkretnego leku a limitem refundacji. Wazna
nowoscia jest wprowadzenie stosunkowo precyzyjnych,
zwlaszcza w pordwnaniu z poprzednimi ogédlnikowymi
sformutowaniami, kryteriow kwalifikacji lekow do grup
limitowych. Co istotne, wprowadzono uzaleznienie przy-
naleznosci do grupy limitowej od przewlektosci leczenia
i jego kosztow. Za ,,domyslny” poziom refundacyjny
uznano odptatnos$¢ trzydziestoprocentowa, w tym sensie,
ze kwalifikuja si¢ do niej wszystkie leki, ktore nie zosta-
ty zaliczone uprzednio do innych pozioméw odptatnosci.
Farmakoterapie mniej obciazajace finansowo pacjenta ze
wzgledu na swoj ograniczony czas trwania (nie dluzej
niz 30 dni stosowania) maja naleze¢ do poziomu odptat-
nosci 50%. Farmakoterapie bardziej obciazajace pacjenta
finansowo, ze wzglgdu na swoj wysoki koszt miesigczny
lub ze wzgledu na koniecznos¢ stosowania przewlektego,
kwalifikuja si¢ do poziomu odptatnosci ryczattowej. Do
bezptatnej kategorii odptatnosci trafiaja leki stosowane
w chorobach nowotworowych, psychicznych, uposle-
dzeniach umystowych lub zaburzeniach rozwojowych
albo chorobach zakaznych o szczegdlnym znaczeniu epi-
demicznym dla populacji. Podobnie do kategorii lekow
bezptatnych kwalifikuja si¢ leki stosowane w ramach
programu lekowego i chemioterapii.

Zachowany zostat dwojaki sposob tworzenia grup
limitowych, ktore moga powstawac¢ dla odpowiednikow
generycznych, o tej samej nazwie migdzynarodowej, lub
terapeutycznych, o zréznicowanej nazwie migdzynaro-
dowej, ale podobnym dzialaniu terapeutycznym. Sa przy
tym stosowane kryteria tych samych wskazan lub prze-
znaczen, w ktorych leki sa refundowane, oraz podobne;j
skutecznos$ci. Dopuszczona jest mozliwos$¢ tworzenia
odrgbnej grupy limitowej w przypadku, gdy droga poda-
nia leku lub posta¢ farmaceutyczna leku w istotny sposob
wplywaja na efekt zdrowotny albo sitg interwencji lub tez
maja dodatkowy efekt zdrowotny. W takim przypadku,
na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci przy Pre-
zesie Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM),
moze zosta¢ utworzona odrgbna grupa limitowa. Nalezy
przypuszczaé, ze stanowi to mechanizm premiowania
innowacji takze w sytuacji, gdy nowy lek ma juz wpraw-
dzie w wykazie refundacyjnym swoje zamienniki (w zna-
czeniu produktow zawierajacych identyczng substancje
czynna), lecz jego dodatkowe walory zwigzane z inno-
wacyjna droga podania lub postacia farmaceutyczna uza-
sadniaja stworzenie odrgbnej grupy limitowej. Podstawe
limitu refundacji powiazano z lekami posiadajacymi
istotniejszy udziat wsrod dostgpnych zamiennikow, co
jest nowoscia. T¢ podstaweg stanowi najwyzsza sposrod
najnizszych cen hurtowych za DDD (okreslona dawka
dobowa, ang. defined daily dose) leku dopetniajacego
15% obrotu ilo$ciowego liczonego wedtug DDD i zre-
alizowanego w danej grupie limitowej w miesiacu po-
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przedzajacym o trzy miesiace ogloszenie obwieszczenia
z wykazem lekow refundowanych. Dzigki takiej regulacji
przy okreslaniu limitu refundacji nie sa brane pod uwage
leki wprawdzie tanie, lecz mniej popularne i nieposiada-
jace istotnych udziatléw rynkowych. Uprzednio podstawa
limitu mogty by¢ leki, ktore — jak si¢ potem okazywato
— faktycznie byly niedostepne w obrocie. Zanizaty one
W sposob sztuczny udziat publicznego ptatnika w refun-
dacji lekow, a co za tym idzie, zwigkszaly obcigzenia
finansowe ponoszone przez pacjentow.

Ustawa refundacyjna zmniejszyta urzgdowa marze
hurtowa, liczona od urzedowej ceny zbytu, z okoto 9 do
5%. Zachowano degresywny sposob liczenia urzgdowej
marzy detalicznej, z tym Ze jest ona obliczana w nowy
sposob — na podstawie ceny hurtowej leku stanowia-
cego podstawe limitu w danej grupie limitowej. Marza
apteczna stracita wprawdzie swoj gorny putap kwotowy,
lecz ograniczenia wprowadzono w okreslaniu podstawy
limitu. Mozna przypuszczaé, ze nowatorski sposob ob-
liczania marzy detalicznej miat spowodowaé wigksza
indyferencj¢ aptekarzy wzgledem sprzedawania lekow
zamiennych, lecz posiadajacych wyzsze ceny, a nawet
sktania¢ do wydawania lekow tanszych, skoro na takich
lekach mozna zarobi¢ tyle samo, co na drogich. Poza
tym ceny urzedowe, a takze marze hurtowa i detalicz-
na przybraty charakter sztywny, nie za$ jak uprzednio —
maksymalny. Ztamanie zasad stosowania cen zbytu lub
marz hurtowych albo detalicznych zagrozone jest kara
w wysokos$ci warto$ci detalicznej brutto lekow sprzeda-
nych z naruszeniem ustawy, powigkszonej o 10% kwoty
otrzymanej w poprzednim roku kalendarzowym z tytutu
refundacji limitu finansowania tych lekow.

Pod rzadami omawianej ustawy leki obejmowane sa
refundacja poprzez decyzj¢ administracyjna MZ, okre-
Slajaca réwniez ceng urzedowa zbytu i wydawana na
okres od dwoch do pigciu lat. Zmiana ceny urzedowej
odbywa si¢ takze na drodze decyzji MZ. Okreslone zo-
staly kryteria podejmowania tej decyzji. Szczegélowe,
rozbudowane kryteria wprowadzono dla decyzji refun-
dacyjnej dotyczacej leku, dla ktérego zaden odpowiednik
nie jest refundowany w zadnym wskazaniu, a wigc dla
leku pierwszego w danej kategorii leczniczej dla danej
populacji pacjentow. Wymagane jest w takim przypad-
ku wydanie rekomendacji przez Prezesa AOTM, a na-
stepnie zajgcie stanowiska przez Komisj¢ Ekonomiczna
przy MZ. Odrebne kryteria wprowadzono dla kolejnych
lekéw, okreslanych jako odpowiedniki. Cena urzedo-
wa zbytu pierwszego odpowiednika nie moze przekro-
czy¢ 75% urzgdowej ceny zbytu jedynego dotychczas
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.
W przypadku kolejnego odpowiednika jego cena urzg-
dowa zbytu nie moze przekroczy¢ urzedowej ceny zbytu
odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu. Wpro-
wadzono zatem mechanizmy obnizania cen kolejnych le-
kow — odpowiednikoéw lekow juz obecnych w wykazach
refundacyjnych. Nie zostala jednak zlikwidowana mozli-
wo$¢ istnienia w wykazie refundacyjnym wielu zamien-
nikoéw generycznych tego samego leku, nierézniacych sig
od siebie cenami w sposob zdecydowany. Konkurencja
cenowa pomigdzy generykami, chociaz pobudzona zapi-

sami ustawowymi, moglaby si¢ rozwijac¢ intensywniej,
gdyby wejscie kolejnego odpowiednika byto uzaleznione
od bardziej zdecydowanego obnizenia jego ceny wzgle-
dem lekéw juz obecnych w wykazie. Samo istnienie
wielu zamiennikéw do pewnego tylko stopnia stymuluje
konkurencj¢ cenowa. Natomiast ograniczenie liczby le-
kéw w grupie limitowej, warunkowane np. wymogiem
stopniowego obnizania ceny dla odpowiednikéw kolejno
wchodzacych do refundacji, mogloby przynies¢ takze
negatywne skutki w postaci ograniczenia lub nawet eli-
minacji konkurencji w dtuzszym przedziale czasowym.

Jedna z najwigkszych innowacji w polskiej polityce
cenowo-refundacyjnej stalo si¢ wprowadzenie instru-
mentow dzielenia ryzyka, zwigzanych z uzaleznieniem:
wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych; wysokosci urzedowej ceny zbytu
od zapewnienia dostaw po obnizonej cenie; wysokosci
urzedowej ceny zbytu od wielkos$ci obrotu lekiem; wyso-
kosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czgsci uzyskane;j
refundacji. Instrumenty dzielenia ryzyka moga si¢ tez
opiera¢ na ustaleniu innych warunkéw refundacji, ma-
jacych wptyw na zwigkszenie dost¢pnoscei do §wiadczen
gwarantowanych albo obnizenie ich kosztow. Zlama-
nie przez wnioskodawcg postanowien uméw w zakre-
sie instrumentéw dzielenia ryzyka jest obtozone kara
w wysokosci czterokrotno$ci warto$ci kosztow refunda-
cji poniesionych przez NFZ, a zwiazanych z realizacja
postanowien decyzji. Tego rodzaju mechanizmy w r6z-
nych postaciach byty w ostatniej dekadzie wprowadza-
ne w wielu krajach, nie tylko europejskich, natomiast
w uwarunkowaniach prawnych sprzed ustawy refunda-
cyjnej byly one w Polsce praktycznie niemozliwe. Usta-
wa otworzyla obiecujaca drogg do szybszego i bezpiecz-
niejszego dla budzetu NFZ wprowadzania do systemu
refundacji lekow nowych i innowacyjnych.

Zadania zwiazane m.in. z negocjacjami w sprawach
wysoko$ci urzegdowych cen zbytu i wskazan, w kto-
rych lek ma by¢ refundowany, zostaly powierzone Ko-
misji Ekonomicznej utworzonej przy MZ. Zastapita
ona Zespot do spraw Gospodarki Lekami, ktory miat
kompetencje do pewnego stopnia poréwnywalne, cho¢
w ramach catkowicie innego porzadku prawnego. Zakres
kompetencji tej komisji i obowiazkow jej 17 czlonkow
jest precyzyjnie zdefiniowany, tacznie z zasadami prze-
ciwdziatania konfliktowi interesow. W proces poprze-
dzajacy podejmowanie decyzji refundacyjnych zostata
mocno wlaczona AOTM, ktorej dotychczasowa Rada
Konsultacyjna zostaje zastapiona przez Rad¢ Przejrzy-
stosci, petniaca funkcje opiniodawczo-doradcza. Do jej
zadan nalezy przygotowywanie stanowisk dotyczacych
kwalifikowania §wiadczen opieki zdrowotnej jako gwa-
rantowanych, wraz z okre§leniem sposobu i poziomu ich
finansowania, usuwania $wiadczen z wykazu $wiadczen
gwarantowanych lub zmian poziomu ich finansowania,
przygotowywanie i przedstawianie stanowisk dotycza-
cych decyzji refundacyjnych, a takze wydawanie opinii
o programach zdrowotnych. Rola AOTM jest kreowanie
stanowiska, bedacego jednym z kryteriéw podejmowania
i wydawania decyzji przez MZ.



Przy istnieniu dwoch trybow podejmowania decyz;ji
refundacyjnych (z urzedu i na wniosek) ustawa wpro-
wadzita pi¢¢ kategorii wnioskow sktadanych do MZ
w zwiazku z refundacja lekow. Dotycza one: (1) objgcia
refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu, (2) podwyz-
szenia urzgdowej ceny zbytu leku juz objgtego refundacja,
(3) obnizenia urzedowej ceny zbytu, (4) ustalenia albo
zmiany urz¢dowej ceny leku, dla ktorego ustalono urze-
dowa ceng zbytu i ktory jest stosowany w ramach udzie-
lania gwarantowanych $wiadczen innych niz mieszczace
si¢ w zakresie: leki na recepte wydawane w aptekach, leki
stosowane w ramach chemioterapii oraz leki stosowane
w ramach programow zdrowotnych, (5) skrocenia okre-
su obowiazywania decyzji refundacyjnej. Dla poszcze-
golnych kategorii wnioskow zostaly okreslone rodzaje
sktadanej dokumentacji, wlaczajac w to analizy z zakresu
oceny technologii medycznych (przy wnioskowaniu o ob-
jecie refundacja i ustalenie ceny urzgdowej) lub analizy
racjonalizacyjne (przy wnioskach o podwyzszenie ceny).
Ustalone zostaly terminy rozpatrywania wnioskdéw re-
fundacyjnych (od 30 do 180 dni), z mozliwoscia ich
wydhuzenia lub zawieszenia uplywu przy koniecznosci
uzupehniania danych lub tez w przypadku ztozenia przez
wnioskodawcow szczegolnie duzej liczby wnioskow. Sta-
nowi to wyraz implementacji Dyrektywy Przejrzystosci
[3]. Rozpatrywanie wnioskow jest odptatne, optata za$
w wysokosci nieprzekraczajacej 10 000 PLN stanowi
dochdd budzetu panstwa. Wprowadzone zostaly takze
oplaty ponoszone przez wnioskodawce na rzecz AOTM
(w wysokosci 150 000 PLN) za analizy weryfikacyjne
przez nig wykonywane, a dotyczace leku nieposiadaja-
cego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Zmienit si¢ sposob publikacji wykazéw refundacyj-
nych. Dotychczasowe rozporzadzenia MZ dotyczace
lekow podstawowych i uzupehiajacych, wykazu chordb
przewlektych i lekow, ktore w nich moga by¢ stosowane
jako refundowane, cen tych lekéw oraz tzw. limitow cen,
zostaly zastapione przez obwieszczenia MZ zawierajace
w jednym akcie prawnym wykaz lekow refundowanych
i ich dane identyfikacyjne, kategorie dostgpnosci refun-
dacyjnej, poziom odptatnosci, urzedowa ceng zbytu, wy-
soko$¢ limitu finansowania i grupg limitowa. Obwiesz-
czenia te sa oglaszane raz na dwa miesiace w Dzienniku
Urzedowym MZ.

Istotny dla funkcjonowania systemu refundacji lekow
jest wprowadzony i zdefiniowany termin ,,wskazan re-
fundacyjnych”, okreslanych dla kazdego leku. Uwzgled-
nia on Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL)
lub okreslony jest stanem klinicznym pacjenta. Minister
zdrowia otrzymat mozliwo$¢ wydawania decyzji o obje-
ciu refundacja leku poza jego wskazaniami rejestracyj-
nymi, tzn. wskazaniami do stosowania lub dawkowania
albo sposobu podawania, okreslonymi w ChPL (off-label
use). Juz w swojej pierwotnej wersji, a wigc jeszcze
przed nowelizacjami (oczywiscie takze i po nich), ustawa
w sposob oficjalny uznata pozarejestracyjne zastosowa-
nia lekéw pod katem ich finansowania ze Srodkow pub-
licznych, co stanowito duza nowo$¢. Do wejscia w zy-
cie ustawy refundacyjnej kwestia przepisywania lekow
w trybie off-label byta niemal catkiem pomijana albo po-

jawialy si¢ stanowiska, zgodnie z ktérymi refundowane
powinny by¢ leki wylacznie w obrebie zarejestrowanych
wskazan terapeutycznych. Przy tym wszystkim w niekto-
rych dyscyplinach medycznych zlecanie lekow off-label
bylto i jest de facto powszechne (np. onkologia, pedia-
tria). W medycynie nie zawsze mozna doktadnie kazde
postepowanie terapeutyczne oprze¢ na dokumentacji
rejestracyjnej, poniewaz nie w kazdej grupie pacjentow,
wskazaniu lub schorzeniu mozliwe jest przeprowadze-
nie badan klinicznych (np. mate dzieci, choroby rzad-
kie, leczenie stanow nagtych). Wielu praktykujacych
lekarzy nawet nie znalo znaczenia terminu ChPL przed
wejSciem w zycie ustawy, juz nie mowiac o tresci ChPL
w przypadku zlecanych przez siebie lekow — czgsto nie
byto w tym ich ,,winy” (temat analizowany jest w dalszej
czgsci opracowania). Przy wszystkich kontrowersjach,
protestach lekarskich i spotecznych niepokojach, ktore
zostaty sprowokowane wyciagnigciem problematyki
przepisywania lekow off-label ze strefy niedomowien
i sprzecznosci interpretacyjnych w jaskrawe $wiatto
burzliwej debaty publicznej, z punktu widzenia promo-
wania innowacji farmakologicznej oficjalna mozliwos¢
uznania wskazan pozarejestracyjnych moze stanowic
,»8Zybka $ciezke” finansowania niektorych lekow. Moze
to zwlaszcza dotyczy¢ sytuacji, gdy wiedza naukowa
postegpuje szybciej niz aktualizacja dokumentacji reje-
stracyjnej. Moglo to by¢ jednak (chociaz do tej pory tak
si¢ nie stato) zrodlem zarzutow wobec MZ i NFZ doty-
czacych finansowania farmakoterapii o niewystarczajaco
jeszcze udokumentowanych wskazaniach. Rozbudowane
kryteria podejmowania decyzji refundacyjnych, przewi-
dziane w ustawie, moga te potencjalne zarzuty tagodzic,
jesli nie beda w stanie im catkowicie zapobiega¢. Nalezy
uznaé, ze mozliwo§¢ wydawania decyzji administracyj-
nej przez MZ o objgciu refundacja leku przy danych kli-
nicznych w zakresie odmiennym niz granice wyznaczone
przez ChPL jest wartosciowa — w kontekscie mozliwosci
preskrypcji lekarskiej zgodnej z zasadami medycyny
opartej na dowodach naukowych (evidence-based me-
dicine — EBM). Obecnie nie jest powszechnie uswiada-
miany fakt, ze w stanie prawnym, ktéry obowiazywat
przed wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej, zasady
swobody preskrypcji lekarskiej w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego byly rowniez ograniczone,
chociaz w inny sposob. Ustawa nie tyle wprowadzila
ograniczenia, co je przeformutowata i poddata dyskus;ji
publicznej. Funkcjonowaty bowiem kolejne rozporzadze-
nia MZ w sprawie wykazow chorob i wykazow lekow,
ktore przyporzadkowywaty konkretne nazwy lekow do
jednostek chorobowych. Umowa upowazniajaca lekarzy
do wystawiania recept odwotywata si¢ wprost do ChPL,
co nie dawalo podstaw do preskrypcji off-label, jezeli
odbywata si¢ ona w systemie refundacji pochodzacej ze
srodkéw publicznych. W zwiazku z powyzszym trans-
parentna mozliwos$¢ objgcia refundacja i uwzglednienia
w decyzji administracyjnej MZ wskazan do refundacji
jest o tyle nowatorska, ze dotychczas w ogole nie byto
takiej mozliwosci formalne;.

Apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne, jako miej-
sca $wiadczenia ustug farmaceutycznych obejmujacych
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m.in. realizacj¢ recept lekarskich na leki podlegajace re-
fundacji, na mocy ustawy refundacyjnej zostaty zwiazane
z ptatnikiem (w realizacji zadan zwiazanych z refundacja
lekéw) stosunkiem obligacyjnym. Wprowadzono umo-
wy pomigdzy NFZ a aptekami i punktami aptecznymi.
Na apteki zostal natozony obowiazek informowania
ubezpieczonych o mozliwoséciach nabycia leku objete-
go refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie,
o tej samej nazwie migdzynarodowej, dawce, o postaci
farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania rdznic
terapeutycznych i o tym samym wskazaniu terapeutycz-
nym, a ktorego cena nie przekracza limitu finansowania
ze srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku prze-
pisanego. Co wigcej, apteka ma zapewni¢ dostgpnosé
tego leku. Nie jest to jednak rownoznaczne z koniecz-
noscia jego posiadania, poniewaz dostgpno$¢ moze by¢
zapewniona w pewnej rozpigtosci czasowej. Tego ro-
dzaju substytucja generyczna na poziomie apteki zostata
wzmocniona obowigzkiem umieszczania w aptece sto-
sownej informacji o mozliwosciach zamiany zleconego
leku w miejscu widocznymi i tatwo dostgpnym. Jezeli
lekarz dokonuje na recepcie adnotacji o braku mozli-
wosci zamiany leku przy jego wydawaniu (co eliminuje
mozliwos$¢ substytucji), fakt ten musi by¢ szczegotowo
uzasadniony w dokumentacji medycznej pacjenta wy-
tworzonej na okolicznos¢ udzielonych §wiadczen opieki
zdrowotnej, w ramach ktorych nastgpuje preskrypcja
leku. Nie wystarcza juz zdawkowe wpisanie ,,nie zamie-
nia¢” lub ,,NZ” przy pozycji leku, ktorego to dotyczy.
W ten sposdb substytucja generyczna stala si¢ posrednio
promowana takze na poziomie preskrypcji lekarskiej.
Apteka ma obowiazkowo zapewnia¢ dostgpnosé lekow
refundowanych. Wprowadzone zostaly rygorystyczne
zasady przekazywania danych refundacyjnych przez
apteki do NFZ o zrealizowanych receptach na leki re-
fundowane. Realizacja tego obowiazku zostata zabezpie-
czona kara umowna, okres$lona w ,,Ogo6lnych Warunkach
Umow dla Aptek”, nieprzekazanie za§ danych w formie
prawidtowej, po dodatkowym terminie na ich uzupeie-
nie, ma skutkowac¢ catkowitym wstrzymaniem refundacji
w kwestionowanym zakresie [6].

Lekarz wystawiajacy recepty na leki refundowane
nadal ma obowiazek zawarcia z NFZ umowy upowaz-
niajacej do wystawiania takich recept, o ile nie przepisu-
je recept wytacznie w charakterze lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego. Wkrotce po wejsciu w zycie ustawy refun-
dacyjnej moglo si¢ wydawad, ze zwigkszyly si¢ sankcje
za nieprzestrzeganie zasad wystawiania recept lekar-
skich, nie tylko zwiazane z zerwaniem umowy. Jednakze
na fali protestow lekarskich w 2012 r. ustawa zostata
znowelizowana, a zapisy dotyczace kar finansowych,
mozliwych do natozenia w rezultacie kontroli, zostaty
ztagodzone. Poza tym wielu lekarzy nie przystapito do
zawarcia z NFZ umoéw upowazniajacych do wystawiania
recept na leki refundowane, mozliwosci za$ efektywnej
kontroli si¢ nie zwigkszyly. Umowy zawierane przez
przedsigbiorcéOw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub
obrotem lekami z innymi przedsigbiorcami zajmujacymi
si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, a takze ze $wiad-
czeniodawcami, nie moga by¢ uzaleznione od przyjgcia

lub spetnienia przez nich innych $§wiadczen. Nie mozna
réwniez stosowac niejednolitych warunkow tych umow.
Ztamanie zasad jest obtozone kara pienigzna w kwocie
stanowiacej rownowarto$¢ 3% przychodu osiagnigtego
przez przedsigbiorcg w poprzednim roku kalendarzo-
wym. Informacje dotyczace tresci umoéw zwiazanych
z nabywaniem lekow, zawieranych przez §wiadczenio-
dawcow NFZ z dostawcami lekow, sa w mys$l ustawy
przekazywane do NFZ w zakresie okres§lonym stosow-
nym rozporzadzeniem MZ. W szczeg6lno$ci przekazy-
waniu podlegaja informacje dotyczace zastosowanych
rabatéw lub upustéw, co stanowi dosy¢ daleko idaca
ingerencj¢ w dzialalno$¢ zaréwno firm farmaceutycz-
nych i innych przedsigbiorcow z branzy lekowej, jak tez
$wiadczeniodawcow.

Ustawa refundacyjna zawiera wiele mozliwych kar
z zakresu prawa administracyjnego i karnego. Kary
administracyjne z tytutu ztamania ustawowych zasad
stosowania cen zbytu i marz, postanowien w zakresie
instrumentoéw dzielenia ryzyka, stosowania w obrocie
lekami niejednolitych warunkéw uméw lub uzaleznia-
nia zawarcia umowy od przyjgcia lub spetnienia innego
$wiadczenia, maja stanowi¢ przychod NFZ. Wprowadzo-
no przepisy karne, dotyczace zadania lub przyjmowania
korzys$ci majatkowych lub osobistych (albo ich obietnic),
uzaleznionych bezposrednio lub posrednio od poziomu
obrotu badZ powstrzymywania si¢ od obrotu konkretny-
mi lekami; dziatan, ktére prowadza lub moga prowadzic¢
do zmian poziomu sprzedazy lekéw nieuzasadnionych
wzgledami medycznymi. Przepisy te dotycza takze sytu-
acji zadania lub przyjmowania korzys$ci majatkowej lub
osobistej, albo jej obietnicy, uzaleznionej bezposrednio
lub posrednio od wypisania recepty nieuzasadnionego
wzgledami medycznymi, a takze sytuacji zadania lub
przyjmowania opisanych korzysci w zamian za wypi-
sanie lub powstrzymanie si¢ od wypisania recepty na
konkretny lek refundowany. Tego rodzaju przepisy,
majace na celu ogranicza¢ korupcje, odnosza si¢ tez do
sytuacji zaopatrywania si¢ w leki przez §wiadczeniodaw-
cow. Wszystkie z wymienionych sytuacji korupcyjnych
obtozono kara pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do
8 lat, a podlegaja jej zarowno oferujacy korzysci, jak tez
ich beneficjenci. Za ztamanie przepiséw antykorupcyj-
nych zawartych w ustawie grozi takze zakaz zawierania
umow upowazniajacych lekarzy do wystawiania recept
na leki refundowane, na okres jednego roku, trzech lat
lub bezterminowo — w zalezno$ci od tego czy naruszenie
przepisow przez lekarza nastapito po raz pierwszy, drugi,
czy kolejny.

Regulacje ustawy refundacyjnej wywierajace szczegolny
Wolyw nia sytuacje polskich lekarzy i pacjentdw oraz relacje
pomigdzy nimi

Ustawa refundacyjna stanowi urzeczywistnienie
konstytucyjnego wzorca, jakim jest prawo do ochrony
zdrowia oraz okresla jego zakres i warunki. Stanowi
o tym art. 68 ust. 2 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej
z dnia 2 kwietnia 1997 r. [7]. Zgodnie z zapisami ustawy
zasadniczej ustawa refundacyjna ma na celu zapewnie-



nie ram prawnych dla stabilnego i mozliwie najbardziej
racjonalnego systemu finansowania lekow, srodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. Ma takze umozliwi¢ optymalny
dostgp do terapii lekowych bezpiecznych i potwierdzo-
nych w zakresie skutecznosci klinicznej — w ramach
realizacji prawa $wiadczeniobiorcy do §wiadczen gwa-
rantowanych. Jak juz na wstgpie wskazano, ustawa wpro-
wadzita cztery kategorie dostgpnosci refundacyjnej, czyli
trybow, w ktorych uprawnione jest finansowanie lekow
(w catosci lub czgsci) ze srodkdéw publicznych, ktérych
dysponentem jest publiczny ptatnik $§wiadczen opieki
zdrowotnej (NFZ). Tak wigc, zgodnie z unormowaniem
art. 6 ustawy, refundacja leku jest uprawniona w naste-
pujacych kategoriach dostgpnosci: w aptece na receptg;
w ramach programu lekowego; w ramach chemioterapii
oraz w ramach udzielania §wiadczen gwarantowanych
innych niz wymienione powyzej. Cecha immanentna
kazdej z czterech kategorii refundacyjnych jest koniecz-
nos$¢ ustalenia poprzez decyzj¢ administracyjna MZ urze-
dowej ceny zbytu.

W odniesieniu do pierwszej z powyzszych kategorii
warunkiem urzeczywistniajacym realizacje prawa do
lekow refundowanych jest recepta lekarska wystawiona
przez lekarza, ktéry posiada status osoby uprawnione;j.
Ustawa precyzuje, ze osobg uprawniona jest lekarz pro-
wadzacy leczenie w podmiocie leczniczym, ktory za-
warl umowe¢ o udzielanie §wiadczen zdrowotnych, lub
udzielajacy §wiadczen poza systemem ubezpieczenia
zdrowotnego, tj. komercyjnie, jednakze w takim przy-
padku niezbedne jest zawarcie z oddziatem wojewodz-
kim funduszu umowy upowazniajacej do wystawiania
recept lekarskich na leki refundowane. Powyzsza umo-
wa upowaznia tez do preskrypcji lekarskiej z dodatkowa
adnotacja pro auctore lub pro familiae. W kontekscie po-
WyZszego oraz unormowan ustawy, aby realizacja prawa
pacjenta do leku refundowanego byta skuteczna, musza
by¢ spelnione okreslone warunki. W pierwszej kolejno-
$ci adresat preskrypcji powinien posiada¢ dwie istotne
cechy. Przede wszystkim musi mie¢ status swiadcze-
niobiorcy, co w $wietle art. 2 Ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkoéw publicznych jest pojgciem wezszym niz
zakres pojgcia pacjent [4]. Oznacza to, ze Swiadczenio-
biorca w dniu udzielanego $wiadczenia opieki zdrowot-
nej, w ramach ktorego dokonywana jest preskrypcja leku,
byt osoba ubezpieczona lub posiadal prawo do §wiadczen
na podstawie szczegdlnej regulacji, jak np. osoby posia-
dajace obywatelstwo polskie, ktore nie ukonczyty 18.
roku zycia. Druga cecha konieczna jest okre§lony stan
kliniczny, w szczeg6lnosci ustalone lub potwierdzone
w ramach udzielanych $§wiadczen opieki zdrowotnej roz-
poznanie jednostki chorobowej, ktore wpisuje sig w tzw.
wskazanie refundacyjne. Wskazanie to precyzuje decyzja
administracyjna MZ o objgciu leku refundacja, co jest
ujawniane w obwieszczeniu MZ publikowanym na pod-
stawie art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej [1]. Prowadzi
to do konstatacji, ze sam fakt posiadania statusu ubezpie-
czonego nie wyczerpuje przestanek do uprawnienia do
leku refundowanego.

Opisana powyzszej konieczna korelacja dwoch cech
stanowi pochodna jednego z podstawowych zalozen
ustawy refundacyjnej, zgodnie z ktorym refundacja jest
uprawniona wylacznie w przypadku lekow, ktore znaj-
duja si¢ w obwieszczeniu MZ i to w $cisle okreslonych
granicach — wskazaniach refundacyjnych. Sa ws$réd nich
te, ktore wiaza si¢ z ChPL danego leku oraz te majace
zwiazek z okreslonym stanem klinicznym. Zawartosc¢
ChPL precyzuje art. 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktorym obejmuje ona
m.in. dane kliniczne zawierajace wskazania do stoso-
wania [8]. ChPL stanowi podstawg informacji przygo-
towywanej dla personelu fachowego, odnoszacej si¢ do
bezpiecznego i1 skutecznego stosowania produktu leczni-
czego. Na podstawie ChPL opracowywana jest rowniez
ulotka informacyjna dla pacjenta [9]. Wskazanie refun-
dacyjne jest to wigc okreslony zespot zdarzen medycz-
nych, ktére w dokumentacji medycznej sporzadzonej na
okolicznos$¢ udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej
ustala i dokumentuje lekarz (,,0soba uprawniona”) doko-
nujacy preskrypcji leku refundowanego. Istota wskazania
refundacyjnego jest wigc okreslenie granic, w ktorych
uprawniona jest preskrypcja lekow refundowanych i tym
samym dokonywana refundacja przez publicznego ptat-
nika. Jezeli wigc pacjent, bedacy adresatem preskrypcji,
posiada rozpoznanie lub inna cechg, ktdra wpisuje sig¢ we
wskazanie refundacyjne, determinuje to uprawnienie do
wypisania recepty lekarskiej, ktora moze by¢ zrealizowa-
na na zasadach preferencyjnych, czyli z refundacja wy-
ptacona aptece, w ktorej nastapita realizacja tej recepty.

W kontekscie powyzszego nalezy uznac, ze dokony-
wanie preskrypcji lekarskiej z naniesionym na recepcie
poziomem odptatnosci ,,100%”, przy jednoczesnym
stwierdzeniu obecno$ci u pacjenta wskazan refundacyj-
nych do konkretnego leku, jest rownoznaczne z niena-
lezyta realizacja umowy o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej lub umowy upowazniajacej do wystawiania
recept lekarskich. Stanowi to bowiem skuteczne unie-
mozliwienie realizacji prawa pacjenta do swiadczen gwa-
rantowanych — leku refundowanego. Konieczne jest na-
swietlenie z tej wlasnie perspektywy akcji protestacyjnej
prowadzonej przez lekarzy (osoby uprawnione), podczas
ktdérej powyzszy sposdb oznaczania recept byt dosy¢ po-
wszechnie stosowany. Miato to miejsce wkrotce po wej-
$ciu w zycie ustawy refundacyjnej oraz w lipcu 2012 r.
i byto forma kontestacji umow upowazniajacych do wy-
stawiania recept lekarskich. Preskrypcja lekéw z ozna-
czeniem stuprocentowego poziomu odptatnosci kreowata
trudna do akceptacji (zwlaszcza przez pacjentow) sytua-
cje, w ktdrej uprawnieni do §wiadczen opieki zdrowotne;j
chorzy nie mieli mozliwosci realizacji przyshugujacych
im praw. Brak bylo rowniez mozliwos$ci przetamania
woli lekarzy przez farmaceutow, ktorzy musieli zrealizo-
waé w aptece tak wystawiona recepte jako nierefundowa-
na. Informacje o tego rodzaju receptach byly przesytane
do NFZ przez aptekarzy co najwyzej w trybie pozare-
fundacyjnym i dobrowolnie, natomiast nawet wowczas
nie mogto dojs¢ do przelewu publicznych srodkow
finansowych, recepty za$ nie mogly oczywiscie zmie-
ni¢ statusu nierefundowanych. NFZ uzyskiwal przez to
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niezamierzone ,,0szczgdnosci” z tytulu refundacji lekow.
Jedynym ptatnikiem stawat si¢ finalny odbiorca leku,
czyli pacjent, ktory akurat znalazt si¢ na linii konfliktu
dwoch innych interesariuszy sytemu opieki zdrowotnej:
lekarza i ptatnika publicznego. Trudne doswiadczenia ak-
cji protestacyjnej lekarzy zobrazowaty prawne interakcje
pomigdzy uczestnikami systemu ochrony zdrowia, deter-
minujace gwarancje prawa ubezpieczonego do refundo-
wanego leku. W przypadku gdy jeden z tych uczestnikow
nie stosuje unormowan ustawy refundacyjnej, pojawia
si¢ koniecznos¢ zmiany okreslonych zachowan takze po
stronie pozostatych uczestnikow, odbywa si¢ to za$ czg-
sto kosztem naruszenia praw i intereséw jeszcze innych
uczestnikow (pacjentéw — dla ktorych de facto i przede
wszystkim istnieje system opieki zdrowotnej).

Z perspektywy prawie dwoch lat od wejscia w zycie
ustawy refundacyjnej wydaje sig, ze do zasadniczych
korzysci dzigki niej odnoszonych — zar6wno przez pa-
cjentow, jak rowniez lekarzy — nalezy zorganizowanie
systemu refundacji lekow w sposob standaryzujacy pre-
skrypcje lekarska. Przed wejéciem w zycie ustawy nie
funkcjonowat termin wskazan refundacyjnych, jedynym
za$ zrodlem wiedzy w tym zakresie byto rozporzadzenie
MZ w sprawie wykazu choréb i wykazu lekow, ktore ze
wzgledu na te choroby sa przepisywane bezptatnie, za
optata ryczattowa lub za czg¢$ciowa odplatnoscia. Byto
ono wydawane na podstawie delegacji zawartej w art.
37 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej [4].
Ustawa refundacyjna, poprzez wprowadzenie wskazan
refundacyjnych, usankcjonowata granice, w ktorych
ordynacja leku refundowanego jest uprawniona. Powyz-
sze granice moga by¢ w pelni zbiezne (réwnoznaczne)
z tymi okreslonymi przez wiedz¢ medyczna oparta na
dowodach naukowych (EBM), ale czg$ciej sa wzgledem
nich zawezone. Nigdy nie zachodzi jednak sprzecznos$é
pomigdzy zakresami wytyczonymi przez EBM i refunda-
cyjnymi. Nalezy zaznaczy¢, ze oprocz przedstawionych
korzysci praktyka stosowania si¢ przez lekarzy do wska-
zan refundacyjnych lekow przyniosta takze catkiem inne
i negatywne do$wiadczenia, zwigzane z powiazaniem
wskazan refundacyjnych ze wskazaniami rejestracyjnymi
oraz zawarto$cia ChPL — zostaly one opisane w nastgpne;j
czegsci niniejszego opracowania.

Realizacja ustawy refundacyjnej na poziomie pre-
skrypcji lekarskiej sprowadza si¢ wiec do reguly, zgodnie
z ktéra w ramach podejmowanej przez lekarza — w toku
leczenia pacjenta — decyzji o wyborze produktu leczni-
czego punktem wyjscia jest posiadana przez tego lekarza
specjalistyczna wiedza medyczna (ktorej zrodlem jest
EBM). Jest ona nastepnie konfrontowana z ograniczenia-
mi wskazania refundacyjnego dla danego leku, ktore jest
zamieszczane w Obwieszczeniu MZ. Jezeli powyzsze
zestawienie prowadzi do wniosku, ze preskrypcja musi
nastapi¢ poza wskazaniami refundacyjnymi, prawidlo-
wym poziomem odptatnosci staje si¢ poziom ,,100%”, co
oznacza, ze przepisany lek znajdzie si¢ poza systemem
refundacji ze srodkow publicznych. Jezeli natomiast stan
kliniczny pacjenta wpisuje si¢ we wskazanie refundacyj-
ne przewidziane dla leku i wybrane przez lekarza, ko-
nieczne staje si¢ wowczas ustalenie, czy lek ten figuruje

tylko w jednym, czy tez w dwoch poziomach odptatno-
sci. W tym drugim przypadku potrzebne jest zaznaczenie
na recepcie wlasciwego poziomu.

Inna korzyscia ptynaca z konstrukcji i organizacji
systemu refundacyjnego ustanowionego ustawg refun-
dacyjna jest plastyczno$¢ i dynamika ksztaltowania tego
systemu. Minister Zdrowia zostal wyposazony w moz-
liwos¢ kreowania listy refundacyjnej poprzez wydawa-
nie decyzji administracyjnej o objgciu refundacja oraz
publikowanie obwieszczen MZ o wykazie lekow refun-
dowanych. Stwarza to mozliwos$¢ sprawniejszego wy-
chodzenia naprzeciw potrzebom zdrowotnym pacjentow
oraz obejmowania refundacja ze srodkow publicznych
nowych, skutecznych klinicznie terapii lekowych. Tym
samym zapewnia to gwarancj¢ dostepu do leczenia ko-
lejnych populacji pacjentow, by¢ moze pozbawionych
dotad skutecznej (w mniejszym lub wigkszym stopniu)
farmakoterapii. Przed wejsciem w zycie ustawy ko-
nieczna byta zmiana stosownego rozporzadzenia MZ,
co z punktu widzenia zasad legislacji jest procesem
dtugotrwalym. Ponadto fakt utworzenia przez ustawe
refundacyjng wskazan refundacyjnych (w tym takze
pozarejestracyjnych) stwarza mozliwo$¢ ksztaltowania
systemu refundacji w sposéb umozliwiajacy leczenie
poszerzonych populacji pacjentdw. Na uwage zastugu-
je bowiem unormowanie art. 40 ustawy refundacyjnej,
ktory stwarza mozliwo$¢ wydawania przez MZ decyzji
administracyjnych o objgciu refundacja lekow niezbed-
nych do ratowania zycia i zdrowia §wiadczeniobiorcow,
w przypadku braku innych mozliwych do zastosowania
w danym stanie klinicznym procedur medycznych finan-
sowanych ze srodkéw publicznych — w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania albo sposobu podawania
odmiennych, niz te okreslone w ChPL.

Finalizacja urzeczywistnienia prawa pacjenta do leku
refundowanego odbywa si¢ w aptece ogdlnodostepne;j,
ktora zawarta z wlasciwym oddzialem wojewddzkim
NFZ umowg o realizacj¢ recept. Ustawa refundacyjna
przeksztalcita dotychczasowy stosunek prawny taczacy
apteki z NFZ w stosunek obligacyjny, ktorego podsta-
wa jest umowa zawierana pomigdzy oddziatem woje-
wodzkim NFZ a podmiotem prowadzacym apteke, przy
kontrasygnacie kierownika apteki. W poprzednim stanie
prawnym nie funkcjonowaty umowy pomigdzy aptekami
lub punktami aptecznymi a NFZ.

Wotyw ustawy refundacyjnej na merytoryczne decyzje lekarzy
0 przepisywaniu lekw

Zgodnie z polskim prawem ChPL jest integralna czgs-
cia dokumentacji wymaganej w celu dopuszczenia leku
do obrotu. Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzeniem
MZ z dnia 2 kwietnia 2010 r. w sprawie sposobu przed-
stawienia dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego wydanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu (zwane powszechnie
rejestracja leku) jest rownoznaczne z zatwierdzeniem
ChPL [8, 10]. Dokumentacja ChPL wszystkich refundo-
wanych lekow jest zamieszczana (niemal od poczatku



2012 r.) na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Srodkow
Biobojczych (URPL) [11]. Znajomo$¢ tresci ChPL stata
si¢ konieczna wsrdd lekarzy dopiero po wejsciu w zy-
cie ustawy refundacyjnej i nowelizacji Rozporzadzenia
MZ z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich,
gdy wprowadzony zostal obowiazek wyboru kategorii
dostepnosci refundacyjnej przez lekarza, zwiazanego
z rozpoznaniem klinicznym choroby i trescia ChPL [12].
Mozna przyjac, ze przed obowiazywaniem ustawy refun-
dacyjnej lekarze w praktyce nie korzystali z ChPL, zresz-
ta URPL nawet nie upubliczniat ich tresci. Powszechnie
znane byly natomiast miedzynarodowe standardy poste-
powania, zgodnie z ktorymi zrodet informacji potrzeb-
nych do przepisania recept nalezy poszukiwa¢ w ramach
EBM, integrujac najmocniejsze i aktualne dowody na-
ukowe, wiazac je z kompetencjami i doswiadczeniem
klinicznym lekarza oraz uwzgledniajac punkt widzenia
chorego, jego osobiste preferencje i system wartosci [13,
14]. Takie ujgcie EBM pozwala na leczenie konkretne-
go pacjenta wedtug udowodnionych i uzasadnionych
medycznie metod postgpowania. Rozpowszechnienie
»ideologii” EBM (zwlaszcza od ostatniej dekady XX
wieku) zostalo stusznie uznane za znaczacy postep we
wspolczesnej medycynie i pozwolito na uporzadkowanie
wiedzy w roznych specjalnosciach lekarskich. Podejscie
oparte na EBM stanowi obecnie podstawe do tworzenia
wytycznych i standardow diagnostyki oraz leczenia.
Tymczasem dopiero ustawa refundacyjna narzucita le-
karzom praktykom, funkcjonujacym w realiach systemu
opieki zdrowotnej i leczacym pacjentow ubezpieczonych
w ramach NFZ, dodatkowy obowiazek weryfikacji wska-
zan klinicznych (opartych na EBM) z rekomendacjami
refundacyjnymi (odnoszacymi si¢ takze do ChPL). Prak-
tyka korzystania z ChPL juz w pierwszych miesiacach
2012 r. ujawnita jednak wiele niescistosci i problemow
dotyczacych wiazania rozpoznania lekarskiego i wskazan
do stosowania leku, zawartych w dokumentacji ChPL.
Dla ich zilustrowania przedstawiono w niniejszym opra-
cowaniu trzy przyktady z zakresu wspolczesnej praktyki
lekarskiej, dotyczace zlecania antybiotykoterapii, pan-
toprazolu i glikokortykosteroidow wziewnych stosowa-
nych w chorobach obturacyjnych ptuc.

Zlecanie antybiotykoteramii

Prawidtowe przepisywanie antybiotykow na re-
ceptach lekarskich, zgodne z ugruntowana praktyka
medyczng i EBM, a jednocze$nie rowniez z nowymi
regulacjami prawnymi, po wejsciu w zycie ustawy refun-
dacyjnej bylo szeroko dyskutowane w $rodowisku lekar-
skim i w $rodkach masowego przekazu. Antybiotykotera-
pia w zakazeniach uktadu oddechowego jest problemem
szczegollnie zlozonym, a jej zasady podlegaja czgstym
modyfikacjom. W praktyce klinicznej i zgodnie z polski-
mi oraz zagranicznymi wytycznymi najczgsciej stosuje
si¢ leczenie empiryczne, poniewaz badanie etiologii
zakazenia nie jest niezbgdne do prawidlowego leczenia
chorego, czgsto za$ badanie to nie jest nawet dostgpne
[15]. W zestawieniu z tymi faktami interpretacja tresci

ChPL w celu dostosowania si¢ do prawnego wymogu
przepisania refundowanego antybiotyku we wskazaniach
rejestracyjnych mogta w pewnych sytuacjach u lekarza
praktyka rodzi¢ watpliwosci co do prawidtowosci pre-
skrypcji: przyktadowo, teksty ChPL dla poszczegdlnych
preparatow amoksycylin zawieraja bowiem zrdznicowa-
ne informacje. W wybranych charakterystykach wskazu-
je si¢ na konieczno$¢ oceny wrazliwo$ci na antybiotyk,
co w praktyce mozna interpretowac jako konieczno$é
wykonania antybiogramu i oceny wrazliwo$ci patogenu
na antybiotyk, w innych charakterystykach za$ znajduja
si¢ zapisy mowiace o leczeniu zakazen bakteryjnych wy-
wotujacych schorzenie lub uznanych za prawdopodobne,
co raczej pozwala na stosowanie leczenia empiryczne-
g0 nieopartego na antybiogramie. Wskazany wyzej stan
rzeczy mogt wzbudza¢ konsternacj¢ przy checi precy-
zyjnego formulowania wyboréw farmakoterapeutycz-
nych i probie uwzglgdnienia z jednej strony kryteriow
zawartych w ChPL, z drugiej za§ wymogo6w codzienne;j
praktyki lekarskiej. Niepewno$¢ w powyzszym zakre-
sie zostala kategorycznie uchylona w interpretacji MZ,
zgodnie z ktora: ,,Ordynacja refundowanego antybioty-
ku moze mie¢ charakter empiryczny. Oznacza to, ze jest
wtedy oparta na obrazie klinicznym i danych epidemiolo-
gicznych, czyli znajomosci rozpowszechnienia najczgst-
szych patogendéw bakteryjnych oraz ich wrazliwosci na
antybiotyki. Wedlug informacji zawartych w Charakte-
rystykach Produktéw Leczniczych podczas doboru leku
nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace
opornosci bakterii oraz prawidlowego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. Wykonanie antybiogramu w zde-
cydowanej wigkszo$ci przypadkow nie jest warunkiem
koniecznym do zaordynowania refundowanego antybio-
tyku” [16].

Stosowanie zamiennikaw generyeznych pantoprazoly

Pantoprazol jest powszechnie i od dawna stosowa-
nym lekiem z grupy inhibitor6w pompy protonowe;j,
wystepujacym w postaci tabletek dojelitowych. Wsrod
18 preparatow tego leku dostgpnych na polskim rynku
i refundowanych (zamienniki generyczne — wszystkie
o tej samej mocy 40 mg) mozna odnotowac dosy¢ istot-
ne roéznice w sposobie formutowania wskazan rejestra-
cyjnych zapisanych w ChPL, chociaz wydawa¢ by si¢
moglo, ze sg to preparaty w peini zamienne (Tabela I).
Roznice te powoduja, ze u lekarza praktyka studiujacego
uwaznie zawarto$¢ ChPL moga si¢ pojawi¢ uzasadnione
watpliwosci co do mozliwo$ci zastosowania konkretne-
go zamiennika generycznego w przypadku okreslonego
pacjenta. Ponadto istnieja ugruntowane praktyka lekar-
ska zastosowania pantoprazolu, ktére nie wpasowuja si¢
w zapisy ChPL. Bardzo tatwo jest lekarzowi popetnic
btad przy wskazywaniu kategorii dostgpnosci refundacyj-
nej, poniewaz znaczenie sformutowania zawartego w ob-
wieszczeniu refundacyjnym (identycznego w przypadku
kazdego, wydawaloby si¢, iz w petni zamiennego odpo-
wiednika generycznego) o brzmieniu: ,,Zakres wskazan
objetych refundacja — we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji”, moze by¢ jed-
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nak znaczaco zréznicowane w odniesieniu do konkretne-
go preparatu zawierajacego t¢ sama przeciez substancje
czynna — pantoprazol.

Stosowanie wziewnych glikokortykosteroiddw w chorobach
obturacyjnyeh puc

Zgodnie z wytycznymi GOLD (Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease) w cigzkich posta-
ciach przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)
z cigzkimi zaostrzeniami nalezy regularnie przyjmowac
wziewne glikokortykosteroidy (IGKS), gdyz leczenie to
zmniejsza objawy, poprawia funkcje ptuc i jako$¢ zycia,
a takze redukuje czgsto$¢ zaostrzen [17]. Tymczasem
analiza tresci ChPL poszczegdlnych preparatow 1GKS,
jak réwniez zwiazana z nig interpretacja wskazan re-
fundacyjnych, pokazuja, jak trudno moze by¢ lekarzo-
wi praktykowi postepowac w sposdb, ktory mialby by¢
zgodny po pierwsze z ogolnoswiatowymi juz standardami
terapeutycznymi (GOLD), po drugie — ChPL, po trzecie
za$ — obwieszczeniami refundacyjnymi MZ (Tabela II).
Pig¢ refundowanych substancji czynnych, wystepujacych
w formie 11 preparatéw, ma bardzo réznie formutowa-
ne wskazania rejestracyjne. Nawet ten sam budezonid
(w grupie aerozoli i inhalatoréw proszkowych), sprzeda-
wany w postaci siedmiu preparatow, pochodzacych od
réznych producentoéw, posiada wskazania rejestracyjne,
ktére sa wyartykutowane w sposob niejednakowy.

Dodatkowy problem z zapisaniem budezonidu w in-
halacjach moga mie¢ pediatrzy, gdyz wystepuja réznice
w dostepnosci refundacyjnej, zwiazane ze zlecona dawka
(moca preparatu). Budezonid w postaci zawiesiny do in-
halacji z nebulizatora o mocy 0,125 mg/ml i 0,25 mg/ml
za odplatnoscia ryczattowa (,,R”) moze by¢ wypisywany
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji, w astmie, przewlektej obturacyjnej cho-
robie ptuc i eozynofilowym zapaleniu oskrzeli, a takze
we wskazaniach pozarejestracyjnych, takich jak: wiruso-
we zapalenie krtani u dzieci, ostre obturacyjne zapalenie
oskrzeli u dzieci i nawracajace obturacyjne zapalenie
oskrzeli u dzieci. Budezonid w zawiesinie do inhalacji
z nebulizatora o mocy 0,5 mg/ml, za inng juz odptatnos-
cia (30% — a wigc wyzsza dla pacjenta), jest dostepny
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji i dodatkowo we wskazaniach poza-
rejestracyjnych: wirusowym zapaleniu krtani u dzieci,
ostrym i nawracajacym obturacyjnym zapaleniu oskrzeli
u dzieci. Budezonid o tej wlasnie postaci i mocy mozna
jednak przepisa¢ z korzystniejsza dla pacjenta odptatnos-
cig (ryczattowa), rozpoznajac astme, przewlekta obtura-
cyjna chorobg pluc i eozynofilowe zapalenie oskrzeli.

Dyskusja

Nowa ustawa jednoczasowo wprowadzita wiele zu-
petnie nowych uregulowan prawnych, ktore nawet czast-
kowo nie byly dotad testowane na polskim rynku lekow.
Cze$¢ z tych regulacji miata juz wprawdzie zastosowanie
w innych krajach europejskich, jednak zagraniczne rynki
odbiegaja swoja specyfika od rynku polskiego. Rosna-

ce wydatki refundacyjne faktycznie zostaty ujarzmione
ograniczeniem budzetu refundacyjnego do poziomu 17%
sumy $rodkow publicznych w planie finansowym NFZ,
przeznaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowa-
nych. Dodatkowo do powstrzymania wzrostu wydatkow
na refundacj¢ lekow przyczynity si¢ (w sposob raczej
niecoczekiwany) akcje protestacyjne lekarzy, w ktorych
rezultacie pacjenci nie mieli mozliwos$ci otrzymywa-
nia recept na leki dostgpne za czgsciowa tylko doptata.
Utworzona zostata przestrzen finansowa do objgcia re-
fundacja zupetie nowych i czgsto innowacyjnych rodza-
jow terapii lekowych. Patologie promocji lekow refun-
dowanych z publicznych pieni¢dzy, reklamowanie tych
lekow w aptekach, wiazanie pacjenta programami lojal-
nos$ciowymi, tzw. turystyka apteczna w poszukiwaniu
najtanszych cen lekow — faktycznie zostaly wyelimino-
wane wprowadzeniem sztywnych marz i cen. Pozyskaniu
nowych $rodkoéw publicznych z sektora prywatnego mia-
to stuzy¢ wprowadzenie 3% ,,podatku” od obrotu lekami
sprzedawanymi w aptekach (byla to koncepcja, z ktorej
ostatecznie si¢ wycofano na etapie poprawek senackich
projektu ustawy refundacyjnej) oraz pay-back (ktory za-
istniat wprawdzie w zapisach ustawowych, lecz nie zo-
stat dotad uruchomiony wobec obnizonych wydatkéw na
refundacj¢ lekow). Implementacja Dyrektywy Przejrzy-
stosci dzigki wdrozeniu ustawy refundacyjnej faktycznie
doszta do skutku. Leki obejmowane sa refundacja wsku-
tek procedury administracyjnej zakonczonej indywidual-
na decyzja, wydawana na okres od dwoch do pigciu lat
oraz zamieszczeniem informacji o refundowanym leku
w obwieszczeniu MZ zawierajacym wykaz lekow refun-
dowanych, wydawanym co dwa miesiace (wkrotce — co
trzy — w rezultacie nowelizacji ustawy). Nastapita istotna
poprawa przejrzystosci procesu refundacyjnego i zwigk-
szenie jego przewidywalno$ci, dotrzymywane sg terminy
procedowania, nastapita poprawa komunikacji migdzy
producentami lekow a decydentami (chociazby w zwiaz-
ku z toczacymi si¢ na biezaco negocjacjami z Komisja
Ekonomiczna). Wprowadzenie instrumentow dzielenia
ryzyka, jako narzedzia pozwalajacego na odwazniejsze
wprowadzanie nowych czasteczek przy bardziej prze-
widywalnych skutkach finansowych dla obu stron oraz
dajacego zachegty do obnizania cen lekow, takze nalezy
uzna¢ za istotny sukces wdrozenia ustawy refundacyjne;.

Okres konsultacji publicznych ustawy przed jej wej-
Sciem w zycie byt dosy¢ burzliwy, jednak okazalo sig, ze
nikt do konca nie przewidzial rzeczywistych konsekwen-
cji jej wprowadzenia. W okresie konsultacji najgtosniej
zapowiadanym skutkiem mial by¢ prognozowany wzrost
cen lekow, zwiazany z wyeliminowaniem mozliwosci
rabatowania lekéw refundowanych. Okres poprzedzaja-
cy wejscie w zycie ustawy refundacyjnej byt wyjatkowy
takze z innych powodow. W grudniu 2011 r., a wigc wow-
czas, kiedy pacjenci wiedzieli juz o mozliwych zmianach
cen lekow, wykupywali leki z aptek i gromadzili ich
zapasy. Zanotowano wowczas najwyzszy skok sprze-
dazy lekow w historii wprowadzania nowych regulacji
prawnych na polskim rynku — w poréwnaniu z rokiem
poprzednim byt to wzrost o 30%. Chociaz ceny wielu
lekoéw zostaty obnizone po 1 stycznia 2012 r. w wyniku
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negocjacji cenowych, to jednak zakres odptatnosci dla
pacjentow w przypadku wielu produktow wzrdst. Byto
to zwiazane ze specyfika funkcjonowania limitow ceno-
wych, w ktorej obnizenie ceny lekow wyznaczajacych
podstawe limitu moze oznacza¢ wigksze doplaty pa-
cjentow do pozostatych lekow w danej grupie limitowe;.
Pewna liczba preparatow zostata usunigta z wykazow
refundacyjnych na skutek braku uzyskania porozumienia
w trakcie negocjacji cenowych. Na pierwszym wykazie
refundacyjnym w 2012 r. znalazto si¢ 2668 produktow,
833 za$ zostato usunigtych (9,7% budzetu refundacyj-
nego; rownowarto$¢ 759 min zt). W wyniku negocjacji
cenowych w przypadku 1323 produktéw obnizono limity
cenowe, co przyniosto istotne oszczednosci dla platnika
publicznego i umozliwito wigkszy komfort w plano-
waniu wydatkdw na inne $§wiadczenia gwarantowane,
zwlaszcza w okresie spowolnienia gospodarczego i wo-
bec ryzyka zmniejszonych przychodéw NFZ. Srednia
wazona obnizka cen dla lekow refundowanych wyniosta
9%, w skrajnych przypadkach za$ osiagngta nawet od
50 do 80% cen z 2011 r. Oprocz istotnych obnizek cen
lekéw refundowanych wdrozenie ustawy refundacyjne;j
przyniosto wiele innych, pozytywnych skutkow, takich
jak: wzmocnienie konkurencyjnosci cenowej pomigdzy
producentami, bodzce do dalszych obnizek cen oraz
stabilizacj¢ poziomu odptatnosci pacjentow. Poziom
ten jednak w Polsce wciaz jest jednym z najwyzszych
w Unii Europejskiej. Obnizki cen lekow, oprocz skutkow
pozytywnych i pozadanych, przyniosty nowy, powazny
problem, ktérego wystapienia na tak szeroka skalg ra-
czej nikt si¢ nie spodziewal. Jest nim nasilenie ekspor-
tu rownoleglego lekow wraz z konsekwencja w postaci
przerw w dostgpnosci niektorych preparatow (w tym
rowniez tych szczegolnie istotnych dla zdrowia i zycia
pacjentow). Z perspektywy prawie dwoch lat od wdro-
zenia ustawy refundacyjnej mozna stwierdzi¢, ze ustawa
ta byta pozadana; chociaz praktyka ujawnila potrzebe
wprowadzenia poprawek do jej tresci. Ustawa nadal za-
wiera przepisy niejednoznaczne, powodujace problemy
z ich praktycznym stosowaniem. Kwestie konstruowa-
nia grup limitowych, tworzenia programéw lekowych,
czestotliwosci aktualizacji wykazow refundacyjnych
(w momencie powstawania artykutlu — na etapie zmian
nowelizacyjnych), to tylko kilka elementow, sygnalizo-
wanych przede wszystkim przez §rodowisko przemyshu
farmaceutycznego w pierwszej potowie 2013 r. Problem
tworzenia grup limitowych dotyczy szczegdlnie tych
niejednorodnych, z kilkoma réznymi molekutami (tzw.
grupy jumbo), poniewaz maja one odmienny mechanizm
przeliczania DDD. Zasady tworzenia grup limitowych
dopuszczaja grupowanie lekéw starszych z nowymi,
co jest krytykowane przez srodowisko innowacyjnego
przemystu farmaceutycznego jako podnoszenie barier
w dostegpie do innowacji. W opinii przemystu nie sa
takze w pelni wykorzystywane instrumenty podziatu
ryzyka. Wartosciowe pomysty zastosowania w niekto-
rych schorzeniach tych mechanizmow w zakresie innym,
niz porozumienia o charakterze stricte finansowym,
spotykaja si¢ niekiedy z brakiem akceptacji — z powo-
du trudnosci monitorowania ich realizacji na poziomie

NFZ lub $wiadczeniodawcy. Ustawa obnizyta marz¢ na
leki, wigc chociaz przyniosto to oszczednos$ci platnikowi
publicznemu, musiato wptynaé na pogorszenie sytuacji
finansowej aptek ogdlnodostepnych. W rezultacie apte-
ki nieche¢tnie gromadza wigksze zapasy lekéw, co moze
niekiedy przektadaé¢ si¢ na zmniejszona dostgpnosé do
lekdéw. W opinii przedstawicieli aptek ustawa powinna
wprowadzi¢ m.in. mozliwo$¢ zamiany leku na odpo-
wiednik takze o wyzszej cenie, o ile pacjent chce do nie-
go doptacié¢. Obecnie farmaceuta moze bowiem wydac
w aptece odpowiednik leku wylacznie o cenie nizszej.
Przy tak wielu réznorodnych skutkach wdrozenia ustawy
refundacyjnej, zardbwno pozytywnych, jak réwniez nie-
korzystnych dla poszczegdlnych interesariuszy systemu
opieki zdrowotnej (posiadajacych nieraz catkowicie od-
mienne lub wrecz przeciwstawne punkty widzenia, per-
spektywy funkcjonowania, korzystania z tego systemu
lub prowadzenia dziatalnosci gospodarczej itd.), istnieja
takze opinie, ze jest jeszcze zbyt wezesnie, aby wyciagac
bardzo dalekosigzne wnioski z funkcjonowania ustawy.
Trudno jest bowiem ocenic¢ skutki wdrozenia tego rodza-
ju przepisu prawnego dla zdrowotnosci spoteczenstwa po
uptywie niecatych dwoch lat.

Ingerencjg ustawy refundacyjnej w relacje pomigdzy
polskimi lekarzami a pacjentami mozna okresli¢ jako
powazna. Ustawa ujawnila wielos¢ rol lekarza — jako
profesjonalisty medycznego leczacego pacjenta, osoby
upowaznionej (w nomenklaturze prawnej dotyczacej
udzielania §wiadczen gwarantowanych w ramach ubez-
pieczenia zdrowotnego w NFZ), autora dokumentacji
medycznej 1 weryfikatora wielu kategorii wskazan do
stosowania lekow (klinicznych — sankcjonowanych
wiedza i praktyka medyczna oraz EBM, rejestracyjnych
i pozarejestracyjnych, refundacyjnych). Na pewno nato-
zyta na lekarzy nowe obowiazki i musiata mie¢ wplyw
na dodatkowe obciazenie praca. W duzej mierze jest to
zwiazane z koniecznoscia weryfikacji réznych kategorii
wskazan, niezb¢dnych do prawidlowego wystawienia
recepty refundowanej. By¢é moze okres przejsciowy,
potrzebny lekarzowi na zapoznanie si¢ lub uzyskanie
og6lnego rozeznania w dokumentacji ChPL dotyczacej
lekoéw najczgsciej przepisywanych przez niego w ramach
wlasnej praktyki (jest to asortyment zawgzony czg¢sto
do stosunkowo latwo policzalnego i ograniczonego
zbioru), bylby tatwiejszy do pokonania, gdyby w latach
poprzedzajacych wejécie w zycie ustawy refundacyjne;j
URPL nie stwarzat probleméw w uzyskaniu dostgpu do
tresci ChPL. Juz w erze internetu latwiej byto bowiem
pozyska¢ informacje dotyczace lekow zarejestrowanych
w Stanach Zjednoczonych przez Food and Drug Admini-
stration (FDA) lub centralnie w Unii Europejskiej przez
European Medicines Agency (EMA) niz w Polsce przez
rodzimy URPL. Jest znamienne, ze upublicznienie ChPL
nastapito nawet nie wraz z wejSciem w zycie ustawy
refundacyjnej, lecz dopiero po pierwszej jej nowelizacji
w lutym 2013 r. Pojawiaja si¢ wigc pytania: Jak mozna
bylo oczekiwaé od lekarzy stosowania si¢ do wskazan
rejestracyjnych, skoro nie byly one dotad upubliczniane?
Dlaczego funkcjonowanie FDA lub EMA mogto by¢
w tym zakresie bardziej przejrzyste niz URPL i dopiero
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pierwsza fala protestow lekarskich oraz problemy w rea-
lizacji recept, niemal z dnia na dzien, byly w stanie roz-
wiazaé problem powszechnego dostgpu do ChPL?

Przyktady z praktyki lekarskiej, przytoczone w ana-
lizie pordbwnawczej poszczegolnych preparatow panto-
prazolu oraz IGKS, wskazuja na rozbieznosci pomigdzy
wskazaniami rejestracyjnymi, refundacyjnymi oraz stan-
dardami medycznymi i praktyka kliniczna. Przyczyny
tego zjawiska sa zlozone, a ich poglebiona analiza prze-
kracza ramy tego artykutu. Nalezy jednak podkreslic, ze
obwieszczenie MZ przygotowane na podstawie ustawy
refundacyjnej nie powinno normowa¢ wskazan klinicz-
nych do stosowania lekow, zwlaszcza w sposob nadmier-
nie szczegdtowy i rygorystycznie wiazacy lekarza w jego
decyzjach preskrypcyjnych. Z punktu widzenia lekarza
praktyka bardzo pomocne bytoby stworzenie przez pub-
liczne wladze zdrowotne w Polsce jednego, spojnego
dokumentu zréodtowego, na podstawie ktorego bytoby
mozliwe sprawne i niebudzace watpliwosci okreslanie
dostepnosci refundacyjnej konkretnego leku lub prepa-
ratu. Aktualny stan rzeczy utrudnia bowiem samooceng
prawidlowosci preskrypcji przez lekarzy, podobnie jak
oceng tej preskrypcji w toku kontroli prowadzonych
przez uprawnione instytucje (np. NFZ). Zwigksza on tak-
ze niebezpieczenstwo ponoszenia przez lekarzy konse-
kwencji finansowych indywidualnych decyzji preskryp-
cyjnych, ktére moga by¢ wprawdzie zasadne od strony
klinicznej, a takze podejmowane przez lekarza z subiek-
tywnym przeswiadczeniem o zastosowaniu wlasciwej
interpretacji przepisow refundacyjnych, lecz moga sig
niestety okaza¢ bledne, w sytuacji gdy za jaki$ czas zo-
stanie przeprowadzona poglebiona analiza i interpretacja
zastosowania skomplikowanych zasad ordynacji lekar-
skiej w konkretnym przypadku przez kontrolerow NFZ.
Wszelka niespojnos¢ kryteridow przepisywania lekow
utrudnia dokonywanie oceny prawidlowos$ci stosowania
ustawy refundacyjnej, wplywa negatywnie na relacje
miedzy $wiadczeniodawca a NFZ 1 MZ, a takze wywotu-
je niepokoj wsrod pacjentdw. Zachodzi wige koniecznosé
uporzadkowania kryteriow, wedhlug ktorych refundowany
lek ma by¢ zapisywany przez uprawnionych lekarzy, kry-
teria te za$ powinny by¢ uaktualniane przy kazdorazowe;j
zmianie procedur refundacyjnych. By¢ moze ewentualne
przeksztalcanie istniejacego systemu powinno zmierzac
w kierunku catkowitego uwolnienia lekarzy od obowiaz-
ku okreslania kategorii refundacji, oczywiscie przy za-
chowaniu koniecznos$ci precyzyjnego okreslania wskazan
klinicznych. Wydaje si¢ rowniez, ze w sytuacji gdy wzro-
sto praktyczne znaczenie ChPL, ktora wprawdzie prze-
stata by¢ dokumentem waznym, lecz w ktorego zakresie
mato kto w systemie opieki zdrowotnej miat rozeznanie,
treSci ChPL dotyczace lekow bedacych zamiennikami
(zwlaszcza generycznymi i szczegdlnie odnos$nie do
wskazan) powinny by¢ opracowywane w sposob spojny
i porownywalny dla tak waznych odbiorcow, jakimi sa
praktykujacy lekarze.

0 Wnioski

1. Wdrozenie ustawy refundacyjnej przyniosto poza-
dane zakonczenie dtugo trwajacego okresu stagnacji
w polskiej polityce cenowo-refundacyjnej w zakresie
lekow. Wiele zmian wniesionych ustawa okazalo si¢
bardzo potrzebnych i korzystnych dla interesariuszy
sytemu opieki zdrowotne;j.

2. Wdrozenie ustawy tak rozlegle reformujacej polityke
lekowa, oprocz skutkow pozytywnych i oczekiwa-
nych, przyniosto takze skutki niekorzystne, a nie-
kiedy nieprzewidziane, w zakresie zréznicowanym
dla poszczegélnych uczestnikow polityki lekowe;.
W duzej mierze skutki te byly jednak nieuniknione
wobec naturalnego wspotistnienia sprzecznych nieraz
i niemozliwych do pogodzenia sfer interesow.

3. Ingerencja ustawy refundacyjnej w relacje pomigdzy
lekarzem a pacjentem okazata si¢ rozlegta. Byta ona
zwiazana przede wszystkim z formalizacja preskryp-
cji lekarskiej, wzmozeniem poczucia odpowiedzial-
nosci finansowej lekarzy za wtasne decyzje w zakre-
sie zlecania lekow, protestami lekarskimi nasilonymi
w 2012 r. oraz problemami we wlasciwej interpretacji
zréznicowanych kategorii wskazan do przepisania
leku refundowanego. Niestety, pacjenci odczuli wiele
negatywnych skutké6w wdrozenia ustawy, natomiast
skutki pozytywne, chociaz wazne z perspektywiczne-
go 1 systemowego punktu widzenia, czgsto nie byty
przez nich bezposrednio odczuwane i uswiadamiane.

4. W ciagu najblizszych lat nalezy si¢ spodziewaé ko-
lejnych nowelizacji ustawy refundacyjnej. Wydaje
si¢, ze wszyscy interesariusze systemu opieki zdro-
wotnej powinni wyciagna¢ wnioski z doswiadczen
plynacych z dotychczasowego reformowania polityki
lekowej. Potrzebna jest wlasciwa strategia informa-
cyjna, wyprzedzajaca wdrozenie zmian oraz dziatania
przygotowawcze, angazujace nie tylko MZ lub NFZ,
lecz takze inne instytucje publiczne funkcjonujace
w sferze polityki lekowej panstwa polskiego.

Poglady przedstawione w niniejszym artykule nale-
73 wylacznie do Autoréw, nie przedstawiaja za$ punktu
widzenia instytucji, z ktérymi Autorzy sa zwiazani praca
zawodowa.

Przypis

! Zgodnie z art. 4 ustawy refundacyjnej kwota przekroczenia
ma by¢ obliczana w obrgbie danej grupy limitowej jako roéznica
pomigdzy faktyczna kwota refundacji w roku rozliczeniowym,
w danej grupie limitowej, a planowana kwota refundacji w tej-
ze grupie limitowej. Ta druga kwota jest iloczynem planowanej
kwoty refundacji w tej grupie w roku poprzedzajacym i wspot-
czynnika wzrostu. Wspotczynnik ten jest z kolei ilorazem calko-
witego budzetu na refundacjg w roku rozliczeniowym, pomniej-
szonego o rezerwg na finansowanie terapii lekowych, zwiagzana
z ewentualnym wzrostem catkowitego budzetu na refundacje
lekéw w ujeciu rok do roku i catkowitego budzetu na refundacje
w roku poprzedzajacym. Odrgbne wzory matematyczne okreslaja
udzial konkretnego podmiotu odpowiedzialnego w kwocie prze-
kroczenia oraz kwotg naleznego zwrotu.
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Abstract
Health insurance expenditures on drug refunds in 2004-2012

Drug expenditures in each country account for a large share in total health expenditures. Hence experts, media and societies are becoming very in-
terested in the drug policy in their country, where one of the important components is reimbursement/refund policy. Good governance in the drug
sector means not only taking up allocation, redistribution and stabilization tasks that belong to the government, but also taking into consideration
differences in interests of different stakeholders on the drug market. If it is disregarded, even ideal theoretical solutions will not work in market reality.

This article presents and comments basic facts on development of universal health insurance expenditures on drug refund in the last 13 years
in Poland, especially in 2012 after implementation of the new bill on refund policy. This law led to a dramatic decrease in drug refund cost share in
total expenditures of the National Health Fund (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) from 15% in 2011 to 11.2% in 2012. Still the share of drug refund
has already had a decreasing tendency in NFZ expenditures starting from 2005.

Available data contradict suspicions that savings on drug refunds in NFZ has led to an increase in patients’ health expenditures on prescription
drugs. Costs of substitutive full-price drugs (equivalents for refunded ones) bought by Polish patients in 2012 increased only by 650 min PLN, while
NFZ's refund expenditures decreased by almost 2 billion PLN, and patients’ copayment in the case of refunded drugs dropped by one billion PLN.
However, drug consumption was reduced.

Conducted analysis also showed a systematic, and positive for patients, growth in the share of almost fully refunded drugs — drugs with low
fixed copayments (from 49% in 2004 to almost 65% in 2012) and lower 30% patients’ copayment in NFZ refunds. Which in fact is in contradiction
with the common opinion that NFZ is running a policy of shifting more drug costs on patients. What is concerning are regional discrepancies (be-
tween regional — voievodship branches) in refund expenditures per insured person (the difference between the highest and lowest is 49 PLN — 28%).

Key words: drug expenditures, drug policy, reforms, reimbursement
Stowa kuczowe: polityka lekowa, reformy, refundacja, wydatki na leki

Wprowatzenie

Publikowane przez Gtowny Urzad Statystyczny wy-
niki Narodowych Rachunkéw Zdrowia nie pozostawiaja
zadnych watpliwosci: w 2011 r. 25% catkowitych wydat-
kow na ochrong zdrowia w Polsce pochtongly wydatki na
leki wydawane w tzw. sprzedazy otwartej, tj. poza pla-
cowkami stacjonarnej opieki szpitalnej [1]'. Gdyby do-
da¢ do tego warto$¢ lekéw ordynowanych w szpitalach,
wydatki na leki prawdopodobnie stanowilyby najwigksza
pozycje w budzecie sektora ochrony zdrowia. Wprawdzie

w bogatszych krajach, np. Europy Zachodniej, udziat
lekow w wydatkach catkowitych na zdrowie jest nieco
nizszy — np. w Niemczech si¢ga niecatych 15,5% (dane
za 2011 r.) [2], to jednak wszedzie pochtaniajg one duza
cze$¢ srodkdw przeznaczonych na ochrong zdrowia, po-
lityka lekowa panstwa za$, ktorej waznym, a by¢ moze
najwazniejszym elementem jest polityka refundacyjna,
budzi ogromne zainteresowanie spoteczenstwa, nierzadko
réwniez ogromne kontrowersje i emocje.

Przecigtny tzw. szary obywatel konfrontowany jest
z jednej strony z doniesieniami na temat ogromnych zy-
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skow koncernow farmaceutycznych, z drugiej zas, jako
pacjent, musi si¢ uporac nie tylko z czgsto bardzo wyso-
kimi wydatkami na leki, lecz rowniez z problemami ze
znalezieniem niektorych zaleconych przez lekarza medy-
kamentow w aptekach. Z kolei publiczni ptatnicy (insty-
tucje spotecznych ubezpieczen zdrowotnych, budzet pan-
stwa, budzety terytorialne) dzielac ograniczone srodki,
jakie otrzymali na finansowe zabezpieczenie §wiadczen
dla swoich ubezpieczonych/obywateli, przestrzegajac
obowiazujacego prawa, musza zachowac rownowage
pomigdzy przychodami i wydatkami. Poza nielicznymi
i dopuszczalnymi jedynie w krotkim okresie sytuacjami
nierownowagi finansowej uktadanie budzetu publiczne-
go ptatnika, np. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
w Polsce, toczy sig¢ wedtug regut gry opisywanej w teorii
jako ,,gra o sumie rownej zero” [3]. Przy danych $rod-
kach wydanie wigkszej sumy na pozycj¢ A (np. refunda-
cje¢ lekow) oznacza wydanie mniejszej kwoty na pozy-
cje B (np. $wiadczenia ambulatoryjne). W rzeczywistosci
o tym, ile obywatele pacjenci beda musieli wydac na leki,
a jaka czg$¢ kosztow farmakoterapii zostanie zrefundo-
wana ze $rodkoéw publicznych, decyduja ostatecznie 0so-
by odpowiedzialne w panstwie za prowadzenie polityki
zdrowotnej, ktorej czgscia jest polityka lekowa.

Prezentowany artykut jest po§wigcony przedstawie-
niu 1 skomentowaniu podstawowych faktow dotyczacych
rozwoju wydatkow powszechnego ubezpieczenia zdro-
wotnego w Polsce na refundacj¢ lekow wydawanych
przez apteki otwarte w ostatnich 13 latach, szczegolnie
jednak w 2012 r., pierwszym roku obowiazywania no-
wej ustawy refundacyjnej (Ustawa z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych). Zrozumienie zachodzacych w tym zakresie pro-
cesOw wymaga jednak umieszczenia przeprowadzanej
analizy ilosciowej w szerszym kontekscie teoretycznym.
Nalezy bowiem zda¢ sobie sprawg z tego, dlaczego
w ogole pojawia sig refundacja lekow, dlaczego panstwo
prowadzi polityke refundacyjna. Przedstawieniu tego
szerszego teoretycznego kontekstu pos§wigcono pierwsza
cze$¢ artykutu?. Statystycznego tta dla analizy polskich
wydatkow na refundacj¢ lekow dostarcza krotki przeglad
danych dotyczacych catkowitych wydatkow na leki i ma-
terialy nietrwalego uzytku wydawane pacjentom opieki
ambulatoryjnej (druga czgs¢ artykutu). Analiza rozwoju
wydatkow powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego na
refundacjg¢ lekow, w tym ich struktury wzgledem rodza-
ju odptatnosci oraz réznic regionalnych, zajmuje trzecia
czes¢ tekstu. Artykut konczy si¢ dyskusja zaprezentowa-
nych wynikow ilosciowych, ale rowniez przedstawie-
niem ograniczen przeprowadzonej analizy, ktore z jedne;j
strony zachecaja do podjgcia dalszych badan, z drugiej
za$ do zachowania wlasciwej ostrozno$ci w formutowa-
niu wnioskéw, a by¢ moze takze na ich podstawie ryzy-
kownych i nieprzemyslanych rekomendacji.

1. Polityka refundacyjna panstwa — cele i narzedzia jej
realizacji

Jak juz stwierdzono we wprowadzeniu, wydatki na
leki stanowia jedna z najwazniejszych pozycji w budze-
cie nie tylko polskiego sektora ochrony zdrowia. W Pol-
sce gra toczy si¢ o ponad 22 mld zt, z tego ponad jedna
trzecia stanowia Srodki publiczne. Trudno si¢ dziwié, ze
podzial takich pienigdzy budzi emocje. Podziat srodkéw
publicznych, ale takze posrednio prywatnych, na leki
jest ksztattowany przez politykg cenowa i refundacyj-
na panstwa (zwanej dalej polityka refundacyjna), tj. te
czgs$¢ polityki lekowej, ktora jest zwiazana z finansowa-
niem oraz ksztattowaniem cen lekow w ramach systemu
opieki zdrowotnej [4]. Prowadzac polityke refundacyjna,
panstwo musi z jednej strony we wlasciwy sposob doce-
ni¢ znaczenie nowoczesnej farmakoterapii w ratowaniu
zdrowia i zycia swoich obywateli, z drugiej za$ uporac
si¢ z wieloma praktycznymi problemami ksztaltujacymi
rynkowe i pozarynkowe stosunki panstwa i spoteczen-
stwa z przemystem farmaceutycznym. I to wiasnie kom-
pleksowos$¢ tych stosunkoéw sprawia, ze polityka lekowa
panstwa nalezy do najtrudniejszych i najbardziej kontro-
wersyjnych dzialow polityki zdrowotnej. Skalg trudno-
$ci obrazuja m.in. niekonczace si¢ proby poszukiwania
optymalnych, lub przynajmniej funkcjonalnych, roz-
wiazan podejmowane niezaleznie od siebie przez rozne
kraje. Praktycznie kazdy kraj Unii Europejskiej stosuje
odmienny katalog narzedzi oddzialywania na podaz le-
kéw, szczegolnie refundowanych, oraz na popyt na leki.
W réznym stopniu i w roznych kombinacjach sigga si¢
po instrumenty w postaci kontroli cen, ich korekty, po-
rozumien w sprawie ceny i iloci lekow, porownan cen
obowiazujacych w Europie, ekonomicznych analiz efek-
tywnosci, oddziatywania na przepisujacych leki lekarzy,
budzetéw na przepisywane leki, wytycznych w zakresie
przepisywania lekow, list lekow refundowanych, regu-
lacji dotyczacych wydawania lekow w aptekach, ksztat-
towania sieci dystrybucji lekow, regulacji wynagrodzen
aptekarzy, wspotplacenia pacjentow [szczegdtowo 51 6].
Co czyni polityke refundacyjna tak trudna?

W literaturze ekonomicznej przypisuje si¢ panstwu
z reguly realizacjg trzech celéw: alokacyjnego, dystry-
bucyjnego i stabilizacyjnego. Cel alokacyjny jest niero-
zerwalnie zwiazany z diagnozowana na réznych polach
zawodno$cig mechanizmu rynkowego jako podstawowe-
go narzedzia alokacji ograniczonych zasobdéw w spote-
czenstwie akceptujacym wolnos¢ jednostki oraz reguly
gospodarki wolnorynkowej [7]. Zawodno$¢ rynku wyra-
za si¢ w braku mozliwo$ci osiagnigcia za pomoca me-
chanizmu rynkowego optymalnej, tj. maksymalizujacej
sumg korzysci spotecznych, alokacji zasobow (zgodnie
ze zmodyfikowana przez kryteria kompensacyjne zasada
optimum Pareta [np. 8]). W odniesieniu do zaopatrzenia
ludnosci w leki dwa rodzaje zawodno$ci rynku przycia-
gaja szczegdlng uwagg. Sa to asymetrie informacyjne
oraz rosnace efekty skali.

Wprawdzie nie tylko ochrona zdrowia do$wiadcza
egzystencji glebokich asymetrii informacyjnych zacho-
dzacych migdzy oferentami ustug i dobr, ich odbiorcami
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i ostatecznymi ptatnikami, to jednak specyfika sektora,
przede wszystkim jednak specyfika samego zdrowia,
ktore jednoczesnie decyduje o dobrobycie jednostki
i 0 losie spoleczenstwa’, sprawia, Ze pojawiajace si¢ tutaj
asymetrie sa traktowane jako znaczace realne zagroze-
nie dla funkcjonowania spoleczenstwa i catego systemu
gospodarczego [7]. W przypadku rynku lekéw mamy
na dodatek do czynienia z wiclostopniowymi asyme-
triami. Najwieksza przewage informacyjna wykazuja
producenci lekow. To oni dysponuja najpetniejszymi
informacjami na temat skuteczno$ci swoich produktow,
ich bezpieczenstwa oraz efektywnosci ekonomiczne;.
Niestety, do$¢ czgsto si¢ zdarza, ze wykorzystuja oni
swoja przewage na niekorzy$é spoteczenstwa i konkret-
nych chorych. Na rynku pojawiaja si¢ produkty, ktore
nalezy nazwa¢ pozornymi innowacjami. Nie przynosza
one pacjentom zadnej dodatkowej korzysci, za to ich pro-
ducenci domagaja si¢ wpisania ich na listy refundacyjne
publicznego ptatnika®. Asymetrie informacyjne dominuja
réwniez w stosunkach lekarza z pacjentem. A to przeciez
od wyboru lekarza zalezy, jaki lek zostanie pacjentowi
sprzedany, a zatem ktory producent uzyska dochody ze
sprzedazy. Stad nieustanne proby wywierania wptywu na
lekarzy przez przedstawicieli koncernéw farmaceutycz-
nych, czgsto przyjmujace postac korupcji [szczegétowo
91 10]. Takze ptatnik, fundusz ubezpieczeniowy lub bud-
zet, musi si¢ zmierzy¢ z konsekwencjami wystepowania
asymetrii informacyjnych, ale nie tylko tych wynikaja-
cych z przewagi wiedzy po stronie dostarczycieli ustug
i dobr medycznych, lecz takze egzystujacych po stronie
pacjentow, ktorzy rozwijajac zachowania typu moral ha-
zard, naduzywaja $wiadczen lub przekazuja pozyskane
za darmo leki osobom nieuprawnionym do bezplatnego
ich nabycia. Oczywiscie asymetrii informacyjnych nie
da sig catkowicie zlikwidowa¢, gdyz sa one naturalnym
skutkiem, ale i niezb¢dnym motorem postgpu. Zadaniem
panstwa prowadzacego polityke refundacyjna jest nato-
miast ograniczenie tychze asymetrii poprzez gromadze-
nie jak najwigkszej ilo$ci informacji i przekazywanie
ich wszystkim zainteresowanym stronom. Obowiazkiem
panstwa jest rowniez ustanowienie takiego systemu regu-
lacji 1 sankcji, ktore zminimalizuja ryzyko naduzywania
posiadanej przewagi informacyjnej na szkode¢ innych
podmiotow oraz zmaksymalizuja prawdopodobienstwo
odczucia niekorzystnych sankcji przy wszelkich nad-
uzyciach. W koncu to panstwo jest odpowiedzialne za
dopuszczenie lekéw do obrotu oraz dopuszczenie lekow
do refundacji ze srodkéw publicznych. Potrzebni mu sa
do tego niezalezni i odporni na proby korumpowania
eksperci wyposazeni w najnowoczesniejsze narzedzia
weryfikacji informacji dostarczanych przez producentow
lekow.

Rosnace efekty skali sa nieroztacznie powigzane
z wystgpowaniem konstelacji rynkowych nazywanych
monopolami naturalnymi. Pojawiaja si¢ one, gdy prze-
cigtne koszty wytwarzania danego produktu stale spa-
daja wraz ze wzrostem poziomu produkcji, a minimalna
wielko$¢ produkcji pokrywajaca koszty catkowite jest na
tyle wysoka, zgtaszany popyt zas na tyle ,,niewielki”, ze
moze on zosta¢ zaspokojony przy pokryciu kosztéw pro-

dukcji tylko jednego producenta, tak jak si¢ to odbywa
w przypadku przesyhu energii, wody czy gazu [11]. Li-
kwidacja monopolu naturalnego, o ile w ogdle mozliwa,
przyniostaby dla konsumentéw jedynie podwyzke cen.
Z kolei pozostawiajac wolna rgk¢ monopolistycznym
dostawcom dobr i ustug, panstwo naraza takze swoich
obywateli na straty i na zawyzane przez monopolistow
ceny. Nie zmienia tego fakt, ze w przypadku rynku far-
maceutycznego w ogole nie chodzi o sytuacje monopolu
naturalnego. Owszem, w sektorze pojawiaja si¢ bardzo
czgsto monopole, te jednak nie sg rezultatem zawodno-
$ci rynku, lecz skutkiem regulacji panstwa obejmujace;j
poszczegolnych producentéw ochrong patentowa [12].
Ochrona patentowa jest potrzebna, gdyz stanowi za-
sadnicze narzgdzie wspierania badan i rozwoju rzeczy-
wistych innowacji. Niestety, zawsze pojawia si¢ tez jej
negatywny alokacyjny ,,produkt uboczny” w postaci mo-
nopolizacji produktu. Obowiazkiem panstwa jest w takim
wypadku tagodzenie skutkow implementacji przezen sy-
tuacji monopolistycznych, gtéwnie na drodze regulacji
cen. Narzucajac konkretne ceny lub ustanawiajac tzw.
ceny referencyjne, regulujac zyski koncernéw farmaceu-
tycznych albo tez wprowadzajac Scisle okreslone budzety
lekowe, panstwo stara si¢ ograniczy¢ obciazenia pub-
licznych platnikow wydatkami na leki, czasami rowniez
obciazenia pacjentdw [szczegotowo 4, 12, 13]. Chroniac
siebie i obywateli przed naduzyciami ze strony mono-
polistéw, panstwo musi jednak bra¢ pod uwagg réwniez
interes samych producentow lekow. W innym wypadku
w zglobalizowanym $wiecie nader restrykcyjna polityka
lekowa moze doprowadzi¢ do wycofania si¢ konkretnych
producentow z konkretnych rynkow lub tez do rozwoju
tzw. eksportu rownolegtego, w wyniku ktorego leki pier-
wotnie przeznaczone na rynek krajowy trafiaja do innego
kraju (tam, gdzie producenci lekow i ich dystrybutorzy
otrzymuja wyzsze ceny). Jak bardzo realne jest to zagro-
zenie, przekonuja si¢ polscy pacjenci potrzebujacy nie-
ktérych lekéw, na ktore polskim negocjatorom udato sig
uzyskaé ceny duzo nizsze niz obowiazujace za naszymi
granicami.

Dystrybucyjne zadania panstwa w spoteczenstwie
otwartym i korzystajacym z dobrodziejstw gospodarki
rynkowej odnosza si¢ w rzeczywistosci do wielowymia-
rowego celu sprawiedliwosci spolecznej. Sprawiedliwos¢
spoteczna wymaga m.in. zagwarantowania kazdemu
cztowiekowi dostepu do podstawowych ratujacych jego
zdrowie i zycie $wiadczen medycznych, niezaleznie od
jego indywidualnej pozycji spotecznej oraz indywidual-
nej zdolnos$ci finansowej [szczegdlowo 7 i tam podana
literatura]. Cel ten panstwo realizuje takze poprzez re-
fundacjg kosztow farmakoterapii przez publicznego ptat-
nika. Definiujac swoja polityke lekowa, panstwo musi
okresli¢, jakie leki, w jakich sytuacjach i dla jakich grup
spolecznych bedzie refundowaé (ustalenie list refunda-
cyjnych), a takze jaka czg$¢ ich kosztow przejmie, a jaka
pozostawi w zakresie odpowiedzialnosci finansowej pa-
cjentow. Ale panstwo musi bra¢ pod uwagg nie tylko wy-
magania stawiane przed rozwigzaniami sprawiedliwymi,
lecz rowniez niedoskonatos$ci natury ludzkiej i warunki
funkcjonowania gospodarki rynkowe;j. Ich zlekcewazenie
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powoduje bowiem, ze formalnie najbardziej sprawiedli-
we rozwiazania przeistaczaja si¢ w narzgdzia tworzenia
niesprawiedliwos$ci i promowania naduzy¢.

Wreszcie trzeci cel, stabilizacyjny. Interpretowany
szerzej® cel stabilizacyjny wyznacza obowiazki pan-
stwa w odniesieniu do stabilizacji systemu spoteczno-
-ekonomicznego, zapewnienia dla niego wystarczajacej
akceptacji spotecznej takze poprzez prowadzenie odpo-
wiedzialnej polityki. Odpowiedzialna polityka oznacza
polityke oparta na stabilnych fundamentach finansowych.
F. Breyer, P. Zweifel i M. Kifmann nie maja zadnych
watpliwosci, ze gldéwnym wyznacznikiem prowadzone;j
przez panstwo regulacji cenowej jest koniecznos$¢ lub
che¢ ograniczenia publicznych wydatkow na leki i sta-
bilizacja w ten sposob publicznych budzetow na ochrong
zdrowia [12]. Wniosek ten mozna rozszerzy¢ na cata
polityke refundacyjna z ustanowieniem udziatu pacjenta
w kosztach lekow wiacznie. Celu stabilizacji finansowe;j
nie wolno natomiast utozsamia¢ z gltoszonym gléwnie
przez tabloidy hastem ,,0szczgdzania na pacjencie”. Jak
juz powiedziano wyzej, uktadanie publicznych budze-
tow w ochronie zdrowia przypomina gr¢ o sumie rownej
zero. Wigcej pienigdzy na leki oznacza mniej na jakie$
inne $wiadczenia zdrowotne. Przekroczenie w ramach
finans6w publicznych granicy sektorow nie zmienia cha-
rakteru gry; wigcej pienigedzy na leki, a zatem na zdro-
wie, oznacza mniej pienigdzy na inne zadania publiczne.
A jesli i tg graniceg przetamiemy, wigcej publicznych
pieniedzy na leki moze oznacza¢ mniej pieniedzy na
prywatna konsumpcj¢. Przy prowadzeniu polityki refun-
dacyjnej nie chodzi zatem, a przynajmniej nie powinno
chodzi¢, o proste ograniczenie wydatkéw publicznych,
lecz o optymalizacj¢ alokacji ograniczonych zasobow
w kontek$cie calego spoleczenstwa i gospodarki. Ale
odpowiedzialna polityka to takze polityka wzmacniajaca
w spoteczenstwie akceptacj¢ dla przyjgtego modelu or-
ganizacji stosunkow spoleczno-ekonomicznych, polityka
chroniaca kraj przed wybuchami niezadowolenia grup
zagrozonych socjalna ekskluzja [7]. Realizujac polityke
refundacyjna lub — szerzej — polityke lekowa, panstwo
musi doprowadzi¢ do stabilnego kompromisu uwzgled-
niajacego interesy wszystkich podmiotow i wszystkich
grup spolecznych, poczawszy od tych najstabszych

obywateli niedysponujacych dochodami wltasnymi wy-
starczajacymi na zapewnienie sobie adekwatnego do po-
trzeb dostepu do $wiadczen medycznych (w tym lekow),
poprzez obywateli zobowiazanych z racji swojej lepszej
sytuacji dochodowej do solidarnego wsparcia biedniej-
szych i1 bardziej schorowanych wspoéimieszkancow,
$wiadczeniodawcow (w szczegdlnoscei lekarzy przepisu-
jacych leki i aptekarzy), az po przemyst farmaceutyczny.

2. Wydatki na leki i materialy nietrwatego uzytku
flla pacjentow ambulatoryjnych wediug Narodowych
Rachunkow Zdrowia

Najbardziej wiarygodnych danych na temat wysoko-
sci wydatkow na zdrowie dostarczaja Narodowe Rachun-
ki Zdrowia (NRZ), oparte na metodologii zaproponowa-
nej przez OECD, a nastgpnie przejgtej przez EUROSTAT.
Zorganizowane wokot trojosiowego systemu, kwalifiku-
jacego wydatki zdrowotne wedtug Zzrodet finansowania,
dostawcow dobr i ustug oraz funkcji ochrony zdrowia,
NRZ pozwalaja na identyfikacj¢ nie tylko poziomu wy-
datkow, ale rowniez kierunkow ich przeptywu. Wyso-
kos¢ wydatkow na leki i materiaty nietrwatego uzytku
wydawane pacjentom opieki ambulatoryjnej zostaly ujgte
w funkcjonalnej kategorii HC 5.1°. Aktualnie dysponuje-
my szczegotowymi danymi na ich temat do 2010 1.

W ujeciu nominalnym wydatki na leki i materiaty nie-
trwatego uzytku dla pacjentow ambulatoryjnych wzrosty
dwukrotnie z 10 mld zt w 1999 do 22,4 mld w 2010 r.
Dane zebrane w Tabeli I pokazuja takze, Ze po drastycz-
nym wzroscie kategorii HC 5.1, mierzonym jej udzialem
w catkowitych wydatkach na indywidualna opieke zdro-
wotna do ponad 32% w 2004 r. nastapit zwrot, za sprawa
zaostrzenia polityki refundacyjnej NFZ zainicjowanego
przez éwczesnego ministra zdrowia Mariusza Lapin-
skiego, ale rowniez wskutek szybkiego wzrostu wydat-
kow catkowitych na ochrong zdrowia. Lata 2008-2010
przyniosly wzgledna stabilizacj¢ — udzial wydatkéw na
leki i materiaty nietrwalego uzytku realizowanych poza
opieka stacjonarna, w ogdle wydatkéw na indywidualna
opieke zdrowotna, ustabilizowal si¢ na poziomie okoto
25%, w ogole za§ wydatkéw na ochrong zdrowia wynosit

1999 2002 2004 2006 2008 2010
Wydatki na indywidualna opiekg zdrowotna w mln zt 36 624 46 460 52 400 59 624 80 058 88 965
Razem wydatki biezace na ochrong zdrowia mln zt 39 832 49279 54758 62 057 83393 92 134
Ogotem wydatki na ochrong zdrowia mln zt 41 366 51237 57 358 65731 89270 98 845
Leki i materialy nietrwalego uzytku w min zi 10 086 14 542 16 975 17 884 20168 22 407
% z ogolu wydatkéw na indywidualng opieke 27,5 31,3 324 30,0 25,2 25,2
zdrowotna
% z ogdtu wydatkow biezacych na ochrong zdrowia 253 29,5 31,0 28,8 24,2 24,3
% z ogotu wydatkow na ochrong zdrowia 24.4 28,4 29,6 27,2 22,6 22,7

Tabela 1. Wydatki na leki i materialy nietrwatego uzytku dla pacjentéw ambulatoryjnych w latach 1999-2010.

Zrédlo: Opracowanie wiasne na podstawie Gléwnego Urzedu Statystycznego (Podstawowe dane z zakresu ochrony zdrowia
w 2005 r.,, Warszawa 2006, Podstawowe dane z zakresu ochrony zdrowia w 2007 r., Warszawa 2008, Podstawowe dane z zakresu
ochrony zdrowia w 2009 r., Warszawa 2010; Zdrowie i ochrona zdrowia w 2011 r., Warszawa 2012 [14-17]).
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nieco ponad 22,5%. Z notatki informacyjnej GUS doty-
czacej NRZ za 2011 r. [1] wynika, Ze rowniez w 2011 r.
nie doszto w tym wzgledzie do jakiej$ znaczacej zmiany’.

Strukturg zrédet finansowania lekéw i materialow
nietrwatego uzytku obrazuja dane zebrane w Tabeli II.
Nie sposob nie zauwazy¢, ze zasadniczy cigzar spoczy-
wa bezposrednio na samych pacjentach, chociaz udziat
wydatkéw gospodarstw domowych w kategorii HC 5.1
zmniejszyl si¢ w 2010 w poréwnaniu z 1999 r. o prawie
cztery punkty procentowe (odpowiednio 59,4 1 63,3%).
Jednoczes$nie z 34,9 do 38,1% wzrdst udziat funduszy
zabezpieczenia spotecznego, do 2003 r. kasy chorych,
a nastgpnie NFZ.

J. Wydatki na refundacje lekow w powszechnym
ubezpieczeniu zdrowotnym w latach 19992012

d.1. Wydathi catkowite na refundacje lekow

Cho¢ udzial powszechnego ubezpieczenia zdrowotne-
go w finansowaniu lekéw i materialow nietrwalego uzytku
sprzedawanych polskim pacjentom ambulatoryjnej opieki
zdrowotnej jest mniejszosciowy, dla NFZ, a wczesniej kas
chorych, wydatki refundacyjne stanowia spore obciaze-
nie, co pokazuja dane zebrane w Tabeli III. Po okresie
trwajacego do 2004 r. wzrostu udziatu refundacji lekow
w wydatkach kas chorych, a nastgpnie NFZ, kiedy to juz
co piata ztotowka (20,1%) przeznaczona na opieke zdro-
wotng byta kierowana do aptek, w wyniku reformy wpro-

wadzonej przez Mariusza Lapinskiego nastapito wyrazne
odwrocenie trendu. W kolejnych latach udziat ten obnizyt
si¢ najpierw do 19,2% w 2005, a nastgpnie az do 14,8%
w 2011 r. Wdrozenie ustawy refundacyjnej w 2012 r. spo-
wodowato dalszy, wrgcz dramatyczny spadek tego udzia-
hu do 11,2%%. W ciagu zaledwie 8 lat (2004-2012) udziat
wydatkow na refundacjg lekéw w wydatkach catkowitych
NFZ na $wiadczenia opieki zdrowotne] zmniejszyt si¢
prawie o potowe. Beneficjentem takiego rozwoju sytu-
acji jest w pierwszej linii szpitalna opieka stacjonarna,
ktorej udzial w budzecie NFZ wzrost z 43,4% w 2004
oraz 46,1% w 2011 do 48% w 2012 r. Ale rowniez ambu-
latoryjna opieka specjalistyczna zwigkszyta swdj udziat
z 6,7% w 2004 do 7,4% w 2011 oraz 8,2% w 2012 r. Po-
dobnie podstawowa opieka zdrowotna (wzrost z 11,5%
w 2004 do 12,3% w 2012 r.), cho¢ w jej przypadku naj-
wyzsza warto$¢ (14%) odnotowano w 2009 r.

Nominalnie w latach 1999-2011 wydatki powszech-
nego ubezpieczenia zdrowotnego na refundacj¢ lekow
wzrosty dwa i pot razy. Jednak zdiagnozowane tapnigcie
tychze wydatkow w 2012 r. powoduje, Ze nominalna sto-
pa wzrostu w okresie 1999-2012 wynosi jedynie 95%.
Drastyczna redukcja wydatkow NFZ na refundacjg lekow
w 2012 r. powoduje rowniez, ze realna stopa wzrostu wy-
datkéw na refundacj¢ lekow w okresie 1999-2012 maleje
do niecalych 16%, podczas gdy w okresie 19992011 za-
notowano jeszcze wzrost realny na poziomie ponad 53%
(Tabela IV).

Platnicy
HF.1 HF.1.1 HF1.2 HF.2 | HF2.1-HF.2.2 | HF.2.3 | HF.24 | HF.2.5 | HF.2.6
o o ) 4 o ! =
= 80 = o0 2 2 ' ! s
| Eg |ErssE| 5E| ¢ s— £S5, 2|
Rok Ogoélem g '§‘ § _§‘ 2 % § 2 § ; % s §D : 2 qi £ b
<5 |2S33%| 22| & ¢ 5 =5 | 58| 2 g
> o T gL F| S F s £N 7T E] Z g0
B E EE> g s Z = ) = © -g z - = S
=% |282sE| 2E | Z z =% | & g N
2 - 2.~ NES £ 3 o) = B £ 2 N
E- |2-"E3| 28| @ £ 5] =
1999 | wmln zt 10086 3531 7,3 3523 6556 - 6387 168 - -
udziat w % 100 35,0 0,1 34,9 65,0 - 63,3 1,7 - -
2002 | wmln zt 14542 5577 85 5493 8965 64 8774 156 - -
udziat w % 100 38,4 0,6 37,8 61,6 0,4 60,1 1,1
2004 | wmln zt 16975 6196 849 6111 10779 67,9 10541 169
udziat w % 100 36,5 0,5 36,0 63,5 0,4 62,1 1,0 - -
2006 | wmln zt 17884 6904 206 6698 10980 74 10849 57 - -
udzial w % 100 38,6 1,2 37,5 61,4 0,4 60,7 0,3 - -
2008 | wmln zt 20168 7722 349 7372 12447 97 12299 50 - -
udzial w % 100 38,3 1,7 36,6 61,7 0,5 61,0 0,2 - -
2010 | wmln zt 22407 8970 414 8556 13737 114 13315 8 - -
udziat w % 100 40,0 1,9 38,1 60,0 0,5 59,4 0,1 - -

Tabela I1. Wydatki na leki i materialy nietrwatego uzytku w latach 1999-2010 wedtug zZrédel finansowania.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie Giéwnego Urzedu Statystycznego (Podstawowe dane z zakresu ochrony zdrowia
w 2005 r., Warszawa 2006, Podstawowe dane z zakresu ochrony zdrowia w 2007 r., Warszawa 2008, Podstawowe dane z zakresu
ochrony zdrowia w 2009 r., Warszawa 2010, Zdrowie i ochrona zdrowia w 2011 r., Warszawa 2012 [14-17]).

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia
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W tym miejscu nalezy jednak przestrzec przed, by¢
moze, nicostrozng interpretacja zmian we wskaznikach
wydatkow realnych. Do ich obliczenia postuzono sig¢
wskaznikami zmian cen z dzialu zdrowie, ktore opisuja
$rednig zmiang poziomu cen wszystkich ustug i dobr do-
starczanych przez ochrong zdrowia. Tymczasem ceny po-
szczegblnych dobr 1 ustug moga si¢ rdéznie rozwijac. I tak
np. podany przez GUS wskaznik cen z dziatu zdrowie dla
2012 r. wynosi 1,032, co oznacza, ze w stosunku do 2011
w 2012 r. doszto do $redniego wzrostu cen ushug i dobr
medycznych o 3,2%. Tymczasem w podsumowaniu sy-
tuacji na rynku aptecznym w 2012 r., opublikowanym
w czasopismie ,,0gélnopolski System Ochrony Zdro-
wia” (OSOZ) [27], wskazano na prawie dwuprocentowy
spadek $redniej ceny opakowania sprzedawanych lekow
refundowanych z 27,55 zt w 2011 do 27,03 zt w 2012 .
Takze w pozostatych latach badanego okresu wzrost cen
lekow refundowanych byt nizszy niz wskaznik zmian
cen z dzialu zdrowie. Nalezy zatem przyjac, ze realna
stopa wzrostu wydatkow powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego na leki refundowane jest jednak wyzsza od
obliczonej w Tabeli IV.

Poréwnujac dane NFZ z szacunkami obrotow aptecz-
nych OSOZ [27], mozna, zachowujac w pamigci rdznice
metodologiczne obu rachunkdw, pokusic si¢ o wstgpna
odpowiedz na pytanie, czy redukcja wydatkow NFZ na
refundacj¢ lekéw wymusita wzrost wydatkow prywat-
nych na leki na receptg. NFZ zredukowal swoje wydat-
ki na refundacj¢ lekow w 2012 w stosunku do 2011 r.
o 1,96 mld zI. OSOZ wskazuje natomiast na spadek
obrotéw aptecznych przy receptach refundowanych
0 2,86 mld zl, gdyz rdwniez sami pacjenci zmniejszyli
swoje wydatki na leki refundowane o 900 mln zt. O ile
ten wynik nie zaskakuje, to zaskoczeniem jest rozwoj
sytuacji w zakresie petnoptatnych dla pacjentéw lekow
wydawanych na recepte. Wydawaé by si¢ moglo, ze
spadkowi sprzedazy lekow refundowanych powinien to-
warzyszy¢ duzy, kompensujacy ograniczenie konsumpcji

lekéw refundowanych, wzrost sprzedazy lekow petno-
ptatnych wydawanych na receptg. Tymczasem wartos¢
obrotow lekami pelnoptatnymi w 2012 r. wzrosta jedynie
0 657 mln 7t (z 5,225 mld zt w 2011 r. do 5,882 mld z}).
Wzrost ten jest mniejszy nawet od redukcji wydatkow
bezposrednich pacjentow na leki refundowane, a tym
bardziej od redukcji catkowitych wydatkéw na ten rodzaj
lekow. W sumie zatem pacjenci polscy zaptacili w 2012 1.
za leki przepisane na recepte o okoto 250 min zt mniej
niz rok wczesniej.

3.2 Struktura wydatkow refundacyjnych

Polskie prawo przewiduje cztery rodzaje odptatnosci
przy lekach refundowanych. W przypadku czgsci lekow
pacjenci przejmuja 50 Iub 30% limitu finansowania (tzw.
ceny limitowej) oraz ewentualna réznicge mi¢dzy cena
apteczna konkretnego preparatu a tym limitem. Za czgs$¢
wnosza oplatg ryczaltowa, ustalana corocznie na pozio-
mie nie wyzszym niz 0,5% minimalnego wynagrodzenia
(obecnie 3,2 zt za opakowanie, takze przy uwzglednieniu
limitow finansowania). Niektore za$ leki dla os6b ubez-
pieczonych, a dodatkowo okreslone leki dla wybranych
grup spolecznych, przede wszystkim inwalidow wo-
jennych i wojskowych oraz honorowych dawcow krwi,
przekazywane sg bezptatnie, a pelna refundacje przej-
muje NFZ. Struktur¢ wydatkéw na refundacje lekow
wedtug rodzaju odptatnosci przedstawiono w Tabeli V
i na Wykresie 1.

Na szczegdlna uwage zastuguje znaczacy wzrost
udziatu lekow z odptatnoscia ryczaltowa w catkowitych
kosztach refundacji z niecatych 50% w roku 2004 do
prawie 65% w roku 2012. Wzrdst rowniez udziat lekow,
do ktérych NFZ doptaca 70% ceny limitowej, z 18,1%
w roku 2004 do prawie 21% w roku 2012, aczkolwiek ten
wynik w cato$ci idzie na konto zmian, do jakich doszlo
w roku 2012. Systematycznemu obnizeniu ulega nato-
miast udziat lekow wydawanych pacjentom za 50-pro-

1999 2000 2002 2004 2005 2007 2008 2009 2010 2011 2012
min zt 35233 4506,6 54654 61184 63233 6727,3 7367,0 8236,1 8545,5 8831,9 6863,1
Udziat 16,4 19,6 19,1 20,1 19,2 16,3 14,9 15,1 14,3 14,4 10,9
w wydatkach
catkowitych
Stopa wzrostu 127,91 155,12 173,66 179,47 190,94 209,09 233,76 242,54 250,67 194,79
1999 =100
Stopa wzrostu 113,60 121,01 129,70 130,65 134,39 142,33 154,18 155,47 153,76 115,78
w cenach
statych 1999
=100*

Tabela IV. Wydatki kas chorych/NFZ na refundacje lekow w latach 1999-2012.

* Do policzenia wzrostu wydatkow realnych zastosowano wskaznik cen z dziatu zdrowie.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia (Raport NFZ za 2004 r, Warszawa 2006;
Raport NFZ za 2005 r., Warszawa 2006, Raport NFZ za 2006 r., Warszawa 2007, Raport NFZ za 2007 r., Warszawa 2008, Spra-
wozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2008 r., Warszawa 2009, Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia za 2009 r., Warszawa 2010, Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2010 r., Warszawa
2011; Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2011 r., Warszawa 2012, Sprawozdanie z dzialalnosci Na-
rodowego Funduszu Zdrowia za 2012 r., Warszawa 2013 [18-26]) oraz danych GUS o wskaznikach cen.
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centowa odptatnoscia (spadek z 17,7% w roku 2004 do
8,3% w roku 2012) oraz wydawanych bezptatnie, z po-
nad 15% w roku 2004 do nieco ponad 6% w roku 2012.
Ograniczenie wydatkow na leki wydawane pacjentom
bezptatnie jest spowodowane przede wszystkim przez
ograniczenie wydatkow refundacyjnych dla inwalidow
wojennych, w latach 2004-2011 o 209 mln zt (spadek
0 43%, Tabela VI), a to jest uzasadnione dos$¢ szybkim
tempem wymierania tej grupy spotecznej. Natomiast
zmniejszeniem si¢ liczby inwalidow wojennych nie da
si¢ juz wyjasni¢ drastycznego spadku kosztow refundacji
lekow wydawanych pacjentom bezptatnie rzedu 315 min
zt, do jakiego doszto w roku 2012 (w poréwnaniu z ro-
kiem 2011 spadek o 43%).

Pomimo przeprowadzonej 10 lat temu wraz z utwo-
rzeniem NFZ centralizacji powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego w Polsce nadal obserwujemy znaczace

roznice regionalne (migdzy oddziatami wojewodzkimi)
zard6wno w poziomie wyposazenia w srodki finansowe,
determinujacego dostgpnos¢ Swiadczen, takze lekow, jak
i w odniesieniu do polityki kontraktowania poszczegdl-
nych rodzajow $wiadczen. Porownanie wydatkow re-
fundacyjnych poszczegoélnych oddziatdéw wojewodzkich
w przeliczeniu na jednego ubezpieczonego (Tabela VII)
pozwala na sformutowanie kilku istotnych w tym wzgle-
dzie wnioskow.

Udzial poszczegolnych oddziatéw wojewddzkich
NFZ w catkowitych wydatkach na refundacj¢ lekow
w wigkszo$ci oddziatow pokrywa si¢ odsetkiem ubez-
pieczanych mieszkancow kraju. Wigksze roznice (po-
wyzej 0,3 punktu procentowego) sa widoczne jedynie
w przypadku trzech oddziatéw; oddziat wielkopolski
ubezpiecza 8,76% wszystkich ubezpieczonych, jego
udziat w catkowitych kosztach refundacji lekoéw wynosi

Rodzaj Rok 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 2012

odplatnos$ci
mln zt 3000 3167 3562 3625 4067 4944 5347 5749 4434
dynamika 1,06 1,12 1,02 1,12 1,22 1,08 1,08 0,779
rok poprzedni = 1

Ryczatt
dynamika 1,06 1,19 1,21 1,36 1,65 1,78 1,92 1,48
rok 2004 = 1
udziat w % 49,04 51,25 53,49 53,96 55,35 60,00 62,68 65,15 64,57
mln zt 925 823 810 767 774 771 766 738 423
dynamika 0,89 0,98 0,95 1,01 1,00 0,99 0,96 0,575
rok poprzedni = 1

Bezptatnie
dynamika 0,89 0,88 0,83 0,84 0,83 0,83 0,80 0,46
rok 2004 =1
udziat w % 15,12 13,32 12,16 11,42 10,53 9,36 8,98 8,36 6,16
mln zt 1085 1047 983 1061 1106 1153 1122 1051 571
dynamika 0,96 0,94 1,08 1,04 1,04 0,97 0,94 0,548
rok poprzedni = 1

50%
dynamika 0,96 0,91 0,98 1,02 1,06 1,03 0,97 0,53
rok 2004 =1
udziat w % 17,73 16,94 14,76 15,79 15,05 13,99 13,15 11,91 8,32
mln zt 1108 1142 1304 1265 1401 1372 1295 1286 1438
dynamika 1,03 1,14 0,97 1,11 0,98 0,94 0,99 1,12
rok poprzedni = 1

30%
dynamika 1,03 1,18 1,14 1,26 1,24 1,17 1,16 1,30
rok 2004 = 1
udziat w % 18,11 18,48 19,58 18,83 19,07 16,65 15,18 14,57 20,95
mln zt 6118 6179 6659 6718 7348 8240 8530 8823 6867
dynamika 1,01 1,08 1,01 1,09 1,12 1,04 1,03 0,78
rok poprzedni = 1

Razem -
dynamika 1,01 1,09 1,10 1,20 1,35 1,39 1,44 1,12
rok 2004 = 1
udziat w % 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

Tabela V. Wydatki NFZ na refundacje lekow w latach 2004-2012 wedtug rodzaju odptatnosci.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia, (Raport NFZ za 2004 r., Warszawa 2006,
Raport NFZ za 2005 r., Warszawa 2006, Raport NFZ za 2006 r., Warszawa 2007, Raport NFZ za 2007 r., Warszawa 2008; Spra-
wozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2008 r., Warszawa 2009, Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia za 2009 r., Warszawa 2010, Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2010 r., Warszawa
2011; Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2011 r., Warszawa 2012; Sprawozdanie z dzialalnosci Na-

rodowego Funduszu Zdrowia za 2012 r., Warszawa 2013 [18-26]).

Zdrowie Publiczne i Zarzadzanie 2013; 11 (1)

N


http://www.ejournals.eu/Zdrowie-Publiczne-i-Zarzadzanie/

U

ustawa refundacyjna
i reforma polityki lekowej w Polsce

[ ryczattowe
Il bezptatne
odpfatnos¢ 50%

B odptatnosc 30%

0% 20% 40% 60% 80% 100%
Wykres 1. Struktura wydatkow NFZ na leki refundowane wedtug rodzaju odplatnosci.
Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie Tabeli V.
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
mln zt 487 379 349 324 320 311 297 278 b.d.

Tabela V1. Wydatki NFZ na refundacje lekéw dla inwalidow wojennych w latach 2004-2012.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia (Raport NFZ za 2004 r., Warszawa 2006;
Raport NFZ za 2005 r., Warszawa 2006, Raport NFZ za 2006 r., Warszawa 2007, Raport NFZ za 2007 r., Warszawa 2008; Spra-
wozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2008 r., Warszawa 2009; Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia za 2009 r., Warszawa 2010, Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2010 r., Warszawa
2011; Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2011 r., Warszawa 2012; Sprawozdanie z dziatalnosci Na-
rodowego Funduszu Zdrowia za 2012 r., Warszawa 2013 [18-26]).

natomiast 9,06%. Dla oddzialu mazowieckiego udzialty
te wynoszg odpowiednio 14,8% oraz 14,02%, a podkar-
packiego 5,17% oraz 5,47%. Cho¢ roznice te wydaja
si¢ niewielkie, w rzeczywisto$ci oznaczajg bardzo duze
zrdéznicowanie wydatkow w przeliczeniu na ubezpieczo-
nego’. O ile w przeliczeniu na ubezpieczonego oddziat
podkarpacki wydat na refundacj¢ lekéw nieco ponad 175
zt, to oddziaty mazowiecki i §laski juz 215 zt (o 22%
wigcej), a todzki 1 pomorski ponad 224 zt (28% wigcej),
przy sredniej krajowej 208 zt. Znacznie ponizej $redniej
krajowej ksztaltuja si¢ natomiast wydatki oddziatow:
lubuskiego (188,5 zt), warminsko-mazurskiego (190,2
zt) oraz podlaskiego (184,7 zt). Oczywiscie zdiagnozo-
wane roznice przede wszystkim mozna uznac za rezultat
duzego zréznicowania w wyposazeniu poszczegolnych
oddziatow w $rodki finansowe. Z jednej strony mamy
oddziaty tradycyjnie stabo finansowane, takie jak oddziat
podkarpacki, opolski czy lubuski, z drugiej za§ oddziaty
bezwzglednie uprzywilejowane, w tym w szczegdlno-
$ci mazowiecki. Ostatni z wymienionych, ubezpiecza-
jac 14,02% wszystkich ubezpieczonych, dysponowat
w 2012 r. 14,8% budzetu NFZ. Oddziat podkarpacki
ubezpiecza 5,47% wszystkich ubezpieczonych w NFZ,

ale dysponuje jedynie 5,17% budzetu NFZ. Ale takze
polityka kontraktowania §wiadczen z zakresu lecznictwa
ambulatoryjnego (w ramach ktérego przepisywana jest
wigkszo$¢ recept na leki refundowane) w poszczegol-
nych oddziatach jest zréznicowana. Wprawdzie refun-
dacja lekéw aptekom odbywa si¢ bez kontraktowania
typowego dla §wiadczen ambulatoryjnych, lecz poziom
wydatkow na leki refundowane zalezy od liczby i rodzaju
zaleconych przez $wiadczeniodawcoéw kontraktowanych
przez oddzialy NFZ.

B0 Dyskusja

Refundacja lekéw to druga (w 2012 r. wyjatkowo
trzecia), co do wysokosci, po lecznictwie szpitalnym
pozycja w budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia,
a wezesniej rowniez w budzetach kas chorych. Do 2011 1.
$rednio 15-20% s$rodkow pozostajacych w ich dyspozy-
cji przeznaczano wlasnie na refundacj¢ kosztow lekow
wydawanych ubezpieczonym pacjentom w aptekach
otwartych. Poziom tych wydatkow, szczegdlnie jednak
ich, jak si¢ wydaje, niewspotmiernos¢ do potrzeb, od lat
jest przedmiotem debaty politycznej, krytycznych ana-
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Oddziat Udzial v:el;((::;t?;h‘;) (;fundacji Odsetek ubezpieczonych (w %) n:}]z::zlg((i) Ill:;)::lf)l;::z?)crfs;slzfvwzl)
Dolnoslaski 7,38 7,62 215,9
Kujawsko-pomorski 5,44 5,45 214,7
Lubelski 5,77 5,60 195,4
Lubuski 2,58 2,60 188,5
Lodzki 6,74 6,76 2242
Matopolski 8,58 8,35 210,2
Mazowiecki 14,02 14,80 215,1
Opolski 2,45 2,52 203,2
Podkarpacki 5,47 5,17 175,4
Podlaski 3,07 3,07 184,7
Pomorski 5,82 5,77 2249
Slaski 12,26 12,16 2153
Swigtokrzyski 3,36 3,32 194,9
‘Warminsko-mazurski 3,68 3,57 190,2
Wielkopolski 9,06 8,76 210,8
Zachodniopomorski 4,32 4,47 220,2
Razem 100,00 100,00 207,9

Tabela VII. Wydatki oddziatow wojewodzkich NFZ na refundacje lekow w 2012 r.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia (Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego

Funduszu Zdrowia za 2012 r., Warszawa 2013 [26]).

liz naukowych oraz dyskusji toczonej w mass mediach.
Wysokim wydatkom refundacyjnym towarzysza bowiem
bardzo wysokie, jak na Europg, doptaty pacjentéw do le-
kéw refundowanych Dyskusja ta zaostrzyta si¢ w ostat-
nim okresie za sprawg ustawy refundacyjnej wdrozonej
z poczatkiem 2012 r. Jednym z jej pierwszych skutkow
byto bowiem drastyczne ograniczenie wydatkéw na re-
fundacje lekow o 23% w poréwnaniu z 2011 r. Wynik
ten zaskoczyt chyba réwniez sam NFZ, ktory w planie
finansowym na 2012 r. zatozyl w sumie wydatki wyz-
sze 0 1,3 mld zt (o 19%). Wydaje sig, ze tak drastyczne
zredukowanie wydatkow refundacyjnych nie bylo ani
intencja NFZ, ani tez intencja ustawodawcy, ktory w art.
3 pkt 1 ustawy refundacyjnej zapisat: ,,Catkowity budzet
na refundacj¢ wynosi nie wigcej niz 17% sumy srodkow
publicznych przeznaczonych na finansowanie §wiadczen
gwarantowanych w planie finansowym Funduszu”. Nie
uchronito to jednak NFZ przed zmasowana krytyka pol-
skich mass mediow, ktore oskarzyly fundusz o ,,0szczg-
dzanie na polskich pacjentach” i narazanie ich na utratg
zdrowia lub nawet zycia. Wszyscy pamigtamy rowniez
konflikt NFZ i rzadu ze $rodowiskami lekarskimi i ap-
tekarskimi, ktore si¢ nie zgadzaly na sposob wdrozenia
nowych regulacji i obciazenie ich dodatkowymi obo-
wiazkami administracyjnymi. O ile konflikt ten zostat
w migdzyczasie w duzej czgsci zazegnany, to oskarzenia
0 ,,0szcze¢dzanie na pacjencie” pozostaly. Czy jednak sa
one uzasadnione?

Oczywiscie, redukcji wydatkow refundacyjnych NFZ
towarzyszy, niezaleznie od obnizki cen, bardzo duzy spa-
dek konsumpcji tych lekoéw. A zatem polskim pacjentom

rzeczywiscie dostarczono mniej lekow. Fakt ten nie do-
wodzi jednak, ze NFZ ,,zaoszczedzit na polskim pacjen-
cie”. O oszczgdzaniu mozna by mowic, gdyby niewyda-
ne na refundacj¢ lekow §rodki NFZ przeznaczyt na inne,
niezwigzane z leczeniem cele. Tymczasem srodki te, jak
wiemy, zostaly po prostu przesunigte na leczenie stacjo-
narne, ambulatoryjne, rehabilitacj¢ medyczna itp. Nie
jest celem tego artykulu zbadanie, czy przesunigcia te
zawsze byly racjonalne. Faktem jest natomiast, ze w ob-
liczu stwierdzanego powszechnie chronicznego niedo-
finansowania polskiego sektora ochrony zdrowia rdzne
jego czesci konkuruja z soba o bardzo ograniczone $rodki
publiczne. Konkurencja ta nie ma jednak nic wspdlnego
z konkurencja rynkowa, z reguly sprzyjajaca poprawie
efektywnosci. Podziat $rodkow publicznych jest dokony-
wany bowiem przez urzednikdéw. Ten oczywiscie rowniez
moéglby spetnia¢ warunki racjonalnosci i efektywnosci,
gdyby opierat si¢ na konfrontacji rzeczywistych potrzeb
zdrowotnych, oceny dostgpnych technologii medycznych
oraz posiadanych $rodkow. W rzeczywistosci jednak
podzial srodkéw publicznych stanowi wynik eksplora-
cji przesztych wydatkéw z jednej strony oraz nacisku,
a wrgez szantazu wywieranego przez poszczeg6lne grupy
interesow z drugiej. Migdzy innymi z tego powodu od lat
prawie potowa $srodkow NFZ jest kierowana do stacjo-
narnej opieki szpitalnej, cho¢ zgodnie z opinia ekspertow
wiele, a nawet wigkszo$¢ chorob z powodzeniem i taniej
mozna by leczy¢ ambulatoryjnie. Natomiast z perspekty-
wy szpitali wzrost naktadow na leczenie stacjonarne na
pewno nalezy uzna¢ za korzystny, takze dla ich pacjen-
tow. Bo chociaz udziat wydatkow na leczenie szpitalne
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w budzecie NFZ wydaje sig nieracjonalnie wysoki, to
poziom tychze naktadéw, w poréwnaniu z potrzebami,
raczej nie jest satysfakcjonujacy, niezaleznie od dos¢ czg-
stych przypadkéw marnotrawienia tych i tak niewielkich
srodkéw w poszczegbdlnych placowkach. I to wiasnie
zasada tzw. przykrotkiej kotdry sprawia, ze nie mozemy
oskarza¢ NFZ ogolnie o oszczg¢dzanie na polskim pacjen-
cie za sprawa ustawy refundacyjne;.

W rzeczywistosci mogli straci¢ natomiast pacjenci
potrzebujacy przede wszystkim lekoéw, szczegoélnie tych,
ktére znikngly z list refundacyjnych lub tez dla ktérych
podniesiono poziom odplatnosci pacjenta. Na uzyskanie
odpowiedzi na pytania: czy do tego doszto, a jesli tak, to
w jakim stopniu — trzeba jeszcze poczekaé, przynajmniej
do opublikowania przez Gtéwny Urzad Statystyczny
oficjalnych wynikéw NRZ za 2012 r. [1]. Wtedy do-
wiemy si¢, czy ograniczenie wydatkow NFZ na refun-
dacjg lekow wymusilo wzrost wydatkow prywatnych
na leki. Z pomiaru obrotéw aptecznych prowadzonego
systematycznie przez Ogodlnopolski System Ochrony
Zdrowia wynika raczej, ze taka substytucja nie miata
miejsca [27]. Zmierzone przez OSOZ catkowite obroty
na rynku aptecznym w 2012 r. zmalaty bowiem o 6%
(o 1,6 mld zt z 28,1 mld zt w 2011 r. do 26,5 mld z}).
Wydatki NFZ na refundacje¢ lekéw spadly natomiast
w 2012 r. 0 1,96 mld zt. W sumie doszlo zatem jedynie
do bardzo niewielkiego wzrostu wydatkéw prywatnych
zrealizowanych w aptekach otwartych, nawet mniejszego
niz w latach wcze$niejszych. Ponadto analizujac zmia-
ny wydatkow na leki w Polsce pod katem ewentualnego
ograniczenia ich dostgpnosci, zawsze musimy mie¢ na
uwadze bardzo wysoki poziom konsumpcji lekow, szcze-
g6lnie antybiotykow i srodkéw przeciwbdlowych, w po-
réwnaniu z innymi krajami europejskimi.

®" Podsumowanie

Nowoczesna farmakoterapia kosztuje. Od kilku lat
obserwujemy jednak wyrazny spadek udziatu kosztow
refundacji lekow w catkowitych wydatkach NFZ na
$wiadczenia zdrowotne z ponad 20% w 2004 do 11,2%
w 2012 r. Czg$¢ tego spadku stanowi rezultat zmian
wprowadzonych w 2012 r. wraz z wdrozeniem nowej
ustawy refundacyjnej. Ale znaczenie wydatkow refunda-
cyjnych w budzecie NFZ malato réwniez juz wczesniej,
cho¢ sama kwota refundacji do 2011 r. systematycznie
rosta.

Wydaje sig, ze skala osiagnigtej redukceji wydatkow
na refundacje¢ lekow rzedu dwoch miliardow ztotych
zaskoczyta sam NFZ. Dostgpne szacunki obrotow ap-
tecznych w 2012 r. przecza natomiast podejrzeniom, ze
oszczednosci NFZ na refundacji lekéw zmusily pacjen-
tow do wydania wigcej pienigdzy na leki wydawane na
recept¢. Doplaty pacjentow do lekow refundowanych
réwniez zmalaty, 1 to prawie o miliard ztotych. Stano-
wiace w pewnym sensie substytut lekow refundowa-
nych peloplatne leki wydawane na recepte kosztowaty
polskich pacjentéw natomiast tylko 650 mln z wigce;.
W obliczu tych liczb nie moze by¢ mowy o przerzuceniu
finansowych skutkow oszczgdnosci w NFZ generalnie na

pacjentéw. Mogto natomiast dojs¢ do ograniczenia kon-
sumpcji lekow, by¢ moze ze szkoda dla pacjentéw po-
trzebujacych konkretnych specyfikow. Sprawdzenie tego
nie byto jednak celem przeprowadzonej wyzej analizy.

Zaprezentowane w artykule dane pokazuja jeszcze
jeden bardzo istotny, i — jak si¢ wydaje — niedostrzega-
ny w debacie publicznej trend. A mianowicie w ogole
wydatkow refundacyjnych NFZ systematycznie ro$nie
udziat wydatkéw na leki wydawane pacjentom za optata
ryczattowa (z 49% w 2004 do prawie 65% w 2012 r.),
a zatem te, przy ktorych (poza wydawanymi bezptat-
nie) wspolptacenie pacjenta jest najnizsze. Wzrést tak-
ze udzial lekéw z nizszym, bo tylko 30-procentowym
(nie za$ 50-procentowym) udzialem pacjenta w ogol-
nych kosztach refundacji NFZ. Liczby te przecza wigc
obiegowej opinii, jakoby NFZ systematycznie prowa-
dzit polityke przerzucania na polskich pacjentow coraz
wigkszej czegsci kosztow lekdw refundowanych. Dane
NFZ potwierdzaja natomiast bardzo duze i trudne do
uzasadnienia zréznicowanie regionalne (pomigdzy od-
dziatami wojewddzkimi) w wydatkach refundacyjnych
w przeliczeniu na ubezpieczonego (migdzy najwyzszymi
1 najmniejszymi wynosi ona 49 zi, tj. 28%). Tych roznic
nie da si¢ znaczaco zmniejszy¢, dopoki nie ograniczy sig
dyskryminacji poszczegdlnych oddziatdéw w wyposaze-
niu NFZ w $rodki finansowe, tj. dopdki tzw. biedne od-
dzialy, takie jak podkarpacki, lubuski czy podlaski, beda
dysponowaé znaczaco mniejszymi $§rodkami na §wiad-
czenia zdrowotne w przeliczeniu na mieszkanca niz np.
uprzywilejowany oddziat mazowiecki.

Przypisy

! W wyniku redukcji wydatkéw NFZ na refundacje lekow
po implementacji nowej ustawy refundacyjnej w 2012 r. o nie-
spelna dwa miliardy zlotych odsetek ulegt z pewnoscia tylko
niewielkiej redukcji. W 2012 r. w Polsce nie doszto bowiem do
znaczacego wzrostu catkowitych wydatkéw na zdrowie, wzro-
sty natomiast wydatki prywatne na leki.

2 W artykule zostana pominigte kwestie odnoszace si¢ do
zadan panstwa niezwiazanych bezposrednio z formutowaniem
list lekéw refundowanych i ksztaltowaniem ich cen, w szcze-
golnosci obowiazkow panstwa w zakresie regulacji badan nad
nowymi czastkami, dopuszczania lekow do obrotu oraz handlu
réwnoleglego [szczegdtowo na ten temat m.in. 12, 28, 29, 30].

3 Stad przypisanie zdrowiu cech zarbwno dobra publiczne-
g0, jak i prywatnego [np. 31-33].°

4 Jak latem 2013 r. donosity niemieckie media, Instytut
Oceny Jakosci i Gospodarnosci w Ochronie Zdrowia (Insti-
tut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
IQWiG,) niemiecki odpowiednik Agencji Oceny Technologii
Medycznych, na 48 zgloszonych do refundacji sprawdzonych
w ostatnich 2 latach medykamentow w przypadku 23 stwier-
dzit brak jakichkolwiek dodatkowych korzysci dla pacjentow,
w przypadku za$ trzech nawet mniejsze korzysci niz dostarcza-
ne przez juz refundowane leki.

5 W klasycznej literaturze odnoszony jest on do wykorzy-
stania przez panstwo réznych instrumentéw do tagodzenia wa-
han koniunkturalnych [34].
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¢ Kategoria HC 5.1 poza lekami obejmuje materialy nie-
trwatego uzytku (np. materiaty opatrunkowe) wydawane pa-
cjentom ambulatoryjnym. Zasadnicza cz¢$¢ wydatkow w tej
kategorii odnosi si¢ jednak do lekow — w 1999 r. stanowity one
np. 98,5% wszystkich wydatkow ujetych w tej kategorii.

7 We wspominanej notatce GUS podaje, ze udzial catej
kategorii HC 5 w wydatkach ogdtem na zdrowie wynosi 25%.
Obok lekow i materialow nietrwatego uzytku (HC 5.1) kate-
goria HC 5 zawiera rowniez wydatki na sprzgt terapeutyczny
i dobra trwatego uzytku (HC 5.2). Te ostatnie stanowity $rednio
10% wydatkow kategorii HC 5.

8 W swoich rocznych sprawozdaniach z dziatalnosci NFZ
podaje nieco inne udziaty poszczegdlnych rodzajow swiadczen
w kosztach catkowitych §wiadczen opieki zdrowotnej, niz obli-
czone w Tabeli III. Na przyktad w sprawozdaniu z dziatalno$ci
za 2012 r. NFZ wykazuje 11,46-procentowy udzial wydatkow
na refundacj¢ lekow w kosztach zrealizowanych $wiadczen
opieki zdrowotnej, gdy w Tabeli III udziat ten wynosi 11,2%.
Roznica wynika w glownej mierze z odmiennego potraktowa-
nia w sprawozdawczo$ci NFZ wydatkéw na ratownictwo me-
dyczne. Wydatki te z racji ich refundacji przez budzet panstwa
NFZ nie wlicza do swoich wydatkéw na $wiadczenia zdro-
wotne, cho¢ to on zawieral kontrakty w tym zakresie. Chcac
zachowa¢ logiczna ciaglos¢ przedstawianych danych — do
2007 r., wydatki na ratownictwo medyczne finansowane byty
bezposrednio przez NFZ, a wczesniej kas chorych, w Tabeli
IIT wliczono je do wydatkéw za $wiadczenia opieki zdrowotnej
takze po 2007 r.

® Zgodnie z liczba zgtoszonych do Centralnego Wykazu
Ubezpieczonych.
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Rola oceny technologii medycznych w refundacji lekow
w Polsce

Anna Zawada, Lukasz Andrzejczyk

Agencja Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa

Abstract
The role of health technology assessment in pharmaceuticals reimbursement in Poland

The methodology of health technology assessment has been introduced into Polish health care system officially in 2005, and practically in 2006.
It is provided by the Agency for Health Technology Assessment (AOTM, AHTAPol), the institution which role is advisory for the Minister of Health.
AOTM collects evidence, performs analysis and independently delivers recommendations on financing health care benefits of public funds. The
main part of AOTM tasks concerns drug technologies. We describe Agency’s procedures fulfilling the processes of the assessment of drug tech-
nologies, their background according to actual legislation as well as methodology. We explain the directions and the strength of potential impact of

28

AOTM recommendations on the final administrative decision on financing the drug of public funds.
Key words; evidence-ased practice, health care reform, health policy, health technology assessment, public health administration
Stowa Kluczowe: administracja publiczna, ocena technologii medycznych, polityka zdrowotna, reforma opieki zdrowotnej, praktyka oparta na dowodach

Wprowatzenie

Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM)
zostata powotana w 2005 r. na mocy zarzadzenia Ministra
Zdrowia [1], a praktycznie rozpoczeta dziatalno§é w 2006 t.
W styczniu 2007 r. zostata powotana Rada Konsultacyjna
(od lutego 2012 zastapiona Rada Przejrzystosci'), ktora
23 sierpnia 2007 r. wydata pierwsza rekomendacje. Od
2009 r. AOTM jest jednostka publiczna dziatajaca na mocy
art. 31m znowelizowanej ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych [2];
rozdziat 1b ustawy (art. 31m do 31x) opisuje szczegoto-
wo sposob dziatania i finansowania AOTM. Podobnie jak
w przypadku innych instytucji europejskich zajmujacych
si¢ oceng technologii medycznych AOTM jest niezalezna
jednostka organizacyjna gromadzaca dane, wykonujaca
analizy i wydajaca niezalezne rekomendacje w sprawie
zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych lekow,
wyrobow medycznych, srodkéw spozywczych specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego, a takze swiadczen zdro-
wotnych; zgromadzone dane analityczne i rekomendacje
AOTM dostarczaja ministrowi zdrowia przestanek do
podejmowania decyzji refundacyjnych.

Istotna cze$¢ zadan AOTM stanowia oceny lekow;
dotyczy ich systematycznie co najmniej 90% wydanych
rekomendacji/stanowisk® i opinii®. Technologie lekowe
byly oceniane — w zaleznosci od aktualnych regulacji
prawnych — pojedynczo lub grupowo (np. leki wtaczane
do wspdlnego programu terapeutycznego), na wniosek
ministra zdrowia albo na wniosek podmiotu zewngtrzne-
20, jak konsultant krajowy czy Narodowy Fundusz Zdro-
wia (NFZ), przekazany za posrednictwem Ministra Zdro-
wia lub podmiotu odpowiedzialnego dla danego leku.

Aktualne zadania AOTM odnoszace Sie to refundacii
|ekow

Od stycznia 2012 r. ustawa o refundacji lekdéw, $rod-
kéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego ($sspz) oraz wyrobow medycznych [3] istotnie
zmienita zadania AOTM (a takze powotata Radg Przej-
rzystosci i wyznaczyla jej zadania) poprzez wprowa-
dzenie nowych przepiséw albo zmiang zapisow ustawy
o $wiadczeniach. Przedmiotem zmian byly m.in.:

* sposob inicjowania procesu, w ktorego ramach wy-
konywana jest ocena technologii lekowej, wyrobu
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medycznego i $sspz w AOTM, prowadzacego do

wydania decyzji administracyjnej o refundacji — po-

wia, obecnie odbywa si¢ to na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego; zmienit si¢ takze czas inicjowanej

w ten sposob oceny — AOTM ma na to obligatoryjnie

60 dni (poprzednio czas byt wyznaczany przez Mini-

stra Zdrowia);

* dodanie innych zadan wykonywanych w zwiazku
z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego — ocena
analiz dotaczonych do wniosku o podwyzszenie urzg-
dowej ceny zbytu leku, w przypadku gdy lek nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;

* dodanie nowych zadan wykonywanych na zlecenie
ministra zdrowia — np. ocena zasadnos$ci wydawania
zgdd na refundacje¢ lekow nieposiadajacych pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej i sprowadzanych na indywidualne
zamowienie w trybie tzw. importu docelowego (zgod-
nie z art. 4 ustawy prawo farmaceutyczne [4]); Mini-
ster Zdrowia ma tu 30 dni na rozpatrzenie wniosku
o refundacje; czas wydawania rekomendacji AOTM
nie jest ustawowo ustalony;

* na dodatek ustawa o refundacji wprowadzita zada-
nia dla Rady, zwanej od chwili powotania w miejsce
Rady Konsultacyjnej w lutym 2012 r. Rada Przej-
rzystosci, niemajace odzwierciedlenia w zadaniach
AOTM, takie jak opiniowanie kwestii zwiazanych
z grupami limitowymi (art. 15), z uchylaniem decy-
zji administracyjnej o objeciu refundacja (art. 33),
a zwlaszcza opiniowanie zasadnosci refundowania le-
koéw ,,w zakresie wskazan do stosowania lub dawko-
wania lub sposobu podawania odmiennych niz okre-
$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego” (art.
40; ustawowy czas wydania opinii — 14 dni). Ustawa
o refundacji nie precyzuje, skad Rada ma wzia¢ dane
do wydawania takich opinii (skoro przygotowania
tych danych nie zapisano wsrdd zadan Agencji). W tej
sytuacji analitycy AOTM, na podstawie decyzji Pre-
zesa, przygotowuja Radzie materiaty analityczne, gdy
Rada wyrazi taka potrzebe.

W zakresie ocen lekow AOTM nadal wydaje (jak
przed wejsciem w zycie ustawy o refundacji) na wniosek
Ministra Zdrowia rekomendacje ws. zasadnosci usunig-
cia §wiadczenia z zakresu §wiadczen gwarantowanych,
co obecnie dotyczy gtowne lekéw stosowanych w ra-
mach programu chemioterapii niestandardowej (ustawa
o refundacji przewiduje utrzymanie tego $wiadczenia
tylko do konca 2013 r.; w chwili przygotowywania ar-
tykutu trwaja prace nad nowelizacja ustawy dotyczace
m.in. wydtuzenia tego terminu).

Nalezy podkresli¢, ze wymienione wyzej nowe do-
datkowe zadania oraz ustawowe ograniczenie czasu ich
wykonywania stanowia duze wyzwanie dla AOTM, kto-
ra — zgodnie z decyzja Ministra Finanséw — pracuje od
2011 r. w niezmienionym sktadzie, jesli chodzi o liczbg
etatow; nie zmienia si¢ rowniez dotacja podmiotowa
stanowiaca podstawe¢ budzetu osobowego AOTM. W tej
sytuacji wykorzystywanym rozwiazaniem jest niejedno-
krotnie stosowanie metodologii raportoéw skroconych?,
np. ograniczonych do oceny efektywnosci klinicznej lub

opierajacych sig¢ przede wszystkim na (poprawnych me-
todologicznie) dowodach wtérnych — tam gdzie takie po-
stgpowanie moze by¢ zastosowane w zgodzie z zasadami
oceny technologii medycznych.

= Jak powstaje stanowisko/rekomendacja

Zgodnie z podstawowa zasada oceny technologii
medycznych faza oceny analitycznej — zwana po angiel-
sku assessment — przebiega wedlug regut $cisle okreslo-
nej metodologii: polega na obiektywnym zestawieniu
wszystkich dostgpnych danych, bez subiektywnej ich
oceny. Stuza temu zasady wykonywania przegladu syste-
matycznego (opisane np. w podrgczniku Cochrane Colla-
boration [5]), w tym doktadne dokumentowanie sposobu
wyboru zrodet danych [6] i samych danych do analizy,
umozliwiajace odtworzenie tego procesu, oraz ocena ich
wiarygodnosci (np. [7]) i potencjalnego bigdu systema-
tycznego (ang. bias, np. [5]).

W Tabeli I przedstawiono zakres analiz (raportu)
HTA na podstawie Wytycznych Oceny Technologii Me-
dycznych [8].

Zakres prac analitycznych w przygotowaniu mate-
riatlow dla Rady/Prezesa w celu wydania stanowiska/re-
komendacji (a docelowo — dla Ministra Zdrowia, w celu
wydania decyzji o objeciu refundacja/odmowie objgcia
refundacja) zalezy od $ciezki ustawowej, czyli trybu pra-
cy nad danym zadaniem. Podstawowe Sciezki ustawowe
pracy AOTM dotyczace oceny lekow to (zgodnie z art.
31n ustawy o §wiadczeniach):

* wydawanie rekomendacji ws. kwalifikacji $wiadcze-
nia opieki zdrowotnej jako §wiadczenia gwarantowa-
nego (proces opisany w art. 31b i 31c ustawy o $wiad-
czeniach; od 2012 r. nie dotyczy lekow);

* wydawanie rekomendacji ws. zmiany sposobu fi-
nansowania lub usuwania $wiadczenia z wykazu
$wiadczen gwarantowanych (proces opisany w art.
31e-31h ustawy o $wiadczeniach; zgodnie z ta $ciez-
ka —w mysl zapisow art. 39 ust. 3 ustawy o refundacji
— odbywa sig tez ocena zasadnosci wydawania przez
Ministra Zdrowia zgdd na refundacjg¢ lekow niezare-
jestrowanych w Polsce);

* opracowywanie analiz weryfikacyjnych, o ktoérych
mowa w art. 35 ustawy o refundacji (oraz wydawanie
na ich podstawie stanowisk/rekomendacji).

W procesie kwalifikacji do koszyka $wiadczen re-
fundowanych polskie prawodawstwo nie narzuca ko-
niecznosci wykonywania analiz HTA (cho¢ wydaje sig,
ze z punktu widzenia kompletnos$ci procesu decydent
powinien dysponowac¢ i tu informacja analityczng).
W procesie zmiany lub usuwania z koszyka swiadczen
gwarantowanych analizy sa ustawowo niezbgdne; po
wydaniu stanowiska/rekomendacji sa one publikowa-
ne w BIP AOTM (http://www.aotm.gov.pl/bip/) wraz
z rozstrzygnigciem. W trzeciej z wymienionych wyzej
$ciezek oceny analiza weryfikacyjna publikowana jest
w BIP na co najmniej 7 dni przed wydaniem stanowiska/
rekomendacji (wraz z analizami wnioskodawcy), co daje
mozliwo$¢ skomentowania jej tresci przez podmioty ze-
wngtrzne (zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy o refundacji).
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Definicje

Ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment — HTA) to interdyscyplinarna dziedzina wiedzy, stuzaca podejmowaniu
opartych na dowodach naukowych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej i praktyki klinicznej. Dyscyplina ta taczy wiedzg z zakresu m.in.:
medycyny, epidemiologii, biostatystyki, ekonomii, prawa i etyki. HTA dostarcza naukowych podstaw podejmowania racjonalnych decyzji doty-
czacych stosowania i finansowania $wiadczen zdrowotnych.

Dokument zawierajacy wyniki oceny nazywany jest zwyczajowo raportem HTA. Pelna ocena technologii medycznej sktada si¢ z analiz:
(1) klinicznej, (2) ekonomicznej, (3) wptywu na system ochrony zdrowia.

Czeé¢ skladowa
raportu HTA

Zawarto$é/rola

Zawarta w pelnym
raporcie HTA?

Zawarta w skroconym/
/szybkim raporcie
HTA?

Analiza kliniczna

Analiza kliniczna dotyczy wynikow zdrowotnych stosowania
ocenianego leku. Informuje o jego skutecznosci i bezpie-
czenistwie w okreslonej grupie chorych (populacji). Sku-
teczno$¢ leku jest oceniana zawsze w poréwnaniu z innymi
lekami mozliwymi do zastosowania u tych samych chorych

(a w szczegblnych przypadkach, gdy lek jest terapia unikatowa,
z placebo), czyli tzw. komparatorami. Analiza ta pozwala
oceni¢, czy skuteczno$¢ leku uzyskana u konkretnego chorego
jest wynikiem jego rzeczywistego dziatania terapeutycznego,
czy przypadku; pozwala tez wskaza¢ grupe chorych, u ktorych
lek jest najskuteczniejszy.

TAK

TAK

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna polega na poréwnaniu ocenianego leku
z odpowiednim komparatorem pod wzgledem stosunku kosz-
tow do konsekwencji zdrowotnych. Jej wynik wskazuje koszt,
jaki trzeba zaptaci¢ za uzyskanie jednostki efektu zdrowotnego,
np. wydtuzenia zycia o jeden rok. Taka miara pozwala porow-

TAK

NIE

nywac rozne leki i wybiera¢ sposrod nich te, ktore przynosza
najwigksze efekty zdrowotne akceptowalnym kosztem.

Analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

Jest to przede wszystkim analiza wpltywu decyzji o finansowa-
niu ocenianego leku na budzet ptatnika (w Polsce: Narodowego
Funduszu Zdrowia albo NFZ i chorego tacznie); pordwnuje
stan przed wprowadzeniem finansowania leku i po nim.
Wedhug Wytycznych HTA powinna tez zawiera¢ oceng konse-
kwencji organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia, a takze
mozliwych implikacji etycznych i spotecznych.

TAK TAK/NIE?

Tabela 1. Zakres analiz (raportu) HTA®.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA), wersja 2.1 (Warszawa, kwiecier
2009, http://'www.aotom.gov.pl/index.php?id=765; dostep: 19.03.2013) oraz metodologii EUnet HTA.

Wymog poddawania analizy weryfikacyjnej konsulta-
cjom spotecznym zderza si¢ w praktyce z koniecznoscia
ochrony tajemnicy przedsigbiorcy (ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, o ochronie konkurencji i kon-
sumentow, o swobodzie dziatalnosci gospodarczej), co
gwarantuje podmiotowi odpowiedzialnemu mozliwo$¢
wnioskowania o ukrycie czg$ci danych w analizach,
uznawanych przez niego za dane poufne. Cho¢ zakres
ukrywanych informacji budzi czasami watpliwosci
AOTM (np. informacje dotyczace wyboru komparatorow
czy ogolnie dostgpnych publikacji z badan klinicznych),
jedyna mozliwoscia prawna przeciwdzialania rozlegtym
zaczernieniom jest w ocenie prawnej AOTM zadanie
wskazania podstawy prawnej ukrycia, co jest mechani-
zmem stosunkowo stabym. W wielu krajach europejskich
zmierza sig raczej w strong wskazania, ze analizy HTA
powinny by¢ oparte wylacznie na danych ogdlnie do-
stgpnych, co umozliwia publikowanie ich w catosci bez
utajniania cz¢$ci zawarto$ci. Polski prawodawca poszedt
w kierunku wymogu zawarcia w analizach danych nie-
jawnych, takich jak proponowane mechanizmy podziatu
ryzyka, co pociaga za sobg problemy z ujawnianiem tre-
$ci analiz. W tej sytuacji komentarze do udost¢pnianych

na stronie www AOTM analiz weryfikacyjnych sktadaja
przede wszystkim wnioskodawcy znajacy szczegdly
dostarczonych przez siebie analiz HTA; komentarze od
innych zainteresowanych podmiotow (lekarzy, pacjen-
tow) zdarzaja si¢ sporadycznie. Jest to zdecydowanie
dziedzina wymagajaca dalszych dzialan w celu poprawy
przejrzystosci procesu.

W dalszej czgsci opiszemy bardziej szczegotowo tryb
art. 35 ustawy o refundacji (zadanie AOTM zgodne ze
Sciezka ustawowa art. 31n pkt 1c) jako naktadajacy naj-
wigksze wymagania w zakresie oceny HTA.

Ocena analityczna prowadzaca do opracowania ana-
lizy weryfikacyjnej rozpoczyna si¢ od sprawdzenia, czy
przedlozone przez wnioskodawce (podmiot odpowie-
dzialny dla leku) analizy spetniajg minimalne wyma-
gania zapisane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia [9].
Rozporzadzenie to formuluje zasady odpowiadajace
migdzynarodowo uznanej metodologii oceny technologii
medycznych dostosowane do wymogo6w polskiego pra-
wodawstwa (ustawa o swiadczeniach, ustawa o refunda-
cji). Jest wigc do pewnego stopnia przetozeniem na jgzyk
prawa Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA)
AOTM [8] — ze wszystkimi tego zaletami i wadami. Jako
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zalet¢ mozna tu postrzega¢ mocne prawne umocowanie
zasad HTA, jako wadg¢ — nieunikniona w przypadku aktow
prawnych sztywno$¢ wymagan, ktore w metodologii oce-
ny technologii medycznych z natury rzeczy postrzegane
sa bardziej realistycznie: jako wzorzec, ktorego wypelnie-
nie zalezy jednak m.in. od dostgpno$ci danych.

W przypadku stwierdzenia odstgpstw od wymogow
minimalnych Minister Zdrowia (na podstawie zestawie-
nia sporzadzonego w AOTM) wnioskuje o stosowne
uzupelnienie analiz, na co wnioskodawca ma zwykle
14dni (termin umowny). Czas oczekiwania przez Mini-
stra Zdrowia (ale nie przez AOTM) na uzupetnienie jest
okresem zawieszenia prac nad ocena analiz i dolicza si¢
do ustawowego 60-dniowego czasu oceny.

W procesie oceny analitycznej weryfikowane sg stra-
tegie wyszukiwania, poprawnos$¢ doboru komparatorow,
aktualno$¢ wiaczonych dowodéw pochodzacych z badan
klinicznych, ocena wiarygodnosci dowoddw, popraw-
nos$¢ syntezy wynikow, w tym wyliczen i zestawien
jakosciowych, aktualno$¢ przyjetych w wyliczeniach
kosztoéw 1 innych zatozen, adekwatno§¢ modelu uzyte-
go w analizie ekonomicznej. Przy uzyciu kalkulatorow
dotaczonych do analiz oraz narzedzi wtasnych weryfi-
kowana jest poprawno$¢ oszacowan wynikoéw. Ponadto
wykonywane jest zestawienie wytycznych klinicznych
(najchgtniej wykonanych na podstawie zasad przegladu
systematycznego) oraz rekomendacji refundacyjnych
wydanych przez zagraniczne agencje HTA oraz anali-
za warunkow refundacji w innych krajach. Dodatkowo
W proces oceny wilaczani sg eksperci medyczni, a gdzie
to mozliwe, tez przedstawiciele organizacji pacjentow,
ktérzy sa proszeni o przedstawienie swoich opinii.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ocena jest prowadzona
w celu dostarczenia Ministrowi Zdrowia informacji nie-
zbednych do podejmowanych decyzji refundacyjnych.
Z tego powodu — zgodnie z obowiazujacym prawodaw-
stwem — istotna kwestia jest dobor komparatorow, kto-
rymi musza by¢ przede wszystkim technologie aktualnie
refundowane. Jest to istotne ograniczenie w przypad-
kach, gdy w randomizowanych badaniach klinicznych
oceniana technologia byla bezposrednio poréwnywana
z technologiami w Polsce nierefundowanymi. W tych
sytuacjach nalezy wykona¢ poréwnania posrednie z tech-
nologiami refundowanymi. Sa to tez sytuacje, gdy wnio-
skodawca nie moze proponowac ceny leku dowolnie, ale
musi spetni¢ wymagania opisane w art. 13 ust. 3 usta-
wy o refundacji: ,,urzedowa cena zbytu leku musi by¢
skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
(...) nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej (...)
dotychczas finansowanej ze srodkéw publicznych o naj-
korzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztow ich uzyskania”. Wymog ten,
zrozumialy z punktu widzenia instytucji wypelniajace;j
zobowiazania budzetowe, jest szczeg6lnie klopotliwy,
gdy proponuje si¢ refundowanie leku w ramach progra-
mu lekowego, w ktérym populacja musi by¢ okreslona
inaczej niz populacja badan klinicznych stanowiacych
zrddto danych o efektywnosci leku.

Jednym z elementéw oceny jest wskazanie ceny pro-
gowej (art. 35 ust. 5 pkt 4 ustawy o refundacji). Wiaze si¢
to z zastosowanym w polskim prawodawstwie rozwigza-

niem wskazujacym explicite akceptowalny prog efektyw-
nosci kosztowej w wysokosci 3 x PKB per capita (art.
12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy o refundacji). Cena
progowa to maksymalna cena, dla ktérej koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ (w me-
todologii HTA: inkrementalny wspotczynnik kosztow
uzytecznos$ci — ICUR [Incremental Cost-Utility Ratio]
— liczony jako iloraz réznicy w kosztach przez rdznicg
w QALY dla porownywanych technologii) nie przekra-
cza powyzszego progu. Gdy brak danych do wyliczenia
ICUR, mozna sig postuzy¢ nieco innym wskaznikiem: in-
krementalnym wspolczynnikiem kosztow efektywnosci,
gdzie efekt oceniany jest w kategorii zyskanych lat zycia
(LYG?®) — ICER (Incremental Cost-Effectiveness Ratio).
Pytanie, co robi¢ w przypadku braku danych dotyczacych
jakosci zycia (co uniemozliwia wyliczenie QALY) dla
technologii, ktore nie maja wptywu na dlugos¢ zycia: czy
rzeczywiscie lepsze jest w takim wypadku watpliwe sza-
cowanie jakos$ci zycia przy braku wiarygodnych danych,
czy lepiej byloby si¢ jednak postuzy¢ wskaznikiem ICER
wyliczonym dla innego efektu koncowego, dla ktérego
wiarygodne dane sa dostgpne?

0d czego zalezy stanowisko/rekomendacja pozytywna/
negatywna

Kolejnym krokiem procesu jest ocena wartosciujaca
zwana po angielsku appraisal. Podstawa metodologii
HTA jest rozdzielenie faz assessment 1 appraisal 1 przy-
dzielenie tych zadan ré6znym ciatom. Ocena warto$ciu-
jaca nie moze polegaé wylacznie na automatycznym
dzieleniu ocenianych technologii na efektywne koszto-
wo (przy okreslonym progu dla ICER/ICUR) — a wigc
kwalifikujace si¢ do refundacji, i nieefektywne — a wigc
niepodlegajace refundacji, przestanki decyzji o udostep-
nianiu lekéw chorym sa bowiem duzo bardziej skom-
plikowane, a tez metody HTA nieidealne, np. watpliwe
w przypadku oceny lekéw sierocych czy terapii stoso-
wanych u chorych w schytkowym okresie zycia. Dlatego
ocena warto$ciujaca musi uwzgledniaé, oprocz oszaco-
wan liczbowych, tez m.in. aspekty organizacyjne, etycz-
ne, spoteczne.

W warunkach polskich (zgodnie z rozwiazaniami
Swiatowymi) ocena warto$ciujaca powierzona jest Radzie
Przejrzystosci, wydajacej stanowiska, oraz Prezesowi
AOTM, ktory na podstawie danych analitycznych, biorac
pod uwagg stanowisko Rady, wydaje rekomendacje’.

Zawarto$¢ stanowiska Rady dla wnioskow refunda-
cyjnych okresla art. 31s ust. 20 ustawy o §wiadczeniach,
zawarto$¢ rekomendacji Prezesa — art. 35 ust. 6 ustawy
o refundacji. W dokumentach tych musi sig¢ znalez¢ roz-
strzygnigcie, czy lek powinien, czy nie powinien by¢ re-
fundowany, odniesienie si¢ do wnioskowanego wskaza-
nia, w ktorym miataby nastapi¢ refundacja, sugerowany
poziom odptatnosci, grupa limitowa, uwagi do projektu
programu lekowego i instrumentu podziatu ryzyka — jesli
dotyczy. Uzasadnienie rekomendacji (w przypadku sta-
nowiska nie wskazano zawarto$ci uzasadnienia) powinno
powotywac¢ si¢ na wnioski z analizy klinicznej, ekono-
micznej (w tym na stosunek kosztéw do uzyskiwanych
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efektow zdrowotnych w porownaniu z lekami refundo-
wanymi) i wptywu na budzet ptatnika, wskaza¢ technolo-
gie alternatywne stosowane w danym stanie klinicznym,
omo6wi¢ rekomendacje kliniczne i dotyczace refundacji
pochodzace z innych krajow; musi tez wskazywac ceng
progowa i odnies¢ si¢ do ewentualnego braku badan RCT
poréwnujacych bezposrednio oceniany lek z refundowa-
nymi komparatorami (omowiony wczes$niej art. 13 ust. 3
ustawy o refundacji).

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze Rada/Prezes maja
ograniczong mozliwos¢ wptywania na niektore elementy
stanowiska. I tak, wysokos$¢ odptatnosci pacjenta (50%,
30%, ryczalt) jest Scisle regulowana przez ustawe, a wigc
zmniejszenie zaproponowanego poziomu odptatnosci
pacjenta mogtoby by¢ osiagnigte jedynie nie wprost, po-
przez... podwyzszenie ceny leku.

Czytelnik zainteresowany brzmieniem stanowisk/
rekomendacji i opinii moze je odszuka¢ w Biuletynie
Informacji Publicznej (BIP) AOTM, pod adresem http://
www.aotm.gov.pl/bip/, w zaktadkach grupujacych zlece-
nia Ministra Zdrowia dla AOTM z poszczegdlnych lat.
Przyktady zebrano w Tabeli I1.

W 2011 r. na dorocznym europejskim Kongresie
ISPOR w Madrycie M. Niewada i wsp. [10] zaprezento-
wali analizg przestanek, jakimi kieruje si¢ Rada, wydajac
rekomendacje i1 stanowiska (uwaga: analiza dotyczyta

okresu od sierpnia 2007 do 7 pazdziernika 2011 r., a wigc
stanowisk i opinii wydanych przez Rade¢ Konsultacyjna).
Przyjgto przy tym zatozenie, ze rekomendacja pozytywna
to taka, ktora popiera finansowanie technologii ze $rod-
kéw publicznych bez ograniczen, a negatywna — popie-
ra finansowanie jedynie w ograniczonym zakresie albo
uwaza je za niezasadne. Przestankami wytypowanymi
do analizy — zgodnie z obowiazujacym Owczesnie pra-
wodawstwem — byty: efektywnos$¢ kliniczna, wykazany
wplyw leku na istotne klinicznie punkty koncowe (zgod-
nie z zaleceniami Wytycznych [8]), bezpieczenstwo leku,
efektywnos¢ kosztowa, mozliwo$¢ finansowania, czyli
korzystny wynik analizy wplywu na budzet platnika
(NFZ), inne (formalne). W analizie regresji wykazano,
ze pozytywna rekomendacja ma silny zwiazek z udo-
wodniona efektywnos$cig kliniczna produktu. Przestanki
rekomendacji negatywnych byly bardziej ztozone. Naj-
silniejsza wydaja si¢ watpliwosci co do bezpieczenstwa
leku, a nastgpnie kolejno: niekorzystne wyniki analizy
kosztowej efektywnosci (traktowane raczej jakosciowo
niz ilo§ciowo), niespetnienie wymogéw formalnych,
nieudowodniona efektywno$¢ kliniczna, drugorzedowe
z klinicznego punktu widzenia punkty koncowe stuzace
szacowaniu efektywnosci klinicznej; sita zwiazku po-
szczegolnych przestanek z rozstrzygnigciem koncowym
byta przy tym na podobnym poziomie, znacznie nizsza

Przedmiot stanowiska/rekomendacji lub

opini Tryb wydania

Odnos$nik do dokumentu na www AOTM

Art. 35 ust. 1 pkt 2
ustawy o refundacji [3]

Baraclude, entekawir, 0,5 mg, tabletki
powlekane, 30 tabletek powlekanych, EAN
5909990619177 w ramach programu leko-
wego: ,,Leczenie przewleklego zapalenia
watroby typu B entekawirem”

Stanowisko Rady
http://www.aotm.gov.pl/bip/index.php/zlecenia-2013/380-zlc-220-
2013/1727-220-2013-srp; dostep: 19.03.2013.

Rekomendacja Prezesa
http://www.aotm.gov.pl/bip/index.php/zlecenia-2013/380-zlc-220-
2013/1737-220-2013-rek; dostgp: 19.03.2013.

Podanie octanu abirateronu w leczeniu opor-
nego na kastracjg raka gruczotu krokowego
z przerzutami u dorostych m¢zczyzn, bez
objawow lub z objawami o nieznacznym/
niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu
supresji androgenowej, u ktorych zastoso-
wanie chemioterapii nie jest jeszcze wskaza-
ne klinicznie

czeniach [2]

Art. 31e ustawy o swiad-

Stanowisko Rady
http://www.aotm.gov.pl/bip/index.php/zlecenia-mz-2013/198-zlc-
043-2013/926-043-2013-srp; dostgp: 19.03.2013.

Rekomendacja Prezesa
http://www.aotm.gov.pl/bip/index.php/zlecenia-mz-2013/198-zlc-
043-2013/975-043-2013-rek; dostep: 19.03.2013.

Art. 40 ustawy o refun-
dacji [3]

Fingolimod i natalizumab po nieskutecznej
terapii z zastosowaniem octanu glatirameru
w ramach programu lekowego: ,,.Leczenie
stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko
rozwijajacej si¢ cigzkiej postaci stwardnie-
nia rozsianego (ICD-10 G35)”

Opinia Rady
http://www.aotm.gov.pl/bip/index.php/zlecenia-mz-2013/316-zlc-
156-2013/1247-156-2013-orp; dostep: 19.03.2013.

Tauredon (sodium aurothiomalate), ampuiki
a 20 mg/ml, we wskazaniu: reumatoidalne
zapalenie stawow

czeniach [2] w zwiazku
z art. 39 ust. 3 ustawy
o refundacji [3]

Art. 31e ustawy o $wiad-

Stanowisko Rady
http://www.aotm.gov.pl/bip/index.php/zlecenia-2013/zlc-127-
2013/127-2013-srp; dostgp: 19.03.2013.

Rekomendacja Prezesa
http://www.aotm.gov.pl/bip/index.php/zlecenia-2013/zlc-127-
2013/127-2013-rek; dostgp: 19.03.2013.

Art. 48 ust. 2a ustawy
o $wiadczeniach [2]

Narodowy Program Wyréwnywania Do-
stgpnosci do Profilaktyki i Leczenia Chordb
Uktadu Sercowo-Naczyniowego na lata
2013-2016 POLKARD

Opinia Prezesa
http://www.aotm.gov.pl/bip/index.php/zlecenia-mz-2013/201-zlc-
046-2013/986-046-2013-0pz; dostgp: 19.03.2013.

Tabela 1. Przyklady stanowisk/rekomendacji i opinii Rady Przejrzystosci i Prezesa AOTM wydawanych na podstawie roznych

trybow zlecenia Ministra Zdrowia.

Zrédlo: Opracowanie wlasne.
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niz w przypadku rozstrzygnigcia pozytywnego. Co cieka-
we, zestawiajac technologie medyczne, ktore otrzymaty
rekomendacje pozytywne i negatywne, pod wzgledem
oszacowanego w analizach progu efektywnosci koszto-
wej [ICUR (QALY)] oraz wielkosci wptywu finansowa-
nia na budzet ptatnika publicznego wykazano podobne
mediany w obu typach rekomendacji — statystycznie re-
komendacje pozytywne i negatywne nie roznity si¢ pod
tym wzgledem! Pouczajace byloby wykonanie podobne;j
analizy po dwoch juz prawie latach dziatania Rady w no-
wym sktadzie (Rada Przejrzystosci) i pod nowa ustawa
(refundacyjna).

0 Stanowiska/rekomendacje AOTM a decyzje
refundacyjne

Dalsze losy ocenianych w AOTM lekéw zaleza od
sposobu zlecenia.

Whioski refundacyjne podlegaja negocjacjom w Ko-
misji Ekonomicznej w Ministerstwie Zdrowia, a wigc
ostateczna decyzja refundacyjna zalezy od osiagnigcia po-
rozumienia. Czasami istotnym warunkiem decyzji pozy-
tywnej jest mozliwos¢ uzgodnienia jednolitego podejscia
do sposobu dziatania programu lekowego z producentami
réznych technologii wchodzacych w sktad programu.

W kwestiach wprowadzania nowego leku do istnie-
jacej grupy limitowej albo utworzenia nowej wypowiada
si¢ zarowno Rada (oceniajac wniosek refundacyjny albo
na oddzielne zapytania Ministra Zdrowia), jak i Prezes
(w rekomendacjach dla wnioskow refundacyjnych), jed-
nak tylko potencjalnie moze to mie¢ wptyw na ostatecz-
ne rozstrzygnigcie; zarowno sktad grup limitowych, jak
i produkt (EAN) wyznaczajacy podstawg limitu wyzna-
czany jest przez ministra i czasami rezultat tych decyz;ji
bywa trudny do przewidzenia.

W kwestii refundowania lekow stosowanych poza za-
rejestrowanymi wskazaniami wypowiada si¢ jedynie Rada
w wydawanej opinii (brak w ustawie wymogu wydania
analogicznej opinii Prezesa). Cho¢ opinia ma moc stabsza
niz stanowisko/rekomendacja, jednak leki zaopiniowane
pozytywnie wchodza na ogdt na listy lekow dostepnych
w aptece we wskazaniach innych niz zarejestrowane
i uwzgledniane sa przy tym sugestie Rady co do wskazan.

W zakresie finansowania lekéw dostepnych w ra-
mach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej woje-
wodzkie oddziaty NFZ maja obowiazek stosowania si¢
do rekomendacji AOTM, zwlaszcza gdy jest ona nega-
tywna. Nalezy tu podkresli¢, ze nie wynika to z jakie-
gokolwiek dzialania Rady/AOTM, ale z decyzji Prezesa
NFZ, podtrzymanej przez Ministra Zdrowia — decydenta
w systemie. Z tych powoddéw stanowiska/rekomendacje
wydawane dla zlecen z art. 31e-31h dotyczace usunigcia
z programu chemioterapii niestandardowej powinny by¢
formulowane szczegdlnie ostroznie.

Stanowiska/rekomendacje odnoszace si¢ negatywnie
do zasadnosci wydawania zgdd na refundacjg lekow nie-
zarejestrowanych do obrotu w Polsce stanowia podstawe
tworzenia listy ,,negatywnej” lekow (art. 39 ust. 5 ustawy
o refundacji), ktére nie moga by¢ refundowane w ramach
importu docelowego (w odrdznieniu od wydawanych

co 2 miesiace obwieszczen Ministra Zdrowia formutu-
jacych listg ,,pozytywna” lekow, ktore sa refundowane
w polskim systemie opieki zdrowotnej). Wydanie w tym
zakresie stanowiska/rekomendacji pozytywnej pozwala
chorym naby¢ lek po wniesieniu oplaty ryczattowe;j.

AOTM nie jest rutynowo informowana o podjetych
decyzjach refundacyjnych dotyczacych ocenianych tech-
nologii medycznych. Z 90 technologii lekowych, dla
ktorych Prezes AOTM wydal rekomendacje w 2012 r.
(rozumianych jako lek/§rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w okre§lonym wskazaniu,
bez wzgledu na dawke i opakowanie, z wylaczeniem le-
kow ocenianych we wskazaniach pozarejestracyjnych),
66 oceniono pozytywnie'® (w tym 7 warunkowo), a 24
negatywnie (zob. BIP AOTM/Zlecenia MZ 2012). Z wy-
konanej przez autoréw analizy informacji odnalezionych
na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia wynika, ze
oczekiwanie na wydanie decyzji administracyjnej ws. ob-
jecia refundacja zajmuje rozny czas: od 10 dni do pra-
wie 4 miesigcy (czas liczony od wydania przez AOTM
stanowiska/rekomendacji do momentu wejscia decyzji
w zycie). Na dzien 27 maja 2013 r. nie odnaleziono in-
formacji'' o podjeciu decyzji co do refundacji dla co naj-
mniej 13 sposrod pozytywnie ocenionych przez AOTM
technologii, pozostate 53 weszty juz do refundacji. Odna-
leziono réwniez informacjg, ze refundowane sa 4 sposrod
negatywnie ocenionych technologii.

*" Podsumowanie

Agencja Oceny Technologii Medycznych jest obecnie
niezalezna instytucja doradcza dziatajaca na potrzeby Mi-
nistra Zdrowia, mocno osadzona prawnie w polskim sy-
stemie opieki zdrowotnej, co odpowiada prawodawstwu
i rozwiazaniom europejskim. Cieszy si¢ tez uznaniem
w europejskim srodowisku ekspertow oceny technologii
medycznych, gdzie postrzegana jest jako instytucja, ktora
szybko dostosowata si¢ do europejskich wymagan jakos-
ciowych i organizacyjnych.

AOTM wykonuje swoje zadania zgodnie z obowia-
zujacym prawodawstwem, usilujac pogodzi¢ je z mig-
dzynarodowa metodologia HTA, co czasami sprawia
ktopoty, jak w przypadku koniecznos$ci odnoszenia si¢
w rekomendacjach do sztywno wyznaczonego progu
efektywnosci kosztowej, formutowania opinii w sytua-
cjach, gdy prawnie nie przewidziano procesu przygo-
towania podstawy analitycznej do ich wydawania czy
»przejrzystego” publikowania materiatow analitycznych
zawierajacych dane poufne dla przedsigbiorcow.

Wydaje sig, ze zrozumienie roli AOTM w proce-
sie wydawania decyzji refundacyjnych jest niewielkie
w spoleczenstwie, ale tez w srodowisku lekarzy. W ar-
tykule podsumowano zakres zadan, odpowiedzialno$ci
i realnego wptywu analiz HTA na decyzje administra-
cyjne dotyczace kwestii zwiazanych z refundacja lekow,
podejmowane przez organy do tego powolane.
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Przynisy

! Rada Konsultacyjna dziatata w latach 2007-2011; w jej
sktad wchodzito 10 ekspertow z dziedziny medycyny, ktorzy
obradowali na posiedzeniach, formulujac stanowiska/rekomen-
dacje i opinie. Ustawa o refundacji [3] zastapita to ciato Rada
Przejrzystosci, ktora dziata do dzis. W jej sktad wchodzi 20
0s6b, w tym po 2 przedstawicieli: Prezesa Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ), Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Srodkéw Biobojczych
oraz Rzecznika Praw Pacjenta. Na kazde posiedzenie jest wy-
bieranych losowo 10 0s6b (w tym po jednym przedstawicielu
instytucjonalnym). Ustawa o refundacji zmienita tez zadania
Rady, co opisuje dalsza czg$¢ tego artykutu.

2 Kolejne aktualizacje podstaw prawnych dziatania AOTM
zmienialy sposob zakonczenia postgpowania w AOTM: oceny
konczyty si¢ rekomendacja lub stanowiskiem Rady (Konsulta-
cyjnej/Przejrzystosci) albo rekomendacja Prezesa AOTM.

3 W niektorych $ciezkach ustawowych postgpowanie
w AOTM konczy si¢ wydaniem opinii Rady/Prezesa. Nalezy
zaznaczy¢, ze w artykule nie odnosimy si¢ do opinii o progra-
mach zdrowotnych jednostek samorzadu terytorialnego, ktore
stanowia oddzielny zakres dziatan AOTM.

4 W ramach projektu EUnetHTA opracowano metodolo-
gig szybkiej (skroconej) oceny efektywnosci dla lekow (Rapid
Relative Effectiveness Assessment of Pharmaceuticals) (http://
www.eunethta.eu/outputs/public-consultation-methodological-
-guidelines-rapid-relative-effectiveness-assessment-pharma),
ograniczajacej zakres oceny do 4 dziedzin: opisu problemu
zdrowotnego i sposobu stosowania ocenianej technologii, cha-
rakterystyki ocenianej technologii, oceny jej bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej. Zob. tez Tabela 1.

5 W raportach skroconych AOTM wykonuje si¢ proste
oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego (NFZ),
gdy dostgpne sa odpowiednie dane liczbowe.

¢ Na podstawie Wytycznych oceny technologii medycz-
nych (HTA), wersja 2.1, Warszawa, kwiecien 2009; http://www.
aotm.gov.pl/index.php?id=765; dostep: 19.03.2013.

7 QALY — Quality Adjusted Life Years, lata zycia skorygo-
wane jako$cia, przyjeta w metodologii HTA jednostka efektu
klinicznego stosowania technologii medycznych taczaca infor-
macj¢ o wydluzeniu zycia i o jego jakosci; zob. tez Stownik
EBM/HTA Stowarzyszenia CEESTHAC; http://www.ceestahc.
org/slowniczek,L.html.

8 LYG - Life Years Gained, zyskane lata zycia.

° Nie odnosimy si¢ tu do przypadkow, gdy zgodnie z pra-
wodawstwem Rada, a nastgpnie Prezes wydaja opinie, ktore sa
dla decydenta stabsza niz stanowisko/rekomendacja przestanka
do podejmowania decyzji.

10 Za pozytywne uznano te stanowiska/rekomendacje,
ktore — gdyby zostaly przeksztalcone w decyzje refundacyjne

— zapewnilyby refundowanie leku/$sspz, cho¢ niekoniecznie
zgodne z trescia zlecenia.

' Nieodnalezienie informacji moze oznacza¢ zarbwno pod-
jgcie przez Ministra Zdrowia decyzji o nieprzyjeciu do refunda-
¢cji, jak i niepodjecie jakiejkolwiek decyzji w kwestii refundacji
danego leku. W przypadku lekéw finansowanych w ramach
$wiadczenia chemioterapii niestandardowej fakt refundacji nie
jest upubliczniany. Dyrektor Wojewodzkiego Oddziatu NFZ
wydaje indywidualna zgodg na refundacj¢ leku dla konkretnego
pacjenta, zgodna z tre$cia stanowiska/rekomendacji.
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Abstract

The evaluation of the patients economic availability fo 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.

Key words: economic availability, pharmacotherapy, reimbursement
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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-
lecznych, 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 doprowadzila pacjentow,
zdezorientowanych licznymi pochodzacymi z r6znych
zrodel informacjami, do swoistej paniki zakupowej
w aptekach pod koniec 2011 r.
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W rzeczywistosci 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 zaréwno 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, ktorych celem nie jest
krytyka, lecz chg¢ 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 zwigzanych ze zdro-
wiem obywateli UE jest bez watpienia wlasciwy. 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 gldownym celem tego artykulu
jest analiza 1 poréwnanie 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 glownych 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
mozliwo$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 Lekoéw 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, $rodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Dane
dotycza obwieszczen z dnia 8 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 r. (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,
wysokosci limitu finansowania, poziomu odptatnosci
oraz wysokosci optaty $wiadczeniobiorcy w odniesie-
niu do wybranych lekow. W badaniu przeprowadzonym
w I kwartale 2013 r. wymienione powyzej wskazniki
rozpatrywano w stosunku do 11 refundowanych prepa-
ratéw z rédznych grup terapeutycznych. Nazwy handlowe
analizowanych lekow podano jednorazowo oraz wylacz-
nie w celu ulatwienia identyfikacji badanych prepara-
tow. Pominigcie nazw handlowych mogloby zaburzaé
przejrzystos$¢ i zrozumienie pracy, jak np. w przypadku
mlekozastgpczych dietetycznych srodkdéw 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 ktérych obserwuje si¢ neu-
tropeni¢ zwiazang z choroba nowotworowa. Kolejnym
lekiem ujetym w badaniu byt Omnic Ocas® 0,4 wy-
korzystywany w terapii przerostu gruczotu krokowego
i zawierajacy jako sktadnik aktywny tamsulozyng o prze-
dtuzonym uwalnianiu. Oprdcz tego analiza dotyczyta le-
kow 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 ré6znych
grup terapeutycznych (n = 4). Wyboru lekéw ujetych
w badaniu dokonano, opierajac si¢ na ich znaczeniu te-
rapeutycznym oraz efektywnos$ci kosztowej dla pacjenta.

W tabelach przedstawiono najwyzsze i najnizsze
ceny dla danego leku. Jesli w kolejnych obwieszczeniach
cena utrzymywala 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 $rodkow stosowanych w zlozonych jednostkach
chorobowych, wymagajacych niejednokrotnie przewle-
ktej farmakoterapii. Wyjatek stanowi wiaczony do anali-
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zy antybiotyk, ktory jednak ze wzgledu na swa popular-
nos$¢ 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 zapewnié¢ 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 rdznice¢ dla wartosci pro-
centowych obliczono, uzywajac testu dla préb matych
niezaleznych Fishera i przedstawiono znamiennos¢ sta-
tystyczna dla wartosci p < 0,05.

W Wyniki

Wsréd 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
$wiadczeniobiorcy. W obrgbie tych wskaznikow zmiany
byly zar6wno niewielkie w przypadku analizowanego
leku (Tabela II), jak i bardzo istotne w odniesieniu do
gosereliny w dawce 10,8 mg, gdzie odptatnos¢ pacjen-
ta zmieniata si¢ z ceny 3,20 zt w 2011 do ceny 117,31
7t obowiazujacej w ostatnim obwieszczeniu w 2012 r.
(Tabela I). Goserelina w dawce 10,8 mg byta w 2012 r.
znacznie tansza, co potwierdzaja trzecie, czwarte oraz
piate obwieszczenie wskazujace na odplatno$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 z}).
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 rodzicow, ktérych dzieci ze wzgledu na problemy
alergiczne r6znego pochodzenia wymagatly 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 poczatkowej 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 $rodkow specjalnego przeznaczenia
zywieniowego zostal zaszeregowany do grupy odptatno-
sci 30%, przechodzac z poziomu 50% obowiazujacego
w 2011 r. (Tabela II).

Z kolei wsrdd pozostatych lekow ceny zmienialy sig
regularnie i nie cechowaly si¢ pewna powtarzalnos$cia jak
w grupie analizowanych preparatow mlekozastgpczych.
Obserwowane korekty niejednokrotnie byly znaczace
i tym samym utrudniaty zaplanowanie i zbilansowanie
domowego budzetu pacjentéw objetych dang terapia.
Szczegolnie niewygodna wydaje si¢ sytuacja, w ktorej
pacjenci kupowali po uwzglednieniu refundacji gosere-
ling 10,8 mg za ok. 10 zt, a w trakcie obowiazywania
kolejnego obwieszczenia lek byt o ponad 105 zt drozszy.
Podobnie jak w przypadku dawki 10,8 mg, tak i gosereli-
na w dawce 3,6 mg istotnie zmienita swoja ceng. Jeszcze
w 2011 r. pacjent majac odpowiednio wystawiona recep-
te, placit za ten lek 3,20 zi, ale juz 1 stycznia 2012 r.
kwota ta wzrosta do 38,77 zl, osiagajac maksymalny pu-
tap (43,37 zl) w ostatnim obwieszczeniu dotyczacym
cen na 2012 r. Objety badaniem filgrastim miat obnizona
ceng z kwoty 106,19 zt do wartosci 19,40 z1, a nastgpnie
od drugiego obwieszczenia w 2012 r. wysoko$§¢ optaty
$wiadczeniobiorcy zostata ustabilizowana na poziomie
3,20 zt. Podobna i oczekiwana przez pacjentéw tendencije
obserwowano w przypadku olanzapiny oraz tamsulozy-
ny. Cena leku w rozumieniu osoby korzystajacej z pre-
paratu stosowanego w przero$cie 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 zI zanotowano w przypadku olanzapiny
w dawce 5 mg. Procentowo zblizong korekte ceny obser-
wowano w odniesieniu do olanzapiny w dawce 10 mg.
Ciekawe, ze monetarne obnizenie wysoko$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. wiazat sie ze
wzrostem odptatnosci $wiadczeniobiorcy o 114,11 zt
(Tabela IV). Analogiczna sytuacje obserwowano w przy-
padku anastrozolu stosowanego w terapii nowotworow
piersi. W 2011 r. jego cena detaliczna wynosita 156,99
zt, a w 2012 r. osiagneta najnizszy poziom (109,44 z})
W czasie obowiazywania ostatniego ubiegtorocznego
obwieszczenia. W roku poprzedzajacym wprowadzenie
nowej ustawy refundacyjnej pomimo wysokiej ceny de-
talicznej pacjenci otrzymywali lek bezptatnie, co byto
zwiazane z rowna warto$cia limitu finansowania i ceny
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A B C D E
Kolejny numer
Lek Urzedowa Cena Wl}llls::llt(zsc 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 12012
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 v 2012
194,40 226,25 226,25 R 3,20 V2012
194,40 226,25 226,25 R 3,20 V12012
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 1112012
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 112011
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 1112012
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 Swiadczeniobiorcy 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 zwigzane
z optlata 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$ci limitu, do ktorej dodaje
si¢ roznicg pomigdzy cena detaliczng leku a wyznaczo-
nym limitem, jesli takowa rozbiezno$¢ istnieje. Analo-
gicznie oblicza si¢ ceng leku przy poziomie odplatnosci
30%, natomiast w przypadku lekow ryczattowych proces
wyznaczania ceny, za ktora pacjent moze pozyskac lek,
jest bardziej skomplikowany. Nalezy tutaj uwzgledni¢
umowna warto$¢ defined daily dose (DDD). Odptatnos¢
ryczaltowa jest zwigzana z jednostkowym opakowaniem
leku, ktore zawiera nie wigcej niz 30 DDD. W sytuacji
kiedy w opakowaniu liczba DDD jest wigksza anizeli
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A B C D E
Kolejny numer
Lek Urzedowa Cena Wl)i]xs::il::;éé Poziom Wysoko$¢ oplaty (')b‘wieszczenia‘
cena zbytu detaliczna finansowania odplatnosci $wiadczeniobiorcy | Ministra Zdrowia
Amoksycylina 875 mg 37,35 29,11 50% 22,80 112011
Tzkswrflsgklawulanowy 28,62 37,12 33,07 50% 20,59 12012
28,62 37,10 33,07 50% 20,57 112012
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
gf;‘ilg‘;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 112012
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
- nlfczflza:z?dzzl.nr]nil.a 23,53 23,53 30% 7,06 12012
17,16 22,28 16,11 30% 11,00 112012
17,16 22,28 16,11 30% 11,00 1112012
17,16 23,53 23,53 30% 7,06 vV 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
z?zﬁéﬁlz??ji?}rln?a 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
spetity taki postulat. Niemniej jednak wykonana analiza
oraz doswiadczenia autoréw zwiazane z ponadrocznym
funkcjonowaniem zmian w systemie refundacji lekow
w Polsce wskazuja na punkty, ktore bedac przedmiotem
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A B C D E
Kolejny numer
Lek Urzedowa cena Cena Wl)llls:l)ll:::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 1V 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 12011
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 112012
170,39 196,45 126,80 R 72,85 IV 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
ﬂﬁig’;‘gnrln‘éwalnia' 433,35 487,78 484,65 R 633 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 IIL. Porownanie wybranych parametrow wplywajacych na dostepnosé lekow w grupie lekow przeciwpsychotycznych.

Jesli w kolejnych obwieszczeniach cena (z1) utrzymywata sie na jednym ze skrajnych putapow, oprocz pogrubionej czcionki uzy-

a0

wano kursywy dla podkreslenia danego stanu.

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

dyskusji i dalszych prac grup eksperckich, powinny by¢
zmodyfikowane z korzyscia dla pacjenta. Dziatania takie
sprawiatyby, ze zalozenia prezentowane przez Komisj¢
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 odptatnosci $wiadczeniobiorcy 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 badz 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¢ sSrodkiem istotnie obcia-
Zajacym budzet wielu pacjentow (najwyzsza odplatnoscé
po refundacji 140,37 z1).

Mozna si¢ zastanowiC, czy rozwigzaniem 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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A B C D E
Lek (z}) pacjenta pacj ~np 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 43,37 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-VI/12 0,00 97,81* 97,81*
nym uwalnianiu 37,5 mg
Preparat mlekozastep- 11,12 7,06 IV-VI/12 11,00 11-111/12 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-VI1/12 75,57 75,57 0,00%*
czy przeznaczony dla
niemowlat od 4. mz.
Amoksycylina 875 mg 22,80 20,57 /12 20,60 m-vr/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 dziatan niepozadanych.
Ponadto Shrank i wsp. [5, 9] uwazaja, ze przewlekle
chorzy pacjenci korzystajacy z politerapii moga si¢ czu¢
niepewnie w sytuacji, gdy przy kazdorazowej wizycie
w aptece jest im oferowane inne opakowanie z odmienna
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 optaty 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$ci podjecia jakiejkolwiek pracy, a poziom wy-
placanych im §wiadczen zdrowotnych jest nieadekwatny
do ich rzeczywistych potrzeb. Ponadto mozliwo$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 opiekunow chorego [4]
rezygnuje z pracy zawodowej, poswigcajac swoj czas
podopiecznemu. Badania przeprowadzone na terenie Eu-
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ropy wykazaty, ze cztonkowie rodzin 0séb 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-
kow w jak najnizszych cenach, tak aby kupno niezbgdnej
farmakoterapii nie bylo tozsame ze znacznym obciaze-
niem domowego budzetu. Mozna powiedzie¢, ze szansg
stanowig licznie dostgpne zamienniki oryginalnej olan-
zapiny. Biorac pod uwage jednak przytoczone powyzej
obawy pacjentow zwiazane z substytucja generyczna,
nalezy dazy¢ do zapewnienia mozliwie najwigkszej do-
stgpnosci ekonomicznej wszystkich lekéw, 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.

Dostepnos¢ ekonomiczna do lekdéw odgrywa szczegdl-
nie istotna rolg w zachowaniu przez pacjentow complian-
ce. W przypadku pacjenta, ktory ze wzgledu na zbyt wyso-
ka ceng leku zrealizuje recepte 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 dolaréw [15—17]. Rummel-Kluge i wsp.
[18, 19] zwrocili uwage, ze ponad polowa powtor-
nych hospitalizacji os6b chorych na schizofreni¢ wy-
nika z nieprzestrzegania compliance, przekladajac sig
tym samym na wysokie, cho¢ mozliwe do uniknigcia
koszty. Osoby odpowiedzialne za opiekg zdrowotna
w Polsce powinny dazy¢ do zapewnienia jak najwigkszej
dostgpnosci ekonomicznej do nowoczesnego i efektywne-
go leczenia szczeg6lnie w grupie choréb wymagajacych
stosowania przewleklej farmakoterapii. Znaczenie takiego
pogladu potwierdzaja analizy farmakoekonomiczne, ktore
dowodza, ze terapia pacjentow chorych psychicznie przy
uzyciu neuroleptykow atypowych jest w dlugofalowe;j
perspektywie efektywna kosztowo w poréwnaniu z le-
czeniem preparatami starszych generacji [4]. Potwierdza
to tezg, ze lepiej inwestowaé w nowoczesna farmakotera-
pig niz ptaci¢ znaczace kwoty za powtorne hospitalizacje
pacjentéw. Wszelkie korekty cen lekéw przeciwpsycho-
tycznych czy przeciwnowotworowych powinny zmierzac
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 1 bedzie si¢ przektada¢ nie tylko
na popraw¢ skutecznosci leczenia i jakosci zycia pacjen-
tow, lecz rowniez — jak dowodza prezentowane w pracy
doniesienia — powinna owocowac znacznymi oszczgdnos-
ciami w perspektywie dlugofalowe;.

Oczywiste jest, ze zasoby finansowe platnika sa ogra-
niczone, jednak zagwarantowanie pacjentom dostgpno-
sci ekonomicznej do specjalistycznej i skutecznej tera-
pii musi stanowi¢ priorytet dziatan decydentéw opieki
zdrowotnej. Rozwigzaniem mogacym zapewni¢ $rodki
niezbedne do maksymalnego dofinansowania farmako-
terapii niektorych grup ztozonych i spotecznie istotnych
schorzen jest praca nad ustabilizowaniem rynku lekow
w obrebie substancji czynnych dostgpnych w tej same;j
dawce zarowno jako lek objety refundacja, jak i preparat
wydawany bez recepty lekarskiej (OTC). Z jednej 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 ogdlnospozywczych. Wsrod sub-
stancji funkcjonujacych w zaleznosci od wielkosci opa-
kowania na rynku lekéw refundowanych i OTC mozna
wymieni¢ m.in. niektore inhibitory pompy protonowe;j,
antagonist¢ 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 niezbednej farmakoterapii. Nalezy utrzymaé obser-
wowany spadkowy trend w przypadku analizowanych
W pracy preparatow mlekozastgpczych czy lekow za-
wierajacych tamsulozyng oraz risperidon w formie dlugo
dziatajacej, umozliwi to bowiem osiagnigcie sugerowa-
nych przez Komisj¢ Europejska strategicznych celow
biezacej polityki zdrowotnej krajow Unii Europejskie;.
Prace legislacyjne nad substancjami czynnymi funkcjo-
nujacymi w tych samych dawkach zarowno w grupie
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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 si¢ stuszny
i zgodny z zalozeniami Komisji Europejskiej. Dalsze
prace i nowelizacje obowiazujacej ustawy sg niezbgdne
w celu zapewnienia pacjentom wigkszej dostgpnosci eko-
nomicznej do leczenia, osiagnigcia 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 interesow).
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Abstract
The role of community pharmacists in identification and solving of drug-related problems among ambulatory patients

Pharmacotherapy is the most often used type of therapeutic intervention. Unfortunately the huge amount of money is consumed due to lack of safety
or effectiveness of medicinal products. Most of the pharmacotherapy problems are identified as a drug-related problems (DRP). The Drug-Related
Problem is an event or circumstances involving drug therapy that actually or potentially interferes with desired health outcomes. The aim of our
analysis was the qualitative and quantitative description of DRP among chronically ill patients. We have analyzed the Medication Drug Review of 93
patients in Cracow. Results. Almost 13% of patients used more than 10 medicinal product. The 789 DRPs was identified, the most often occur an
adverse drug events and about 11% are DRP recognized as lack of effectiveness of therapy. About 1/3 of all DRPs is connected to OTC medication
only or combination of OTC and prescribed medication. Conclusion. The community pharmacists should be involved in identification and solving

i

DRPs among ambulatory patients.

Key words: chronic disease, community pharmacy, drug-related problem, pharmacists
Slowa Kuczowe: anteka ogdlnodostepna, chorobia przewlekia, farmaceuta, problem lekowy

Wprowatzenie

Wspotczesne nauki medyczne i farmaceutyczne sku-
piaja si¢ na wprowadzaniu do leczenia kolejnych inno-
wacyjnych produktéw leczniczych. Ich odkrywcy maja
nadziejg, ze poprawi to zdrowie spoteczenstwa i znajdzie
odzwierciedlenie w poprawie wskaznikow ekonomicz-
nych systemu zdrowotnego. W obecnym systemie opieki
zdrowotnej farmakoterapia jest bowiem najczesciej zle-
cang i podejmowang forma leczenia.

Niestety, obiecujace wyniki badan klinicznych nie
zawsze znajduja odzwierciedlenie w poprawie stanu
zdrowia chorych, u ktorych zastosowano lek po wprowa-
dzeniu go na rynek. Brak przewidywanej na podstawie
wynikoéw badan klinicznych skuteczno$ci obserwuje sig
zar6wno w terapiach stosowanych przewlekle, szcze-
goblnie wsrdd pacjentdw cierpiacych na choroby cywi-
lizacyjne, uktadu sercowo-naczyniowego, uktadu od-

dechowego czy choroby metaboliczne, jak i w leczeniu
schorzen ostrych, np. za pomoca antybiotykow. Badania
uzytkowania lekow pokazujg zwykle nie tylko brak do-
statecznego/zakladanego efektu farmakoterapii, lecz
réwniez ujawnianie licznych dodatkowych dolegliwosci
u pacjentow, ktore moga by¢ skutkiem stosowania lekow.
Wszystko to przyczynia si¢ do wzrostu kosztow w syste-
mie opieki zdrowotnej [1-3].

Ujawnienie podczas farmakoterapii wszelkiego ro-
dzaju skarg, objawdw negatywnych lub innych dolegli-
wosci wskazywanych przez pacjenta okresla si¢ mianem
problemu lekowego (drug related problem — DRP). De-
finicja problemu lekowego opracowana przez Europej-
ska Sie¢ Opieki Farmaceutycznej (Pharmaceutical Care
Network Europe — PCNE) wskazuje, ze jest to zdarzenie
lub okolicznos$¢ dotyczaca leczenia farmakologicznego,
ktéra w sposob rzeczywisty lub potencjalny zaktoca
osiagnigcie pozadanych skutkow zdrowotnych [4]. Jest
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to kazdy niepozadany efekt farmakoterapii, zauwazony
przez samego pacjenta lub zdiagnozowany przez lekarza,
np. jako proces chorobowy, ktory ma zwiazek ze stoso-
wang farmakoterapia lub jej brakiem [5-8].

Jedna z pierwszych klasyfikacji problemow lekowych
byta klasyfikacja naukowcow amerykanskich Ch.D. He-
pler i L. Strand, w ktorej wskazano siedem podstawo-
wych grup probleméw obejmujacych sytuacje, gdy pa-
cjent: (1) ma wskazania do rozpoczecia farmakoterapii
lub wymaga podania dodatkowego leku; (2) stosuje lek,
ktérego nie potrzebuje lub jest on u niego niewskazany;
(3) zazywa niecodpowiedni lek, nieprawidtowo dobra-
ny, w tym przeciwwskazany; (4) zazywa zbyt mala lub
(5) zbyt duza dawke leku; (6) skarzy si¢ na dziatania nie-
pozadane; (7) nie zazywa leku prawidtowo [7, 9].

Opracowana przez PCNE Klasyfikacja Problemow
Lekowych (v.6.2) obejmuje problemy (Problems — P);
ich przyczyny (Causes — C); dziatania, ktére mozna pod-
jac, aby rozwiazac problem (Intervention — 1) oraz rezul-
taty podjetych dziatan (Outcomes — O). W klasyfikacji
wyrdzniono trzy podstawowe sfery, ktore mozna okresli¢
mianem problemu lekowego, sa to: brak efektu terapii,
ujawnienie dzialan niepozadanych i toksycznych leku
oraz niewspoimierne do uzyskanych wynikow koszty
terapii. Dla kazdej z tych sfer zdefiniowano podkategorie
okreslajace szczegolowo rodzaje nalezacych do danej ka-
tegorii problemoéw. Klasyfikacj¢ Probleméw Lekowych
wedhug PCNE v.6.2 w wersji polskiej przedstawiono
w Zalaczniku 1, dodatkowo ujgto w niej wyjasnienia do-
tyczace sytuacji, ktore nalezy klasyfikowaé w poszcze-
golnych kategoriach [4].

Wiele lat temu w dokumentach Swiatowej Federacji
Farmaceutycznej (Fédération Internationale Pharma-
ceutique — FIP) wskazano, ze jedna z podstawowych rol
farmaceuty w systemie opieki zdrowotnej jest kontrolo-
wanie uzytkowania leku w celu zapewnienia bezpieczen-
stwa 1 skuteczno$ci farmakoterapii. Jednym z dziatan,
ktére temu stuzy, jest opieka farmaceutyczna, rozumiana
przede wszystkim jako wspolpraca z pacjentem w celu
monitorowania jego farmakoterapii, a rezultatem prawid-
lowo prowadzonej opieki farmaceutycznej powinien by¢
wzrost jakosci zycia chorego [10-13].

W wielu krajach rozwinigtych farmaceuci sa ta grupa
zawodowa, ktora z powodzeniem przeprowadza analizg
stosowanych lekow, wykrywa, eliminuje i zapobiega
problemom lekowym. Dziatania te przyczyniaja si¢ do
poprawy zdrowia spoleczenstwa oraz polepszenia sy-
tuacji ekonomicznej systemow opieki zdrowotnej [14].
Farmaceuta podczas kontaktu z pacjentem w aptece
otrzymuje, a w ramach opieki farmaceutycznej ma obo-
wiazek gromadzenia informacji dotyczacych wszystkich
stosowanych przez pacjenta lekow, jest wigc ostatnim fa-
chowym pracownikiem systemu zdrowotnego, z ktorym
spotyka si¢ pacjent przed rozpoczgciem stosowania leku
i jedynym, ktory ma mozliwo$¢ kontrolowania i monito-
rowania zazywania lekow wydawanych bez preskrypcji
lekarskiej [15, 16].

Takze w Polsce od lat podejmowane sa projekty, kto-
rych celem jest implementacja dziatan i ustug obejmuja-
cych opiekg farmaceutyczna do aptek ogdlnodostgpnych,

zgodnie bowiem z Ustawa z dnia 10 stycznia 2008 r.
o zmianie ustawy o izbach aptekarskich (Dz.U. z 2008 r.
Nr 47, poz. 273) opicka farmaceutyczna jest jedna z form
wykonywania zawodu farmaceuty. Nalezy podkresli¢, ze
jest to dokumentowany proces, ,,w ktorym farmaceuta,
wspolpracujac z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby
z przedstawicielami innych zawodoéw medycznych, czu-
wa nad prawidtowym przebiegiem farmakoterapii w celu
uzyskania okreslonych jej efektow poprawiajacych ja-
kos$¢ zycia pacjenta” [17].

Celem badania byta ocena ilo§ciowa i jakosciowa zja-
wiska probleméw lekowych wsrod pacjentéw cierpiacych
na choroby przewlekle. Do analizy jakoSciowej proble-
mow lekowych wykorzystano Klasyfikacjg Problemow
Lekowych wedtug PCNE v.6.2. Kryterium wlaczenia da-
nych pacjenta do analizy bylo zdiagnozowanie u niego co
najmniej jednego z nastgpujacych schorzen przewlektych:
nadcisnienia t¢tniczego pierwotnego, astmy lub przewle-
ktej obturacyjnej choroby ptuc, cukrzycy typu 1 lub 2.

Metodyka badania

Przeprowadzono retrospektywna analiz¢ danych
subiektywnych, zebranych podczas bezposrednich wy-
wiadéw lekowych od pacjentéw korzystajacych z ustug
aptek ogolnodostegpnych. Indywidualne wywiady lekowe
zostaly zebrane przez studentow Wydzialu Farmaceu-
tycznego Uniwersytetu Jagiellonskiego Collegium Me-
dicum w czasie odbywania przez nich 6-miesigcznego
stazu w aptece ogdlnodostepnej w ramach VI roku stu-
diow na kierunku farmacja apteczna. Jednym z elemen-
tow stazu jest przygotowanie studentow do prowadzenia
opieki farmaceutycznej, w ramach tego przygotowania
zadaniem studentéw stazystow z Wydziatu Farmaceu-
tycznego UJ CM jest zebranie anonimowego wywiadu
lekowego od jednego z pacjentdw zglaszajacych si¢ do
apteki, a nastgpnie na jego podstawie dokonanie anali-
zy rzeczywistych i potencjalnych probleméow lekowych.
Na potrzeby przeprowadzenia wywiadu lekowego zostat
przygotowany ustrukturyzowany kwestionariusz wy-
wiadu, ktory stanowi integralng czg¢$¢ dziennika stazu.
Przed rozpoczgciem stazu w ramach przedmiotu opie-
ka farmaceutyczna w IX semestrze studenci zapoznaja
si¢ z zasadami przeprowadzania wywiadow lekowych
w trakcie opieki farmaceutycznej oraz z zasadami anali-
zy farmakoterapii pod katem wykrywania i rozwiazywa-
nia problemoéw lekowych. Kwestionariusz wywiadu jest
poprzedzony krotka informacja dla studenta dotyczaca
kryteriow wiaczenia pacjenta oraz okreslajaca zadania
zwiazane z analiza zebranych danych. Kwestionariusz
zawiera pytania otwarte i zamknigte dotyczace zdiag-
nozowanych u pacjenta schorzen przewleklych, jego
wagi, wzrostu, wieku, typu stosowanej diety, ostatnich
warto$ci samodzielnie monitorowanych parametrow sku-
tecznosci terapii, takich jak: ci$nienie skurczowe i roz-
kurczowe krwi, stgzenie glukozy we krwi oraz wartosc¢
PEF. Zasadnicza cze$¢ kwestionariusza obejmuje dane
dotyczace stosowanych lekow, w odrgbnych tabelach
zbierane sa dane dotyczace lekow stosowanych przewle-
kle i doraznie: nazwa, stosowany schemat dawkowania,
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rodzaj ujawnionych dziatan niepozadanych. W przy-

padku lekow przyjmowanych przewlekle zbierana jest

réwniez informacja o okresie stosowania leku (od kie-
dy) oraz subiektywne odczucia pacjenta dotyczace sto-
sowania si¢ do zalecen terapeutycznych (compliance),

a w odniesieniu do lekéw przyjmowanych doraznie

student zaznaczal dodatkowo, jaka ilo$¢ leku zakupit pa-

cjent w ciggu ostatnich trzech miesigcy. Zebrane przez
studentow wywiady lekowe zostaty poddane analizie
merytorycznej badacza z Zaktadu Farmacji Spotecznej

UJ CM (JD). W odniesieniu do kazdego ze stosowanych

przez pacjenta lekow ustalono grupe ATC oraz zale-

cany przez producenta schemat dawkowania zgodnie

z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Zebrane w wywiadach informacje przeanalizowano,
sprawdzajac, czy pacjent:

* nie ma przeciwwskazania do zastosowania danego
preparatu;

» zglasza dolegliwosci, ktore moga by¢ sklasyfikowane
jako dziatania niepozadane danego produktu leczni-
czego;

* deklaruje stosowanie leku zgodnie z zaleceniami te-
rapeutycznymi;

* stosuje kombinacje lekéw, ktoére wchodza w interak-
cje lek—lek, lek—pozywienie;

» stosuje schemat dawkowania zgodny z zaleceniami
producenta leku.

W analizie probleméw lekowych wykorzystano dane
zawarte w Charakterystykach Produktu Leczniczego
dostepnych w portalach Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
boéjczych [18], producentéw lekéw lub Centrum Informa-
cji o Leku [19], Europejskiej Agencji Lekow (European
Medicines Agency) [20] oraz Pharmindexu [21]. Do wy-
szukiwania interakcji lekowych uzyto ogélnodostgpnych

wyszukiwarek interakcji: Ministerstwa Zdrowia [22]
i Drug Interaction Checker [23].

Dane iloSciowe ciagte przedstawiono w postaci
wartosci $rednich, zakresu minimum-—maksimum oraz
odchylenia standardowego, a w odniesieniu do danych
ilosciowych dychotomicznych zastosowano rozktad pro-
centowy lub podano ilo$ci uzyskane w poszczego6lnych
kategoriach. W analizach w grupach wykorzystano testy
t-Studenta (przy poréownaniu danych ciagtych z dwoch
kategorii) lub jednoczynnikowa analiz¢ wariancji (przy
porownaniu danych ciagtych zawierajacych wigcej niz
dwie kategorie). Poréwnanie danych dychotomicznych
wykonano z wykorzystaniem testu chi kwadrat. We
wszystkich sytuacjach za istotne uznano wyniki, dla kto-
rych warto$¢ p byta mniejsza od 0,05.

Problemy lekowe sklasyfikowano, wykorzystujac Kla-
syfikacj¢ Probleméw Lekowych wedtug PCNE v.6.2 [4].

= Wyniki

Wywiady zostaly przeprowadzone przez studentow
w okresie od pazdziernika 2009 do marca 2010 r. Ogo6-
fem zebrano dane od 93 0sdb. Ze wzgledu na brak w wy-
wiadzie informacji o plci pacjenta przedstawienie da-
nych oddzielnie dla kobiet i mgzczyzn nie jest mozliwe.
W Tabeli I przedstawiono charakterystyke pacjentow,
uwzgledniajac ich wiek, liczbe zdiagnozowanych cho-
rob, liczbe stosowanych lekow oraz wartosci wybranych
parametrow klinicznych.

Wywiady lekowe przeprowadzono wérod pacjentow
w wieku 2488 lat. Pacjenci skarzyli sig, ze choruja na 1-5
r6éznych choréb, wymagajacych statego leczenia. Znaczna
ich czg$¢ chorowala na nadci$nienie (n =77, 82,7%) i/lub
cukrzyce (n = 30, 32,2%), sposrod chorych z cukrzyca az

Nadci‘s'nienie Cukrzyca* Astma lub POChP* Ogolem
tetnicze*

Liczba chorych 77 30 14 93
Wiek (lata: $rednia, zakres) 66,4 (35-88) 65,9 (30-87) 51,6 (24-88) 63 (24-88)
Srednia liczba chordb (zakres) 1,8 (1-5) 2,4 (1-5) 1,8 (1-4) 1,8 (1-5)
Leki ogétem (Srednia, zakres) 9,2 (4-22) 10,9 (5-22) 9,9 (5-18) 9 (4-22)
Leki stosowane przewlekle ($rednia, zakres) 6,6 (2—-17) 8,4 (4-17) 6,5 (2-17) 6,3 (2-17)
Leki stosowane doraznie ($rednia, zakres) 2,7 (0-6) 2,5 (0-5) 3,4 (1-8) 2,7 (0-8)
BMI ($rednia, zakres) 28,75 31,13 24,7 28,73

(20,45-41,62) (20,83-41,62) (16,61-41,62) (16,61-41,62)
Srednie SBP/DBP (mm Hg) 139,9/83,4 138,9/78,27 122/76,2 138,4/82,8
Prawidlowe SBP (%) 53,6 46,2 83,3 55,5
Prawidtowe DBP (%) 62,7 73,1 100 65,4
Prawidtowe SBP i DBP (%) 48 42,3 83,3 50,6
Glikemia (mmol/l) 7,13 7,25 5,9 6,9
Stosowanie diety, n (%) 34 (44,7) 19 (63,3) 41 (44.,6)

Tabela 1. Charakterystyka pacjentow, wsrod ktorych przeprowadzono wywiady lekowe.

* Wszyscy chorzy, u ktorych zdiagnozowano danq choroba, w tym rowniez chorzy z dodatkowymi schorzeniami przewlektymi
(astmq, nadcisnieniem lub cukrzycq), DBP — rozkurczowe cisnienie krwi, SBP — skurczowe cisnienie krwi.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie wynikéw badar opisanych w artykule.
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25 osob deklarowato rowniez zdiagnozowane i leczone
nadcis$nienie. Wérod 14 pacjentdow z astma lub POChP jed-
na osoba chorowala rowniez na nadcis$nienie i cukrzyce,
a dwie na nadcisnienie. Ogdtem u 27 o0s6b zdiagnozowa-
no co najmniej 2 choroby sposrod tych, ktore stanowity
podstawe wlaczenia do niniejszego badania. U wigkszo-
Sci pacjentdow obserwowano podwyzszone BMI, a §redni
BMI wyniost 28,7 (klasyfikowany jako nadwaga). Sred-
nie warto$ci ci$nienia skurczowego krwi nie przekraczaly
warto$ci uznanych za prawidtowe (140 mm Hg). Jednak
$rednie ci$nienie rozkurczowe, podobnie jak $rednia gli-
kemia, przekraczaly wartosci prawidlowe. Zaledwie 50%
pacjentéw podato takie wartosci ciSnienia skurczowego
i rozkurczowego podczas ostatniego pomiaru, ktére mozna
uzna¢ za prawidlowe. U 83 pacjentow (89%) stwierdzono
wskazanie (ze wzgledu na zdiagnozowane choroby) do
stosowania pewnych ograniczen zywnos$ciowych (diety),
tymczasem zaledwie 40 (43%) chorych deklarowato sto-
sowanie diety, najczesciej byto to ograniczenie spozycia
cukrow i thuszezy (n = 23; 25%).

Pacjenci deklarowali stosowanie od 4 do 22 lekow
ogoélem ($rednia 9,0; SD = 3,6), w tym 2—17 ($rednia 6,3;
SD = 2,9) to leki stosowane przewlekle. Za przewlekle
stosowanie uznano sytuacj¢, gdy pacjent deklarowat
stosowanie leku przez co najmniej 3 miesiace. Od 0-8
($rednia 2,7; SD = 1,7) lekéw pacjenci kupowali w celu
doraznego zastosowania. Najwigkszy udziat w calkowi-
tych zakupach lekow miaty leki z grupy C, czyli stosowa-
ne w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego (n =292,
35%), leki stosowane w chorobach przewodu pokarmo-
wego (n = 193, 23%) oraz leki stosowane w chorobach
osrodkowego uktadu nerwowego (n = 76, 9%); szczego-
towe dane przedstawiono na Wykresie 1.

0% 5% 10%

W terapii przewazaja leki stosowane przewlekle
(n =586, 70%), a znaczna cz¢s$C tej grupy stanowia pro-
dukty lecznicze wydawane z apteki na podstawie recep-
ty (n = 498, 59%), natomiast leki stosowane doraznie
pacjenci czgsciej kupuja bez recepty (p < 0,01, test chi
kwadrat) — szczegdtowe dane w Tabeli I1.

Znaczna czg$¢ chorych zazywa wigcej niz 3 leki prze-
wlekle, zaledwie jedna osoba deklarowata stosowanie
tylko 2 lekow (35-letni chory z nadci$nieniem tetniczym,
BMI = 26,2 i prawidlowymi warto$ciami cisnienia krwi).
Prawie 13% chorych (n = 12) zazywa 10 i wigcej lekow
przewlekle. Dodatkowo pacjenci stosuja rowniez leki do-
raznie, a okoto 15% (n = 14) przyznaje si¢ do stosowania
w roznych okresach 5 1 wigcej lekow doraznie. Szcze-
gélowy rozklad liczby pacjentdw ze wzgledu na liczbe
stosowanych lekow przedstawiono w Tabeli I11.

Ogolem w trakcie retrospektywnej analizy wykryto
789 sytuacji, ktéore mozna uznac za potencjalne lub rze-
czywiste problemy lekowe, u jednego pacjenta pojawiato
si¢ Srednio 8,5 (SD = 5,8) problemow lekowych, a mak-
symalnie u jednego pacjenta wykryto 40 probleméw leko-
wych (byt to pacjent chorujacy wylacznie na nadci$nienie
tetnicze 1 stosujacy ogoéltem 6 lekow, w tym 3 leki zlecone
do przewleklego stosowania). Srednio najwiecej (10,4;
SD =5,5) probleméw wykryto w grupie 0s6b chorujacych
na cukrzycg i nadci$nienie tgtnicze rownoczesnie. Szcze-
gélowe dane dotyczace oceny iloSciowej problemow
lekowych w zaleznosci od rodzaju i liczby zdiagnozowa-
nych u pacjenta schorzen przedstawiono w Tabeli I'V.

Jeden problem lekowy dotyczyt $rednio 2 lekow
(SD =0,7), co oznacza, ze zwykle byt to problem, ktore-
go przyczyna byto nieprawidlowe lub przeciwwskazane
polaczenie lekow. Nie obserwowano korelacji migdzy

15% 20% 25% 30% 35% 40%

przewdd pokarmowy (A)

krew i uktad krwiotworczy (B)

ukfad sercowo-naczyniowy (C)

uktad migsniowo-szkieletowy (M)

osrodkowy uktad nerwowy (N)

ukfad oddechowy (R)

pozostate*

Wykres 1. Rozklad procentowy lekow stosowanych przez pacjentow (wedltug klasyfikacji ATC).

* Pozostate: dermatologiczne (D), uklad moczowo-piciowy i hormony piciowe (G), leki hormonalne do stosowania wewnetrznego
(bez hormonow piciowych) (H), leki stosowane w zakazeniach (J), leki przeciwnowotworowe i immunomodulujqce (L), narzqdy

wzroku i stuchu (S).

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie wynikéw badan opisanych w artykule.
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Rodzaj terapii | Leki stosowane przewlekle Leki stosowane doraznie OGOLEM
Typ sprzedazy n (%) n (%) n (%)
Recepta lekarska (Rp) 498 (59,4) 57 (6,8) 555 (66,2)*
Sprzedaz odrgczna (OTC) 88 (10,5) 196 (23,4) 284 (33,9)*
SUMA, n (%) 586 (69,9)* 253 (30,2)* 839

Tabela II. Rozklad typow sprzedazy w zaleznosci od typu terapii (przewlekia/doraznay).
*
p <001

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie wynikow badar opisanych w artykule.

Liczba lekéw Leki stosowane przewlekle Leki stosowane doraznie Leki ogélem
n % % skum. n % % skum. n % % skum.

0 8 8,6 8,6

1 21 22,6 31,2

2 1 1,1 1,1 14 15,1 46,2

3 13 13,9 15,1 17 18,3 64,5

4 16 17,2 32,3 19 20,4 84,9 7 7,5 7,5
5 15 16,1 48,4 9 9,7 94,6 7 7,5 15,1
6 12 12,9 61,3 4 43 98,9 7 7,5 22,6
7 6 6,5 67,7 10 10,8 33,3
8 15 16,1 83,9 1 1,1 100 17 18,3 51,6
9 3 32 87,1 13 14 65,6
10 2 2,2 89,3 8 8,6 74,2
11 3 32 92,5 5 5,4 79,6
12 2 2,2 94,6 4 43 83,9
13 3 32 97,9 4 43 88,3
14 1 1,1 98,9 5 5,4 93,5
16 2 2,2 95,7
17 1 1,1 100

18 3 3,2 98,9
22 1 1,1 100

Tabela IIL. /losciowa analiza uzytkowania lekow przewlekle i doraznie na podstawie wywiadow lekowych.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie wynikéw badan opisanych w artykule.

Choroba Liczba chorych Liczbzgp(;(;l;ieméw Sredni;;igz:ilap(lg);;eméw/ Zakres (min.—maks.)

Nadci$nienie tgtnicze 77 698 9,1 (5,9) 2-40
Cukrzyca 30 280 9,3 (5,5) 2-29

w tym nadci$nienie i cukrzyca 24 249 10,4 (5,5) 7-24
Astma (lub POChP) 14 82 5,6 (3,9) 0-16

w tym nadci$nienie i astma 2 8 4,0 (0) -

w tym nadci$nienie, cukrzyca i astma 1 7 7,0 (-) -
Ogotem 93 789 8,5(5,8) 0-40

Tabela IV. Analiza ilosciowa problemow lekowych wsrod pacjentow chorujqcych przewlekle.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie wynikéw badan opisanych w artykule.
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liczba stosowanych przez pacjenta lekow a liczba ujaw-
nionych problemow lekowych (r = 0,13, p < 0,05), staba
korelacjg¢ obserwowano pomigdzy liczba stosowanych
lekoéw a liczba zglaszanych przez pacjentdow objawow,
ktore moga stanowi¢ dziatanie niepozadane lekow (r =
0,29, p < 0,05). Jednak istotnie czgsciej obserwowano
problemy lekowe w grupie pacjentow, ktorzy stosowali
wigcej niz 5 lekoéw przewlekle (10 vs 6,8, p < 0,05, test
t-Studenta), a dziatania niepozadane zglaszali czgsciej
pacjenci, ktorzy stosowali ponad 10 lekéw ogdtem (1,2
vs 2,1, p <0,05, test t-Studenta).

Pacjenci zgtaszali $rednio 1,4 (SD = 1,5; zakres 0-5)
dziatan niepozadanych, ogdtem zgloszono dziatania
niepozadane w odniesieniu do 131 stosowanych lekow.

W przypadku 83 lekoéw stwierdzono stosowanie zbyt
matej dawki leku przez pacjenta, a w przypadku 5 lekow
pacjenci deklarowali stosowanie wigkszej dawki niz za-
lecona, obydwie sytuacje dotyczyty przede wszystkim
lekéw stosowanych przewlekle. Dane szczegotowe do-
tyczace ujawnionych dzialan niepozadanych oraz sytua-
cji stosowania nieprawidlowych dawek w zaleznosci od
choroby przedstawiono w Tabeli V.

Znaczna cz¢$¢ problemoéw lekowych stanowia te
zwiazane z dzialaniami niepozadanymi (n = 562, 71%),
a ponad 11% (n = 87) to sytuacje, w ktorych wykazano
brak skutecznosci terapii pomimo jej zastosowania (Ta-
bela VI). Znacznie rzadziej zaobserwowano stosowanie
zbytecznej lub zbyt kosztownej terapii (n = 43, 5,4%).

l{Ja“immEe dziata- Zbyt duza dawka leku, n Zbyt mala dawka leku, n
nia niepozadane, n . . . .
Choroba (Srednia, SD) (Srednia, SD) (Srednia, SD)
9
P D P D
Nadcis$nienie tgtnicze 103 4 1 59 17
(1,34; 1,47) (0,05; 0,28) (0,01; 0,11) (0,77; 0,87) (0,225 0,55)
Cukrzyca 50 1 1 10 26
(1,67; 1,56) (0,03; 0,18) (0,03; 0,18) (0,33; 0,6) (0,87; 0,97)
w tym nadcis$nienie i cukrzyca 42 1 1 25 9
(1,75; 1,6) (0,04; 0,2) (0,04, 0,2) (1,04; 0,99) (0,37; 0,6)
Astma (lub POChP) 24 - - 9 1
(1,7; 1,4) (0,64; 0,63) (0,07; 0,26)
w tym nadci$nienie i astma - - 3 -
(1,5;0,7)
w tym nadci$nienie, cukrzyca i astma - - - -
Ogodtem 131 4 1 64 19
(1,41; 1,47) (0,04; 0,25) (0,01; 0,1) (0,68; 0,83) (0,2;0,5)
Tabela V. Problemy lekowe zwiqzane z dziataniami niepozqdanymi i nieprawidlowymi dawkami lekow.
D — leki stosowane doraznie, P — leki stosowane przewlekle.
Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie wynikéw badan opisanych w artykule.
. , % klasy o .
Problem ogélny Kod Problem szczegélowy n glownej % ogotu
Efektywno$¢ terapii P1.1 | Brak efektu terapii/niepowodzenie terapii 23 13 2,92
P1.2 | Efekt terapii nie jest optymalny 87 51 11,03
P1.3 | Niewtasciwy efekt terapii 46 27 5,83
P1.4 | Brak terapii mimo wskazan 15 09 1,9
Dziatania niepozadane | P2.1 | Reakcja niepozadana niezwiazana z alergia 562 99 71,23
lekow P2.2 | Reakcja niepozadana — alergia 1 00 0,13
P2.3 | Reakcja niepozadana zwiazana z toksyczno$cia leku 4 01 0,51
Koszty leczenia P3.1 | Terapia bardziej kosztowna, niz jest to konieczne 19 44 2,4
P3.2 | Terapia zbyteczna (niepotrzebna) 24 56 3,04
Inne P4.1 | Pacjent niezadowolony z terapii pomimo uzyskania op- 7 88 0,89
tymalnych klinicznych i ekonomicznych efektow terapii
P4.2 | Niewyjasniony problem/narzekania pacjenta. Konieczne 1 12 0,13
dalsze doprecyzowanie

Tabela V1. Rozkiad problemow lekowych w grupie badanej (wedlug klasyfikacji PCNE).
Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie www.pcne.org; dostep: 22.05.2013.
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Cho¢ znaczna czg$¢ probleméw lekowych (Tabe-
la VII) dotyczy produktéw leczniczych stosowanych prze-
wlekle i wydawanych na podstawie recepty lekarskiej (n =
494, 62,8%), to jednak nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze
prawie Y5 problemow dotyczy sytuacji, w ktorej stosowane
byly tylko leki wydawane bez recepty (n = 68, 8,6%) lub
problem wywotaty leki bez recepty stosowane tacznie z le-
kami o kategorii dostgpnosci Rp (n = 158, 20%).

Farmaceuta moze zaproponowac¢ kilka dziatan, kto-
rych celem jest rozwiazanie wykrytego problemu leko-
wego. W przypadku niniejszego badania po wykryciu
problemu lekowego badacz proponowal co najmniej
jeden rodzaj interwencji, ktory w danym przypadku mog-
Iby zosta¢ zastosowany. Ze wzgledu na retrospektywny
charakter badania przedstawione w Tabeli VII interwencje
stanowia jedynie propozycje¢ najbardziej odpowiednich
i zgodnych z polskim prawem dziatan, ktéore w danym
przypadku mogliby podja¢ farmaceuci w odniesieniu do
danego problemu lekowego. Farmaceuta, wykrywajac
problem lekowy zwiazany z lekiem zleconym przez leka-
rza, w wigkszosci przypadkdéw powinien zaproponowac
lekarzowi sposob postgpowania umozliwiajacy rozwiaza-
nie problemu. W polskim systemie w praktyce w odniesie-
niu do problemoéw zwiazanych z lekami zleconymi przez
lekarza farmaceuta moze jedynie zmieni¢ instrukcjg ich
stosowania, zlecajac np. inng por¢ podania. Najczesciej
proponowanym dziataniem, ktore moglby podjaé farma-

ceuta w celu rozwiazania problemu, byta wigc konsultacja
z lekarzem (n = 446) oraz doradzenie pacjentowi, w tym
rowniez edukacja w zakresie prawidlowego postgpowania
z lekami (n = 123). W przypadku pacjentéw ze zdiagno-
zowanym nadcisnieniem tgtniczym czgstym problemem
jest stosowanie przez nich lekow z grupy NLPZ, ktore
moga si¢ przyczynia¢ do podniesienia ci$nienia tgtnicze-
go, w takim przypadku zaleceniem farmaceuty powinna
by¢ zmiana NLPZ na preparaty zawierajace paracetamol,
szczegoblnie w odniesieniu do pacjentow stosujacych duze
ilosci NLPZ w przezigbieniach i grypie.

Farmaceuta w przypadku kazdego wykrytego dziata-
nia niepozadanego powinien dokona¢ zgloszenia dziata-
nia niepozadanego do odpowiednich organéw. W Tabe-
li VIII przedstawiono przyktady probleméw lekowych,
w ktorych interwencja na poziomie farmaceuty moze by¢
wystarczajaca do rozwiazania problemu.

B0 Dyskusja

W Polsce wciaz jeszcze ocena zjawiska problemow
lekowych jest prowadzona rzadko i niesystematycznie,
cho¢ posiadane m.in. przez Narodowy Fundusz Zdrowia
dane umozliwiaja regularne monitorowanie przynajmniej
niektorych kategorii problemow [24, 25]. O tym, Ze ujaw-
nienie probleméw lekowych stanowi problem wspot-
czesnej farmakoterapii, moze §wiadczy¢ m.in. skala tego

Tylko lekéw stosowanych | Tylko lekéw stosowanych | Réwnoczesnego zastoso- .
, . . Ogotem,
Problem lekowy dotyczy przewlekle, doraznie, wania leku przewleklego n (%)
n (% ogotu) n (% ogotu) i doraznego, n (%o0go6tu) ¢

Tylko lekow wydanych na podsta- 494 (62,8) 19 (2,4) 48 (6,1) 561 (71,3)
wie recepty lekarskiej (Rp)
Tylko lekow wydanych bez 6 (0,8) 52 (6,6) 10 (1,3) 68 (8,6)
recepty (OTC)
Zarowno lekow Rp, jak i OTC 33(4,2) 9(L,1) 116 (14,7) 158 (20,1)
SUMA, n (%) 533 (67,7) 80 (10,2) 174 (22,1) 787*

Tabela VII. Rozkiad problemow lekowych ze wzgledu na typ terapii i rodzaj zakupu lekow.

* Dwa przypadki dotyczqce braku terapii mimo wskazan nie pozwalajq na okreslenie, czy dotyczy to lekow o kategorii Rp/OTC.

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie wynikow bada opisanych w artykule.

Kod problemu P1.1 P1.2 P1.3 P14 P2.1 P2.3 P3.1 P3.2 P4.1 Ogélem
Doradzenie pacjentowi (12.1) 8 24 8 - 67 2 5 3 6 123
Konsultacja z lekarzem (I1.5) 10 50 28 7 327 2 10 12 446
Odstawienie leku* (I3.6) 3 2 70 1 2 4 82
Zmiana leku* (13.1) 1 10 1 7 29 48
Konsultacja z lekarzem 6 28 4 1 18 2 10 8 77
— propozycja zmiany dawki (I1.5)

Zgtoszenie ADR (14.2) 13 4 17

Tabela VIII. Rodzaje interwencji proponowane w zaleznosci od kategorii problemu lekowego.

* Dotyczy wylqcznie problemow zwiqzanych z lekami OTC.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie wynikéw badan opisanych w artykule.
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opieka farmaceutyczna i nowoczesna farmakoterapia

W systemie opieki zdrowotnej

Pacjent: choroba, wiek, lek
(kategoria dostepnosci)

Opis problemu (przyczyna-lek)

Zaproponowane rozwiazanie

Pacjent z astma, stosuje ogotem 8 lekow: fluticason
(Rp), salmeterol (Rp), salbutamol (Rp), fexofenadine
(Rp), montelukast (Rp), paracetamol (OTC), ac.
ascorbicum (OTC), magnesi chloridum (OTC)

sennos$¢ (fexofenadine)
przyspieszenie akcji serca, drzenie rak
(salbutamol)

naduzywanie leku (salmeterol)

brak regularnego stosowania leku
(fluticason, salmeterol)

duza liczba preparatow wziewnych,
propozycja dla lekarza — zastosowanie
leku ztozonego zamiast 2 oddzielnych
preparatow

edukacja w zakresie prawidtowego
podania i dawkowania leku krotko
dziatajacego (salbutamol)

Pacjent z nadci$nieniem t¢tniczym i niedoczynnos-
cig tarczycy, stosuje ogotem 7 lekow: indapamid
(Rp), ramipril (Rp), vinpocetin (Rp), carvedilol (Rp),
levothyroxinum (Rp), ibuprofen (OTC), preparat
witaminowo-mineralny ztozony (OTC)

zlecony lek o przedtuzonym dziataniu
(indapamid) stosowany przez pacjenta
2 x dziennie

konieczna konsultacja z lekarzem
w celu weryfikacji zleconego schematu
dawkowania

Pacjent z nadci$nieniem tgtniczym, RZS i nad-
czynnoscia tarczycy, stosuje ogotem 11 lekow:
quinalapril (Rp), indapamid (Rp), metoprolol (Rp),
ketoprofen (Rp), omeprazol (Rp), kalii chloridum
(Rp), levothyroxinum (Rp) ac. acetylosalicylicum
(OTCQ), alprazolam (Rp), Gingko biloba (OTC),
calcium carbonate (OTC)

mozliwe zmniejszenie wchtaniania
lekow przy podaniu rownoczesnie

z preparatem zawierajacym calcium,
dotyczy metoprololu, lewotyroksyny

rozdzielenie podania preparatu zawie-
rajacego calcium carbonate od innych
lekow

Pacjent z nadci$nieniem, stosuje ogdtem lekow:
trandolapril (Rp), spironolacton (Rp), ac. acetylosa-
licylicum (OTC), omeprazol (Rp), ketoprofen (Rp)

ketoprofen stosowany przed jedzeniem
(na czczo), dziatania niepozadane —
bole w nadbrzuszu

ryzyko hipokaliemii (spironolacton)
brak suplementacji potasu (spirono-

zmiana schematu podania leku (po
jedzeniu)

konsultacja z lekarzem w celu zastoso-
wania suplementacji potasu, mozliwe
zastosowanie leku bez recepty zawie-

lacton)

rajacego potas do czasu konsultacji
z lekarzem

Tabela IX. Opis wybranych problemow lekowych wykrytych w wywiadach lekowych (przyktady).

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie wynikéw badan opisanych w artykule.

zjawiska przedstawiona w jednym z pierwszych badan
przeprowadzonych w USA. W badaniu w Massachusetts
ujawniono, Ze monitorowanie terapii przez farmaceutow
doprowadzito do odkrycia ponad 9000 problemoéw leko-
wych wsréd okoto 3000 pacjentow [7].

Wisrdd najczesciej wystepujacych problemow leko-
wych wymienia si¢ wystgpowanie interakcji lekowych,
dziatan niepozadanych oraz nieprzestrzeganie zalecen
przez pacjentow, w tym niewtasciwe dawkowanie lekow
[26-28]. Wszystko to wplywa na system ochrony zdrowia,
nie tylko obnizajac skutecznos¢ leczenia, lecz rowniez po-
chtaniajac ogromne zasoby finansowe systemu. Badania
pokazuja, ze problemy lekowe powoduja czgsto wystapie-
nie nowych schorzen, nie tylko wymagajacych stosowania
dodatkowych lekow, ale nierzadko prowadzacych do po-
waznych konsekwencji, ze $miercia wilacznie [6, 29].

Analiza wywiadow lekowych ujawnia, ze w populacji
polskiej zjawisko polipragmazji moze by¢ powszechne
wsrod osob starszych i obejmuje nie tylko leki zlecone
przez lekarza, lecz rowniez te samodzielnie kupowane
przez pacjenta. Rekordzista w naszym badaniu byt pa-
cjent chorujacy na nadci$nienie tetnicze, cukrzycg oraz
dng moczanowa, ktory deklarowat stosowanie ogdtem 22
lekow, wérod nich 17 lekow stosowat przewlekle, czyli
codziennie przez co najmniej 30 dni. Ogétem 24 pacjen-
tow (26%) deklarowato stosowanie stale ponad 10 lekow.
Przeprowadzone w innych populacjach oceny wskazuja,
ze polipragmazja jest zjawiskiem powszechnym u pa-
cjentéow geriatrycznych wymagajacych jednoczesnego

leczenia kilku schorzen [30, 31]. Przyczyn polipragmaz;ji
moze by¢ wiele, w systemach zdrowotnych takich jak
polski sg to przede wszystkim: brak centralnego syste-
mu umozliwiajacego monitorowanie lekow stosowanych
przez pacjenta, korzystanie przez pacjentow rownoczes-
nie z ustug medycznych i farmaceutycznych w réznych
miejscach i brak przeptywu informacji o lekach zleca-
nych przez réznych lekarzy i realizowanych (kupowa-
nych) w réznych aptekach. Z kolei bariery w dostgpie do
lekéw na receptg, takie jak kolejki do lekarzy ubezpiecze-
nia zdrowotnego i wysokie koszty leczenia w gabinetach
prywatnych, sprzyjaja zwracaniu si¢ pacjentow ku lekom
bez recepty. Wzrost konsumpcji lekow bez recepty jest
spowodowany z jednej strony stosunkowo tatwym dostg-
pem do tej grupy lekéw, dzigki chociazby poszerzaniu
listy lekéw dostepnych bez recepty w sprzedazy pozaap-
tecznej, a z drugiej powszechna w $rodkach masowego
przekazu reklama lekow oraz przekonaniem pacjentow
o braku szkodliwosci tej grupy preparatow [32—-34].
Tymczasem analizy przeprowadzone w niniejszym
badaniu wskazuja na ogromne ryzyko ujawnienia sig
w perspektywie czasowej problemu lekowego u kazdego
pacjenta, ktoremu zlecono farmakoterapi¢. Cho¢ w na-
szym badaniu nie potwierdzono silnego zwiazku migdzy
liczba stosowanych lekow a liczba podanych problemow
lekowych, to ujawniono korelacj¢ migdzy liczba obja-
wow, ktore mozna uzna¢ za dziatania niepozadane lekow,
a liczba stosowanych lekow oraz wykazano, ze u pacjen-
tow stosujacych rownoczesnie ponad 5 lekoéw przewlekle
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liczba probleméw lekowych jest wigksza. Jednoczesne
stosowanie kilku preparatéw leczniczych zwigksza bo-
wiem ryzyko wystapienia problemu lekowego. Ma to
zwiazek z faktem, iz kazdy lek moze wywota¢ niepoza-
dany skutek, czego dowodem jest czgsto§¢ wystgpowa-
nia problemow lekowych wykrytych przez farmaceutow,
ktéra w réznych badaniach wynosi §rednio od 1,1 do
3 u jednego pacjenta. U chorych powyzej 65. roku zycia
$rednia ta dochodzi nawet do 4 probleméw lekowych
[28, 30, 31]. Najprostszym mogtoby si¢ wydawac rozwia-
zaniem jest ograniczenie liczby stosowanych preparatow
leczniczych do minimum [30]. Wdrozenie takiego dzia-
fania wymaga jednak przeprowadzenia doktadnej analizy
stosowanych lekow przez pacjenta w ramach tzw. prze-
gladu lekowego (medication use review — MUR). Takie
zadanie wykonuja okresowo dla swoich pacjentéw m.in.
farmaceuci w aptekach ogdlnodostgpnych w Wielkiej
Brytanii czy Australii [35, 36]. Farmaceuci wykrywaja
$rednio wigcej problemow lekowych u jednego pacjenta,
z ktorym stykaja si¢ w ramach opieki farmaceutycznej,
niz u pacjenta, z ktorym jednorazowo przeprowadzaja
przeglad lekowy [28].

0 Wnioski

W warunkach polskiego systemu zdrowotnego
znaczna cz¢$¢ interwencji zmierzajacych do rozwigzania
probleméw lekowych musi obejmowaé konsultacje z le-
karzem. W wielu przypadkach jednak wystarczy inter-
wencja na poziomie pacjenta, obejmujaca jego edukacje
lub zmiang instrukcji stosowania leku, aby skutecznie
rozwigzaé problem lekowy. Przeprowadzone w Polsce
badania obejmujace state monitorowanie farmakoterapii
pacjenta w ramach prowadzonej przez farmaceutéw opie-
ki farmaceutycznej pokazuja, ze taki kierunek dziatan
moze przynie$¢ znaczne korzysci dla systemu zdrowot-
nego, m.in. dzigki zwigkszeniu skutecznosci farmakote-
rapii oraz §wiadomosci zdrowotnej i wiedzy pacjentow
na temat prawidtowego stosowania lekow [37].

Wykrywanie i rozwigzywanie problemow lekowych
powinno si¢ sta¢ jednym z podstawowych zadan farma-
ceuty z apteki ogolnodostgpnej. W chwili obecnej w sy-
stemie opieki zdrowotnej nalezy wdrozy¢ dzialania, ktore
pozwola na przygotowanie merytoryczne farmaceutéw do
wykrywania i rozwigzywania problemow lekowych oraz
przygotuja ich do przejgcia czgs$ci odpowiedzialnosci
(wspolnie z lekarzami) za farmakoterapig pacjentow [38].
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Medycyna zindywidualizowana i farmakogenomika

W leczeniu Schorzen oSrodkowego ukiadu nerwowego
— przysziosc farmakoterapii czy kolejne wyzwanie tla
systemu opieki zdrowotnej?
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Abstract

The personalized medicine and the pharmacogenomics in treatment of central nervous system diseases — future of
pharmacotherapy or next challenge for a health care system?

The concept of personalized medicine has become increasingly popular and even “fashionable” within recent years, although the idea of personali-
zation had originated in medicine much earlier than it gained its current label. Providing a therapy which is tailored to needs of a particular patient
has been facilitated in selected areas of medicine by successful translation of the human genome and the developments of modern diagnostics and
pharmacology. The personalized medicine is an area of development of medical and social sciences. It is also taking position within the health care
system and it requires the sound sources of financing. The authors analyze the current status of knowledge on personalized medicine from the health
care system’s point of view and setting the special focus on diseases of the central nervous system, including epilepsy. The on-going R&D initia-
tives from the field of the pharmacogenomics and the personalized medicine have been also presented in this paper.

Key words: central nervous system, epilensy, genetic diagnostics, health care system, personalized medicine, pharmaceuticals, pharmacogenetics,
pharmacogenomics

Stowa kluczowe: diagnostyka uenetyczna, farmakouenetyka, farmakouenomika, leki, medycyna zindywidualizowana, oSrodkowy ukfad nerwowy, pataczka,
system opieki zdrowotnej

Wirowatzenie

Pomimo niekwestionowanego postgpu w technikach
diagnostycznych oraz w zakresie nowoczesnej farmako-
terapii, opartej na znajomosci molekularnych mechani-
zmoéw dziatania lekoéw, skutecznos$¢ leczenia wielu scho-
rzen nie przekracza 70% przypadkow. Od okoto 45 lat
wyniki leczenia pacjentow w zaawansowanych etapach
nowotworow piersi, jelita grubego, prostaty lub pluca
zbytnio si¢ nie zmienity, pomimo za§ wydluzenia sig

wspotczynnikow przezycia pacjentéw (od 20 do 30%),
wspolczynniki wyleczenia wciaz pozostaja na statym po-
ziomie [1]. Nieumiejetne lub nadmiernie schematyczne
stosowanie lekéw moze czgsto prowadzi¢ do wystapie-
nia groznych dla zdrowia i zycia chorego niepozadanych
nastepstw. W Stanach Zjednoczonych rocznie notuje si¢
2,2 miliona hospitalizacji oraz ponad 100 000 zgonow
majacych zwiazek z niepozadanymi dzialania lekow, co
powoduje straty ekonomiczne rz¢du 100 miliardow USD.
Kazdego roku ponad 770 000 pacjentdéw ponosi uszczer-
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bek na zdrowiu lub umiera w amerykanskich szpitalach
z powodu niepozadanych dziatan lekow [2, 3], a szkodli-
we dziatania lekow byly w 1994 r. czwarta glowna przy-
czyna $mierci w tym panstwie [4]. Powyzsze dane dobrze
obrazuja skalg problemu, ktory dotyczy nie tylko chorych
hospitalizowanych, ale takze leczonych ambulatoryjnie
czy przebywajacych w osrodkach pomocy spoteczne;.
Znaczne roznice w indywidualnej odpowiedzi pacjenta
na ten sam lek i w tej samej dawce przyczynily si¢ do
powstania medycyny zindywidualizowanej. Stosowane
W niej postgpowanie lecznicze uwzglednia odmienno-
$ci osobnicze, determinowane profilem genetycznym
konkretnego pacjenta, a ponadto mozliwe jest w niej
trafniejsze przewidywanie odpowiedzi na leczenie. Cho-
ciaz pojgcie medycyny zindywidualizowanej zaczgto sig
rozpowszechnia¢ w sposob szczegolnie intensywny od
konca lat 90. XX wieku, to jednak spersonalizowane po-
dejscie nie bylo przeciez obce medycynie o wiele wczes-
niej. Juz Hipokratesowi (460—370 r. p.n.e.) przypisuje
si¢ stwierdzenie: ,,Znacznie wazniejsze jest wiedziec,
co za osoba ma dang chorobg, niz to, jaka chorobg ma
dana osoba”. Zmienne osobnicze niewatpliwie utrudnia-
ja wdrazanie sztywnych procedur stosowania lekow, ale
znane jest rowniez powiedzenie kanadyjskiego lekarza
Sir William Oslera (1849-1919): ,,Gdyby nie byto tak
ogromnej réznorodnosci pomigdzy ludzmi, medycyna
bylaby jedynie nauka, nie za$§ sztuka” [5]. Najwazniej-
sze zatozenia medycyny zindywidualizowanej obejmuja
diagnozowanie choréb we wczesnych stadiach, prawid-
lowe rozpoznawanie schorzen oraz oceng indywidualne;j
podatnosci na choroby — gtéwnie oparte na znajomosci
czynnikow genetycznych i innych biomarkerow. Zatem
celem medycyny zindywidualizowanej jest skuteczniej-
sze zapobieganie chorobom dzigki ich wczesnemu wy-
krywaniu oraz adekwatny dobor terapii, w tym rowniez
poprzez precyzyjne dostosowanie rodzaju i dawki lekow
dla pacjenta. Mozna oczekiwaé, ze upowszechnienie me-
dycyny zindywidualizowanej pozwoli takze na zwigksze-
nie efektywnosci systemu opieki zdrowotne;j.

Korzysci, jakie oferuje medycyna zindywidualizowa-
na, zawieraja si¢ w integrowaniu informacji genomowe;j
z opicka medyczna w celu zaoferowania zindywiduali-
zowanej oceny ryzyka zachorowania, badan przesiewo-
wych, zalecen dotyczacych zmiany stylu zycia oraz — jesli
to mozliwe — takze leko6w pomagajacych w zmniejszeniu
ryzyka zachorowania. Jej rozpowszechnienie nastapito
w krajach rozwinigtych w ostatnich latach. W Stanach
Zjednoczonych miat w tym duza zastuge kontrowersyjny
marketing, skierowany bezposrednio do konsumenta (pa-
cjenta) przez firmy diagnostyczne oferujace informacje
o indywidualnym ryzyku zachorowania na powszechnie
wystepujace choroby, a takze o mozliwych do zastosowa-
nia terapiach farmakologicznych. Informacja ta opierata
si¢ na badaniach genetycznych oferowanych na zasadach
komercyjnych [6, 7]. Niedawno problematyka prewencji
opartej na podstawach genetycznych, rowniez nalezacej
do medycyny zindywidualizowanej, odbita si¢ glebokim
echem poprzez doniesienia medialne o prewencyjnym
poddaniu si¢ zabiegowi podwojnej mastektomii przez
popularna aktorkg Angeling Jolie. Podejmujac w wieku

37 lat swoja decyzje, znata wlasne 87-procentowe ryzy-
ko zachorowania na raka piersi i 50-procentowe na raka
jajnika, zwiazane z posiadaniem wadliwego genu BRCA/
[8]. Matka aktorki zmarta z powodu raka piersi w wieku
56 lat, w kilka za$ dni po decyzji aktorki przyszty do-
niesienia medialne o §mierci, z tego samego powodu,
jej 61-letniej ciotki. Informacje te podniosty spoteczna
swiadomo$¢ genetycznych uwarunkowan choréb i roz-
niecity dyskusj¢ na temat sposobow wykorzystywania
informacji genetycznej, jak réwniez dostepu do badan
genetycznych. Dostepnos¢ pacjentéw do badan tego
rodzaju wciaz nie jest tatwa, natomiast dla wielu osob
moga si¢ one okazaé catkiem niedostgpne z powodu wy-
sokich kosztow (w Stanach Zjednoczonych — ponad 3000
USD). Wiedza naukowa na temat wplywu, jaki osobista
informacja genomowa moze mie¢ na zachowania jed-
nostek i faktycznie uzyskiwane wyniki zdrowotne, jest
wciaz skapa. Wiele pogladow na ten temat ksztattuje sig
jedynie na podstawie spekulacji [6].

Genetyczne podstawy medycyny zindywidualizowanej

Rézna odpowiedz na lek zalezy od wieku pacjenta,
plci, masy ciata, stanu zdrowotnego, stadium choroby, die-
ty, uzywek, wysitku fizycznego, interakcji lekowych oraz
innych czynnikow. W okresie od lat 50. do 90. ubieglego
wieku udzial czynnika genetycznego w skutecznosci i bez-
pieczenstwie farmakoterapii probowano ustali¢ za pomoca
farmakogenetyki. Jest to nauka, ktora zajmuje si¢ gene-
tycznie zdeterminowanymi réznicami w odpowiedzi or-
ganizmu na leki i bada przewaznie mutacje pojedynczych
genow, ktdre zmieniaja reakcje organizmu na substancjg
lecznicza. Historia odkry¢ farmakogenetycznych notuje
takie sukcesy, jak odkrycie przyczyny nadwrazliwosci na
suksametonium, wolnej lub szybkiej acetylacji izoniazydu,
nadwrazliwosci na wazopresyng, przyczyng ztosliwej hi-
pertermii, nietolerancji fruktozy, opornosci na mefenytoing
czy niewrazliwosci na insuling [9]. Silnym bodZcem roz-
woju nauk badajacych zagadnienia na styku farmakologii
i genetyki byto w 2001 r. ukonczenie projektu Human Ge-
nome Project, majacego na celu poznanie ludzkiego geno-
mu, czyli catej informacji genetycznej zywego organizmu.
Takze inne programy naukowe (np. Genome-Wide Asso-
ciation Studies) zmierzajace do identyfikacji genetycznych
czynnikéw ryzyka powszechnych choréb pozwolity na
wyodrebnienie nowej galezi farmakologii klinicznej —
farmakogenomiki. Przedmiotem badan farmakogenomiki
jest poszukiwanie zwiazku migdzy réznicami w sekwencji
genomowej a indywidualna odpowiedzia pacjenta na lek.
Celem jest podniesienie efektywnosci lekow, zmniejsze-
nie prawdopodobienstwa wystapienia skutkow ubocznych,
W tym teratogennosci, i w konsekwencji obnizenie kosz-
tow leczenia [10]. W ramach farmakogenomiki mieszcza
si¢ dziatania okreslane nazwami: risk reduction strategies,
targeted therapies, resistance testing, doses optimizing.
Ponadto farmakogenomika moze by¢ pomocna przy pro-
jektowaniu nowych lekow. Terminy ,,farmakogenetyka”
i,,farmakogenomika” niekiedy bywaja uzywane w sposob
zamienny. Obie te dyscypliny tworza podstawy naukowe
medycyny zindywidualizowanej, ktorej motto brzmi: The



right dose of the right drug to the right patient at the right
time. Termin ,,medycyna zindywidualizowana” jest zreszta
definiowany wspodtczesnie na wiele sposobow. W 2012 r.
grupa badaczy skupionych w sekcji Personalized Medici-
ne Special Interest Group, dzialajacej przy International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
(ISPOR) zaproponowata, aby medycyna zindywidualizo-
wana nazywac¢ wykorzystywanie informacji genetycznej
lub informacji dotyczacej innych biomarkeréw, majace
na celu popraweg bezpieczenstwa, skutecznosci i wyni-
kéw zdrowotnych uzyskiwanych u pacjentow, poprzez
wydajniej zaplanowang stratyfikacj¢ ryzyka, profilaktyke,
farmakoterapi¢ dostosowana do potrzeb pacjenta oraz za-
rzadzanie procesem terapeutycznym [11].

Obecnie przyjmuje sig, ze cztowiek posiada od 30000
do 40000 genow, przy czym 1,1% genomu to eksony,
24% — introny, 75% za$ stanowi sekwencja migdzyge-
nowa. Genetyczna réznorodno$¢ osobnicza obejmuje
0,1% catej sekwencji genomu. Genetycznym podtozem
tej roznorodnosci s3 w znacznym stopniu polimorfizmy
genetyczne, z ktorymi mamy do czynienia, jesli w popu-
lacji wystepuja dwa lub wigcej alleli w okreslonym locus
z czgstoscia wigksza niz 1%. Polimorfizmy sa wynikiem
mutacji w sekwencji DNA i moga wystgpowac jako poli-
morfizmy pojedynczych nukleotydow (single-nucleotide
polymorphism — SNP) oraz polimorfizmy powtorzen
wielokrotnych. SNP sa to dwualleliczne, najczesciej
wystepujace warianty sekwencji DNA (w caltym DNA
jest 30 mln SNP). Sa one akceptowanymi biomarkerami
w analizie asocjacji i sprzgzenia alleli. Obecno§¢ SNP
w sekwencji kodujacej moze (lecz nie musi) skutkowac
zmiang sekwencji aminokwasowej biatka, natomiast
w sekwencjach niekodujacych SNP wptywa na ekspresje
transkryptow. Polimorfizm powtdrzen wielokrotnych jest
wieloalleliczny, dotyczy okoto 10% genomu i fragmen-
tow niekodujacych DNA. Allele r6znig sig liczba jed-
nostek powtarzalnych, takich jak minisatelity (zmienna
liczba powtorzen tandemowych, w ktorych powtarzajacy
si¢ fragment zawiera co najmniej 25 nukleotydow) oraz
mikrosatelity (polimorfizm krétkich powtérzen tandemo-
wych dwu- i czteronukleotydowych) [12].

Metody farmakogenomowej diagnostyki dziela
si¢ na proste i ztozone [13]. Do pierwszej grupy nale-
7za PCR-RFLP, AS-PCR, TagMan PCR i Invader, ktore
umozliwiaja genotypowanie SNP, inne rodzaje genoty-
powania oraz kwantyfikacj¢ mRNA. Natomiast metody
ztozone obejmuja techniki okreslane jako linear arrays,
microsphere arrays, high-density oligonucleotide arrays,
electrophoretic sequencing, a takze genotypowanie,
kwantyfikacje mRNA, sekwencjonowanie i resekwen-
cjonowanie DNA. Wykorzystywane sa takie techniki,
jak reakcja tancuchowa polimerazy (polymerase chain
reaction — PCR), polimorfizm dtugosci fragmentow re-
strykcyjnych (restriction fragment length polymorphism
— RFLP), chipy genowe (gene chips) 1 mikromacierze
DNA (microarrays) oraz reakcja ligacji oligonukleoty-
dow (oligonucleotide ligation assay — OLA). Powyzsze
metody umozliwiaja dokonanie szybkiej analizy catego
genomu i okreslenie polimorficznych genéw kodujacych
biatka biorace udziat w reakcjach na leki. Ogromne ustu-

gi w oznaczeniach farmakogenomicznych oddaje zasto-
sowanie mikromacierzy. Do identyfikacji polimorfizmow
gendéw enzymow metabolizujacych leki wystarczy kropla
krwi pacjenta, a czas analizy nie przekracza 8 godzin.
Metody poszukiwania genow zwiazanych z padaczka
obejmuja analizg sprz¢zen (okreslanie markerow gene-
tycznych wspoldziedziczacych z padaczka), analizg aso-
cjacji (okreslanie wspotwystepowania padaczki ze spe-
cyficznymi allelami) oraz klonowanie pozycyjne, czyli
chromosomowa lokalizacja genu. Blisko umiejscowione
do SNP sa wspdlnie dziedziczone CNV (copy number
variation) — szeroko rozpowszechnione w genomie
duze insercje i delecje DNA, odgrywajace rolg zarowno
w zmiennosci ekspresji genow, jak rowniez w ewolucji.
Oczekiwania wzgledem praktycznych zastosowan farma-
kogenomiki sa rownie duze, jak tempo rozwoju genety-
ki. Ocenia sig, ze przyrost postgpow wiedzy genetycznej
jest pigciokrotnie wigkszy od postgpu technologicznego
w $wiecie informatyki, opisanego prawem Moore’a,
méwiacym, ze liczba tranzystoréw w ukladzie scalonym
wzrasta dwukrotnie w ciagu jednego roku [5].

Inaczenie zroznicowania yenetycznego w doborze
farmakoterapii na przykiadzie leczenia padaczki

Do najobszerniej opisanych w literaturze naukowe;j
naleza zastosowania osiagni¢¢ farmakogenomiki i me-
dycyny zindywidualizowanej w diagnostyce i leczeniu
choréb onkologicznych, co nie oznacza, ze w innych
dziedzinach medycyny maja one znaczenie mniejsze.
Badania farmakogenomiczne w padaczce sa uzasadnione
przez wysoki wskaznik rozpowszechnienia tej choroby
i wysokie koszty jej leczenia, czgsta lekoopornos$é, roz-
na odpowiedz na lek, mozliwos$¢ stosowania rzetelnych
metod oceny kontroli napadéw i dziatan niepozadanych
lekéw przeciwpadaczkowych. Populacja chorych na
padaczke w Europie sigga 6 mln osob, koszty leczenia
za$ 18 mld EUR rocznie [14, 15]. Projekt EPICURE
(Functional Genomics and Neurobiology of Epilepsy:
a basis for new therapeutic strategies, www.epicure-
project.eu/home.aspx; dostep: 16.08.2013) wykazatl,
ze delecja fragmentu chromosomu 15, zawierajacego
przynajmniej 7 genow, w tym gen kodujacy receptor
nikotynowy CHRNA7, zwigksza ryzyko uogolnione;j
padaczki idiopatycznej [16]. Geny kandydujace koduja
biatka biorace udzial w procesach farmakokinetycznych
(transportery lekow, enzymy metabolizujace), farmako-
dynamicznych (receptory, kanaty jonowe, enzymy, biatka
regulatorowe, wtorne przekazniki) oraz nadwrazliwosci
na leki (czynniki immunologiczne) [17]. W zakresie
badan farmakogenomicznych blonowych transporteréw
lekow opisano asocjacj¢ lekoopornosci w padaczce z ge-
notypem 3435CC genu MDRI1/ABCBI [18, 19], jednak
inni badacze nie potwierdzili istnienia takiej zalezno$ci
[20]. Nierozstrzygnigta, cho¢ intensywnie badana jest
takze rola polimorfizméw genow mrpl, mrp2 i octn2
[21, 22]. Wigcej miarodajnych wynikow uzyskano, ana-
lizujac enzymy metabolizujace leki przeciwpadaczkowe,
a zwlaszcza okreslajac polimorfizmy izoenzymow cy-
tochromu CYP2C19 i/lub CYP2C9. Wykryto obnizenie
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hydroksylacji fenytoiny, redukcjg klirensu fenobarbitalu
oraz zmniejszenie szybkosci eliminacji fenytoiny [23].
Ponadto stwierdzono obnizony metabolizm S-mefeny-
toiny, asocjacj¢ polimorfizmu CYP2C9 ze wzrostem
maksymalnej dawki fenytoiny oraz obnizong biotrans-
formacj¢ kwasu walproinowego przy udziale izoenzy-
moéw CYP2C9*2 oraz CYP2C9*3 [24]. Waznym celem
poszukiwan w tym zakresie jest zmienno$¢ genetyczna
miejsc uchwytu lekéw przeciwpadaczkowych; w obre-
bie kanatow jonowych i receptoréw neuroprzekaznikow
[25]. Wykryto asocjacj¢ polimorfizmu w intronie 5 (-91)
genu kodujacego podjednostke alfa zaleznego od poten-
cjatu kanatu sodowego SCN11A ze wzrostem maksymal-
nych dawek karbamazepiny, fenytoiny i walproinianu
[24]. W patomechanizmach padaczki dominujaca role
przypisuje si¢ obnizeniu transmisji GABA-ergicznej,
w ktorej uczestnicza jonotropowe receptory GABA A,
stad zaskakujacym wynikiem byto wykrycie asocjacji
polimorfizmu glr65a w metabotropowym receptorze
GABA B ze wzrostem ryzyka rozwoju padaczki skro-
niowej i1 lekoopornosci [26]. Powyzsze wyniki wska-
zywaly na mozliwe przyczyny obnizonej skutecznos$ci
dziatania lekow przeciwpadaczkowych. Polimorfizmy
genetyczne odgrywaja nieposlednia rolg takze w dziata-
niach niepozadanych lekow przeciwpadaczkowych, m.in.
w nadwrazliwosci na te substancje. Przemawiaja za tym
wyniki badan wskazujacych na asocjacj¢ migdzy allelami
TNF2 genu czynnika martwiczego nowotworow TNFa
i nadwrazliwo$cia na karbamazeping [27]. Udowodniono
réwniez istnienie asocjacji migdzy allelami HLA-B*1502
i zespotem Stevensa-Johnsona u chinskich pacjentow le-
czonych karbamazeping [28]. Wérod glownych proble-
mow farmakogenomiki padaczki podkresla si¢ wczesna
fazg badan (zbadano tylko niektére geny kandydujace),
wieloczynnikowy charakter padaczki i odpowiedzi na
lek (obniza to warto$¢ predykcyjna pojedynczych te-
stow) oraz rozbiezne rezultaty badan asocjacji [29]. Do
tych trudnosci przyczyniaja si¢ czynniki etniczne, ré6zna
liczba badanych, heterogennos$¢ padaczki i ograniczenia
interpretacyjne analiz SNP [30]. Pojawia si¢ pytanie: czy
informacja genetyczna rzeczywiscie pomaga w praktyce
leczenia padaczki? Dotychczas genotypowanie utatwiato
neurologom leczenie rzadkich zespotéw chorobowych,
takich jak padaczka okreslana mianem Dravet’s severe
myoclonic epilepsy. Jest ona zwigzana z mutacja podjed-
nostki zaleznego od napigcia kanatu sodowego SCN1A
i w jej leczeniu nalezy unika¢ stosowania antagonistow
kanatéw sodowych. Genotypowanie wspomaga rowniez
leczenie odmiany okreslanej jako padaczka Lafory (pro-
gressive myoclonic epilepsy of Lafora), w ktorej wyste-
puja mutacje w laforynie (fosfatazie) i ubikwitynowe;j
E3 ligazie, pomocna za$ w leczeniu jest gentamycyna.
Jednak pojawiajg si¢ tez argumenty, ze genotypowanie
nie ma wptywu na wynik leczenia powyzszych zespotow
chorobowych, a ich charakterystyka kliniczna i odpo-
wiedz na leki byty dobrze poznane wczesniej. Do tej pory
nie udowodniono, ze obecno$é¢ okreslonej mutacji ma
rzeczywiscie wartos$¢ predykcyjna [31, 32]. Przewidywa-
ne kierunki rozwoju farmakogenomiki biorg pod uwagg
badania interakcji wielu wariantow genetycznych z czyn-

nikami egzogennymi, prospektywne badania kliniczne
migdzyinstytutowe na duzych i fenotypowo adekwat-
nych grupach pacjentdw, opracowanie lepszych testow
diagnostycznych i obnizenie kosztéw genotypowania
oraz stworzenie mapy SNP o duzej rozdzielczosci [33,
34]. Nastgpne etapy rozwoju farmakogenomiki, istotne
dla rozwoju medycyny spersonalizowanej, to wprowa-
dzenie do diagnostyki klinicznej technik analizowania
proteomu oraz zmian epigenetycznych [35, 36]. Zwolen-
nicy badan farmakogenomicznych padaczki oczekuja, ze
w przysztosci odegraja one znaczaca rolg w racjonalnym
leczeniu, pomagajac w wyborze efektywnego leku, daw-
kowania, minimalizacji skutkéw ubocznych, skroceniu
czasu leczenia i obnizeniu jego kosztow.

Indywidualizacja farmakoterapii innych schorzed
oSrodkowego ukladu nerwowego

Potencjalng rolg farmakogenomiki podkresla sig
w diagnostyce i leczeniu innych, poza padaczka, przewle-
ktych choréb osrodkowego uktadu nerwowego, takich
jak schizofrenia i depresja [37, 38]. Obydwie choroby
psychiczne charakteryzuja si¢ duzym rozpowszechnie-
niem, natomiast w ich etiologii istotna rol¢ wydaja sie
odgrywaé czynniki genetyczne, Srodowiskowe i psy-
chospoteczne. Jedna z ciekawszych koncepcji thumacza-
cych podtoze biologiczne tych chordb ktadzie nacisk na
zaburzong interakcj¢ osrodkowego uktadu nerwowego
z uktadem odporno$ciowym. Ponad wszelka watpliwos¢
stwierdzono, ze cytokiny o budowie glikoproteinowe;j,
wytwarzane glownie przez komorki immunokompe-
tentne, moga zmieniaé¢ czynno$¢ mozgu, bezposrednio
modulujac procesy neuroprzekaznictwa lub regulujac
aktywno$¢ uktadu dokrewnego. We krwi i ptynie moz-
gowo-rdzeniowym pacjentéw z depresja lub schizofrenia
stgzenia cytokin wykazuja duze rdéznice w porownaniu
z ich zawarto$cia u oséb zdrowych, jednak nie wyjas-
niono mechanizmu tych zmian, a zwlaszcza udziatu
w nich czynnika genetycznego. Z powyzszych powodow
analiz¢ polimorfizméw gendéw kodujacych interleukiny
u chorych na depresj¢ oraz schizofreni¢ mozna uzna¢ za
celowa. Fakty z badan klinicznych i eksperymentalnych
wskazuja na istotna rolg cytokin prozapalnych w rozwo-
ju choroéb psychicznych, co uzasadnia prowadzenie ba-
dan nad znaczeniem polimorfizméw gendéw kodujacych
cytokiny w patomechanizmach schizofrenii i depres;ji.
W ostatnich latach potwierdzono udziat okreslonych
polimorfizméw genow interleukiny beta, interleukiny 2,
interferonu gamma oraz interleukiny 4 w patogenezie
schizofrenii paranoidalnej. Ponadto uzyskano dowo-
dy, ze polimorfizmy genoéw kodujacych interleuking 2,
TNFa oraz interferon gamma moga sprzyja¢ wystapieniu
duzego zaburzenia depresyjnego, nawracajacego. Wyka-
zano, ze jednoczesne wystgpowanie okreslonych alleli
cytokin zwigksza ryzyko wystapienia schizofrenii para-
noidalnej lub duzego zaburzenia depresyjnego, nawraca-
jacego. Udowodniono, ze polimorfizm genu interferonu
gamma wptywa na przebieg zaréwno schizofrenii, jak
i depresji, wystgpowanie za§ funkcjonalnych polimor-
fizméw genow dla cytokin moze czgsciowo ttumaczyé



opisywane wczesniej zmiany stgzen tych biatek we krwi
chorych [39, 40]. Analizowano zalezno$ci pomigdzy
polimorfizmami genoéw cytokin a czasem trwania i wy-
stapienia choroby oraz zaleznosci od plci. Stwierdzono,
ze polimorfizm -174 genu /L-6 oraz -1082 genu /L-10
nie maja znaczenia w patomechanizmach schizofrenii
paranoidalnej, moga natomiast odgrywaé pewna rolg
w podtozu choroby afektywnej jednobiegunowej. Wyka-
zano takze znamienne réznice w rozkladzie genotypow
oraz alleli polimorfizméow gendéw powyzszych cytokin
migdzy kobietami a mgzczyznami, przy czym obraz ten
jest szczegolnie zlozony, a nawet przeciwstawny w przy-
padkach depresji jednobiegunowej. Ponadto ustalono, ze
roézne genotypy genu /L-6 oraz IL-10 stanowia czynniki
zwigkszonego ryzyka wystapienia choroby afektywnej
jednobiegunowej u kobiet i m¢zezyzn oraz wykazano
zwiazek pomigdzy nasileniem objawow depresji a obec-
noscia genotypu CC dla polimorfizmu -174 genu /L-6.
Uzyskane wyniki wskazuja na ogromna ztozono$¢ bio-
logicznego podtoza schizofrenii i choroby afektywnej
jednobiegunowe;j, w ktorym cytokiny wydaja si¢ jednymi
z wielu sumujacych si¢ czynnikow srodowiskowych, ge-
netycznych i epigenetycznych [39]. Przedmiotem badan
farmakogenetycznych lekow przeciwdepresyjnych sa po-
limorfizmy genow zwiazanych z neuroprzekaznictwem
serotoninergicznym i noradrenergicznym. Wyniki badan
asocjacyjnych pozwolily stwierdzi¢ zwiazek polimor-
fizmu genu kodujacego transporter serotoniny z rezul-
tatem leczenia selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny. Przypuszcza sig, ze wyniki badan
farmakogenomicznych pozwola w przysztosci przewidy-
wac skuteczno$¢ leku przeciwdepresyjnego oraz ryzyko
wystapienia objawow niepozadanych [41].

Miedzynarodowa wspotpraca i polskie osiagnigcia
W dziedzinie medycyny zindywitualizowanej

Warto w tym miejscu podkresli¢, ze medycyna zin-
dywidualizowana jest tematem badawczym Konsorcjum
Wydziatu Lekarskiego Uniwersytetu Jagiellonskiego
Collegium Medicum oraz Instytutu Farmakologii Pol-
skiej Akademii Nauk w Krakowie, w ramach tworzenia
Krajowych Naukowych Osrodkéw Wiodacych (KNOW).
Utworzenie wspomnianego konsorcjum stwarza mozli-
wos¢ podjecia kompleksowych i wieloaspektowych ba-
dan, ktérych celem jest wyjasnienie patomechanizmow
schorzen stanowiacych narastajacy problem wspotczes-
nej cywilizacji oraz zaproponowanie, opartych na uzy-
skanych wynikach, nowych strategii terapeutycznych
i zdrowotnych. Medycyna zindywidualizowana moze
mie¢ szczegodlne znaczenie w zapobieganiu, diagnostyce
i leczeniu choréb cywilizacyjnych, ktore w najblizszych
latach, wedtug Krajowego Programu Badan (2011), sta-
nowia najwigksze zagrozenie zdrowotne dla populacji
Polski. W szczegdlnosci sa to choroby uktadu krazenia
(nadci$nienie tgtnicze, zawal migs$nia sercowego, udar
moézgu), nowotwory zto§liwe, choroby metaboliczne,
choroby psychiczne, choroby otgpienne, alergie, uzalez-
nienia, stres psychospoteczny i bol przewlekty. Obnizona
wydolnos¢ biologicznych mechanizméw adaptacyjnych

starzejacego si¢ spoteczenstwa i narazenie na czynniki
stresowe przeklada si¢ na rosnaca zapadalnos¢ na powy-
zej wymienione choroby. Dotychczasowe dziatania zmie-
rzajace do wyjasnienia powigzan migdzy stresem, starze-
niem i chorobami metabolicznymi czy neurologicznymi
przyniosty umiarkowane rezultaty i nie zaowocowaly
przetomowymi odkryciami. Niepowodzenia te moz-
na tlumaczy¢ ogromna zlozono$cia badanych zjawisk,
zwlaszcza na poziomie komorkowym i molekularnym.
Badanie tych mechanizmow przebiega czgsto fragmen-
tarycznie i jednostronnie, dlatego duzy nacisk ktadzie
si¢ obecnie na koordynacj¢ dziatan w ramach migdzy-
narodowych projektow. Wyjasnienie patomechanizmow
tych schorzen oraz opracowanie nowych terapii wpisuja
si¢ w priorytety badawcze programéw ramowych Unii
Europejskiej, tj. Genomika i Biotechnologia dla Zdrowia
Czlowieka czy Zwalczanie Chorob Modzgu, i odpowia-
daja priorytetom Amerykanskiego Narodowego Insty-
tutu Zdrowia (NIH) oraz Amerykanskiego Narodowego
Instytut Uzaleznien Lekowych (NIDA). Ponadto pro-
jekty ukierunkowane na medycyng zindywidualizowana
w chorobach cywilizacyjnych sa zgodne z zalozeniami
Europejskiego Partnerstwa Innowacyjnego dla Aktyw-
nego i Zdrowego Starzenia si¢ (European Partnership
Innovation on Active and Healthy Aging).

Pozycja farmakogenomiki i medycyny
Zindywidualizowanej w systemie opieki zdrowotnej

Réwnie istotne, jak w medycynie klinicznej, jest
miejsce farmakogenomiki w systemie opieki zdrowotne;j.
Bezdyskusyjnie pozytywne z punktu widzenia organiza-
torow i ptatnikoéw swiadczen zdrowotnych sa takie skutki
rozwoju medycyny spersonalizowanej, jak zmniejszenie
NNT (number needed to treat), ograniczenie zuzycia
kosztownych lekdéw u pacjentéw nieodpowiadajacych na
leczenie, unikanie kosztow leczenia przewidywalnych
dziatan ubocznych, poprawa stopnia, w jakim pacjent
stosuje si¢ do zalecen terapeutycznych (adherencja; com-
pliance) i poprawa ogoélnych wynikow leczenia wskutek
lepszego doboru pacjentéw. Zwigksza si¢ pewnos¢ doty-
czaca prognozy leczenia pacjenta i przysztych wynikow
zdrowotnych, co utatwia podejmowanie kolejnych decy-
zji terapeutycznych [11].

Jednakze nie tylko pozytywne skutki wiaza si¢ z roz-
wojem farmakogenomiki i medycyny spersonalizowanej.
Zaopatrywanie w leki stanowi bardzo kosztowny element
ochrony zdrowia, tak wigc indywidualizacja medycyny
moze potencjalnie stwarza¢ problemy w sprawiedliwym
dostepie do kosztownych §wiadczen opieki zdrowotne;.
Co wigcej, genetyczne metody prognozowania oraz ana-
lizy kosztow i korzysci moga wykluczaé poszczegolnych
pacjentow jako beneficjentow okreslonych, kosztownych
$wiadczen. Medycyna zindywidualizowana przenosi
punkt cigzkos$ci opieki zdrowotnej z leczenia i reakcji na
chorobg na prewencjg, co wymaga nowych rozwiazan or-
ganizacyjnych w systemie opieki zdrowotnej. Opiera si¢
ona na zespotach i dziataniach interdyscyplinarnych oraz
integruje rézne technologie medyczne. To z kolei narzuca
profesjonalistom medycznym konieczno$¢ zdobywania
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nowej wiedzy i ksztalcenia ustawicznego, a wigc zwick-
sza ich obciazenie praca. Zwraca si¢ takze uwagg, ze ge-
netyczne prognozowanie ryzyka moze pociaga¢ za soba
powazne skutki prawne, jak np. rozstrzyganie kwestii,
czy test farmakogenomiczny mogt zapobiec pogorszeniu
zdrowia lub $mierci chorego. Nie mniej wazne sa takze
aspekty bioetyczne i ekonomiczne farmakogenomiki oraz
te zwiazane z organizacja opieki zdrowotnej. Podnoszone
sa takie problemy, jak przyznawanie dostepu do §wiadczen
okreslonym grupom etnicznym, obowiazek wykonywania
w przyszio$ci analiz farmakogenetycznych w zwiazku
z przepisywaniem leku przez lekarza, prawo zlecania
badan genomicznych, wymoég przeprowadzania testow
farmakogenetycznych przed rejestracja lekow oraz ochro-
na prywatnosci danych genetycznych, ktére moga stuzy¢
w diagnostyce, rokowaniu oraz wywiera¢ wptyw na kwe-
stie zwigzane z ubezpieczeniami zdrowotnymi. Rozwoj
medycyny zindywidualizowanej wiaze si¢ z nieuchron-
nym wzrostem kosztéw badan diagnostycznych, wsrdéd
ktérych sa rowniez te z wynikami falszywie dodatnimi.
Rozwdj diagnostyki i badan przesiewowych moze by¢
niezaleznym motorem wzrostu wydatkéw i przyrastania
liczby pacjentow. Wraz z rozwojem technik molekular-
nych sa podejmowane dzialania legislacyjne dla badan
farmakogenomicznych. Mozna tu wspomnie¢ o dwodch
dokumentach, z ktérych pierwszy zatytutowany jest Gu-
idance for industry. Pharmacogenomic data submissions
(autorstwa amerykanskiej Federal Drug Administration),
drugi za$ Procedure for European Union guidelines and
related documents within the pharmaceutical legislative
framework (autorstwa European Medicines Agency) [42,
43]. Postegpy biologii molekularnej by¢ moze pozwola
w przyszlosci na wlaczenie do arsenatu medycyny zin-
dywidualizowanej nie tylko genomiki i proteomiki, lecz
takze innych dziedzin, tj. transkryptomiki czy metabolo-
miki. Poszerzone w ten sposéb zostang mozliwosci diag-
nostyczne i zwigkszy si¢ skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwo
farmakoterapii, na pewno jednak pojawia si¢ takze nowe
problemy natury ekonomicznej i etycznej.

Dotychczas opublikowano stosunkowo niewiele prac
naukowych dotyczacych nastawienia spoteczenstwa do
przeprowadzania badan genetycznych w ramach systemu
opieki zdrowotnej. Gollust i wsp. przeprowadzili w Sta-
nach Zjednoczonych analizg grupy 369 osob, ktore py-
tano o motywacj¢ do przeprowadzania badan genetycz-
nych, zrozumienie korzysci i ryzyka ptynacego z tych
badan, sktonno$¢ do dzielenia si¢ wynikami z placow-
kami medycznymi, a takze o $wiadomos¢ zagadnien do-
tyczacych medycyny zindywidualizowanej [6]. Wyniki
wskazuja, ze najistotniejszym czynnikiem sktaniajacym
do przeprowadzania badan przesiewowych moze by¢
cickawo$¢ wlasnych genow (dla 81% badanych), chgé
poznania ryzyka zachorowania na okreslone choroby
(78%) 1 mozliwo$¢ dowiedzenia si¢, co mozna zrobi¢ dla
poprawienia swojego stanu zdrowia (78%). Osoby an-
kietowane byly zainteresowane przede wszystkim testo-
waniem genetycznym z zakresu chorob serca, cukrzycy,
a nastgpnie nowotworow. Co ciekawe, pewna niewielka
liczba ankietowanych wskazata takze na chorobg Alzhe-
imera, pomimo ze uprzednio ogot uczestnikow otrzymat

informacjg, ze to schorzenie neurodegeneracyjne nie
jest objete badaniem, w ktorym uczestnicza. Wigkszosé
uczestnikow zdawata sobie sprawg, ze informacja gene-
tyczna nie determinuje catkowicie tego, czy w przyszto-
$ci zachoruja na okreslong chorobg, oraz ze zachorowa-
nie i przebieg chorob zaleza od wielu czynnikéw, nie za$
jedynie od zestawu wiasnych gendw.

W wielu wspotczesnych systemach opieki zdrowot-
nej coraz cze$ciej staje si¢ obowiazujaca zasada, ze wa-
runkiem zapewnienia finansowania nowej technologii
medycznej przez tzw. ptatnikow trzeciej strony (budzet
panstwa, kasy chorych, ubezpieczycieli publicznych lub
prywatnych itp.) jest przejscie przez proces oceny tech-
nologii medycznych (Health Technology Assessment —
HTA). Dotyczy to szczegodlnie roznych form farmakotera-
pii, zwlaszcza tych najbardziej kosztownych, zwiazanych
z podawaniem nowych lekow oryginalnych. Wymagane
jest udowodnienie takiej relacji migdzy uzyskiwanymi
efektami zdrowotnymi a ponoszonymi kosztami (okre-
$lenie kosztow efektywnosci; cost-effectiveness), ktora
bedzie akceptowalna dla ptatnika. Nie inaczej dzieje si¢
z technologiami mieszczacymi si¢ w kategorii medycyny
spersonalizowanej, a wigc rowniez lekami zwiazanymi
z osiagnigciami farmakogenetycznymi. Juz w 2004 r.
Flowers i Veenstra przeanalizowali r6zne czynniki, kto-
re moga wptywac na potencjalne koszty efektywnosci
(optacalnos$¢) strategii leczniczej z zakresu medycyny
spersonalizowanej opartej na wiedzy farmakogenomicz-
nej, i wyodrebnili wérdd nich dotyczace: genow, gene-
tycznego testu diagnostycznego, schorzenia i metody
jego leczenia [44]. Zwiazane z tym gldwne uwarunkowa-
nia sprzyjajace uzyskaniu wysokiej optacalnosci przed-
stawia Rycina 1. Do czynnikéw zwiazanych z genami
nalezy prewalencja okres$lajaca, ile 0séb posiada okreslo-
na cech¢ genetyczna, i penetracja genu odzwierciedlajaca
zwiazek miedzy genotypem a fenotypem. Im bardziej jest
rozpowszechniony okreslony wariant allelu i im wyzsza
penetracja genu, tym wigksze prawdopodobienstwo, ze
strategia lecznicza okaze si¢ oplacalna, poniewaz jej
stosowanie bgdzie dotyczy¢ wigkszej populacji. Z cha-
rakterystyka badania genetycznego, majaca wplyw na
optacalnos$¢ technologii medycznej opartej na wiedzy
farmakogenomicznej, zwiazane sa takie cechy, jak czu-
tos$¢ (zdolnosé testu do wykrywania poszukiwanych
wariantow genow; prawdopodobienstwo, ze test bedzie
miat wynik pozytywny, gdy pacjent posiada poszukiwa-
ny wariant genu; sensitivity), swoisto$¢ (zdolno$¢ testu
do wykrywania genow natywnych; prawdopodobien-
stwo, ze pacjent bez odmiennego wariantu genu w tescie
diagnostycznym uzyska wynik negatywny; specificity)
i koszty. Podwyzszone prawdopodobienstwo optacalno-
$ci technologii farmakogenomicznej w tym przypadku
jest uzaleznione od wysokiej czutosci 1 swoistosci testu
diagnostycznego, a takze od szybkos$ci jego wykonania
i wzglednie niskiej ceny. Jezeli chodzi o cechy schorze-
nia, to powinno ono wykazywac si¢ odpowiednio wysoka
prewalencja, istotnym wptywem na jako$¢ zycia pacjen-
ta oraz wysokimi kosztami leczenia przy zastosowaniu
konwencjonalnych metod leczenia. Natomiast strategia
lecznicza oparta na wiedzy farmakogenomicznej powin-
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na skutkowac redukcja dziatan ubocznych, ktoére znacza-
co wpltywaja na jakos$¢ zycia lub przezycie pacjentow,
albo znaczaca poprawa jakosci zycia lub zwigkszeniem
przezycia w poroOwnaniu z zastosowaniem alternatyw-
nych metod leczenia. Uzyskaniu wysokiej optacalnosci
sprzyja takze dotychczasowy brak lub duze trudnosci

w monitorowaniu odpowiedzi na stosowane dotad leki,
a takze zerowe lub ograniczone koszty inkrementalne
zastosowania strategii farmakogenomicznej. Zapropono-
wano takze zestaw tych cech lekow, ktore w najwyzszym
stopniu sprzyjaja wdrazaniu rozwiazan opartych na wie-
dzy farmakogenomicznej (Rycina 2).

Leczenie zwigzane
jest ze znaczacymi
wynikami zdrowotnymi
i/lub kosztami,
na ktére moze
wywrzel wplyw
zindywidualizowana
terapia

Polimorfizm genetyczny
jest rozpowszechniony w populacji
i ma wysoki stopien penetracji

Kiedy istnieje wysokie
prawdopodobienstwo,
Ze strategia lecznicza
oparta na farmakogenomice
okaze sie kosztowo
efektywna (optacalna)?

Schorzenie, jesli pozostawione jest
bez leczenia, skutkuje wynikami
zdrowotnymi o znaczacej
chorobowosci lub $miertelnosci

Genetyczne badania
diagnostyczne sg
wysoce czute i swoiste,
alternatywne i tarisze
testy zas, ktére mogtyby
zostac uzyte do
indywidualizacji
leczenia, nie sa
fatwo dostepne

Rycina 1. Zestawienie uwarunkowan sprzyjajacych uzyskaniu przez strategie leczniczq opartq na wiedzy farmakogenomicznej

cechy wysokiej optacalnosci.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie: Flowers C.R., Veenstra D., The Role of Cost-Effectiveness Analysis in the Era of
Pharmacogenomics, ,, Pharmacoeconomics” 2004, 22, 8: 481-493.

Niewielka
liczba dostepnych
alternatywnych opcji

terapeutycznych

Waski indeks
terapeutyczny
lub duzy stopien
miedzyosobniczej
zmiennosci
w odpowiedzi
na leczenie

Leki, co do ktdrych rozwigzania
farmakogenomiczne wydaja sie
najbardziej stosowne

Ograniczenia
w dotychczasowych
metodach
monitorowania
dziatat ubocznych
i odpowiedzi
na leczenie

Rycina 2. Cechy lekow sprzyjajqce wdrazaniu technologii farmakogenomowych.

Zrédlo: Opracowanie wiasne na podstawie: Flowers C.R., Veenstra D., The Role of Cost-Effectiveness Analysis in the Era of

Pharmacogenomics, ,, Pharmacoeconomics” 2004, 22, 8: 481-493.
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Uwaza sig, ze analizy z zakresu ekonomiki zdrowia
i oceny wynikow zdrowotnych (health economics and
outcomes research — HEOR), obejmujace rowniez far-
makoekonomike i oceng technologii medycznych, moga
sprzyja¢ wtasciwemu postugiwaniu si¢ farmakogeno-
mika przez réznych interesariuszy wewnatrz systemu
opieki zdrowotnej [11]. Analizy te moga stuzy¢ do oceny
potencjalnej warto$ci rozwiazan opartych na farmakoge-
nomice juz we wezesnych etapach jej rozwoju — poprzez
modelowanie kosztéw efektywnosci opracowywanego
wiasnie zindywidualizowanego lekarstwa i analiz¢ war-
tosci informacji (value of information analyses — VOI)
pozwalajaca na redukowanie niepewnosci co do korzy-
$ci, szkod 1 kosztow zwiazanych z nowa metoda lecze-
nia. Producenci testow diagnostycznych moga dzigki
temu sprawniej ustala¢ priorytety inwestycyjne oraz
decydowac o kontynuacji lub zaprzestaniu prowadzenia
dalszych badan i zbierania informacji. Producenci le-
kéw moga decydowac np. o koniecznos$ci opracowania
towarzyszacych farmakoterapii testow diagnostycznych,
ktore pozwola zidentyfikowac docelowe, precyzyjnie
okres$lone grupy pacjentow. Generowanie klinicznych
dowodow naukowych wspierajacych diagnostyke ge-
netyczng i farmakogenomikg jest obecnie dosy¢ trudne.
Nie jest tatwo odpowiednio wczesnie okresli¢ kliniczng
warto$¢ biomarkerow. Terminologia diagnostyczna jest
dosy¢ skomplikowana, ,hermetyczna” i zrozumiata
przez waskie grono specjalistow, co nie utatwia komu-
nikacji (stowniczek podstawowych terminow z zakresu
farmakogenomiki i medycyny zindywidualizowanej jest
zawarty w Tabeli I). Wymagania formalne wzgledem
technik diagnostycznych sa zmienne w poszczegolnych
panstwach, a czgsto nawet w obrgbie jednego z nich.

Bodzce do przeprowadzania badan potwierdzajacych
wysoka warto$¢ testow diagnostycznych sa dosy¢ ogra-
niczone, zwlaszcza jesli porowna sig je ze stosowanymi
dla lekoéw. Brakuje jasnych i spdjnych standardow badan
oraz wymogow stawianych przez ptatnikoéw lub placowki
lecznicze. Z tych wzgledow wyrazna staje si¢ potrzeba
opracowania tzw. dobrych praktyk w zakresie wytwarza-
nia informacji naukowej zwiazanej z farmakogenomika.
Mozna odnotowac pewne inicjatywy w tym zakresie,
jak np. wytyczne amerykanskich organizacji American
Society of Clinical Oncology lub National Institutes of
Health; jednakze daleko jest jeszcze do ogdlno$wia-
towych standardow. Podobnie potrzebne jest identyfi-
kowanie dobrych praktyk dotyczacych modelowania
ekonomicznego obejmujacego farmakogenomike oraz
opracowanie wytycznych oceny ekonomicznej, ktore
uwzglednialyby specyfikg farmakogenomiki i medycyny
spersonalizowanej. Znaczaca rolg gra tutaj szczegdlna
zlozono$¢ problematyki i réznorodnos$¢ typow pier-
wotnych badan i analiz dostarczajacych informacji do
modeli. Najprawdopodobniej nalezy rowniez zwrocic
uwage na potrzebg nowelizacji obecnych wytycznych
przeprowadzania HTA i kryteriow decyzyjnych, tak aby
uwzgledniaty one zagadnienia medycyny zindywiduali-
zowanej. Zasady finansowania badan diagnostycznych
z zakresu medycyny zindywidualizowanej maja swoja
specyfike i sa najczesciej odmienne od tych, ktore do-
tycza lekow. Nierzadko koszty tych badan pokrywaja
firmy farmaceutyczne dostarczajace lekow stosowanych
w zwiazku z badaniami. Uwaza sig, ze w przysztosci
duza rolg¢ w finansowaniu bgdzie odgrywaé ustalanie
ceny opartej na wartosci (value-based pricing) i to po-
mimo ze do chwili obecnej opisano jeszcze niewiele tego

Termin Objasnienie
allel okreslona wersja genu w okreslonym miejscu na chromosomie
chromosom upostaciowany materiat genetyczny w obrgbie komorki, sktadajacy si¢ z DNA, RNA i biatek

ekson (egzon)

odcinek genu kodujacy okreslona sekwencjg¢ aminokwasow w czasteczee biatka

epigenetyka nauka zajmujaca si¢ analiza dziedzicznych cech, ktore nie opieraja si¢ na sekwencji DNA

farmakogenetyka nauka zajmujaca si¢ badaniem wplywu pojedynczych gendéw na reakcje organizmu na podawane leki

farmakogenomika nauka zajmujaca si¢ badaniem wptywu catego genomu na reakcje organizmu na podawane leki

fenotyp 0got cech organizmu odzwierciedlajacych uzewngtrznianie si¢ cech genetycznych

gen jednostka dziedzicznosci zapisana w strukturze kwasu dezoksyrybonukleinowego (DNA) i warunkujaca
powstawanie okreslonych biatek oraz kwasu rybonukleinowego (RNA)

genom zestaw genow zawartych w podstawowym zestawie chromosomow

genotyp informacja genetyczna zawarta w chromosomach

intron czes$¢ sekwencji genu niekodujaca biatka

locus miejsce w chromosomie, ktore zajmuje gen

metabolomika nauka zajmujaca si¢ badaniem ogéhu metabolitoéw (metabolomu)

nukleotyd podstawowy budulec kwaséw nukleinowych (DNA i RNA)

polimorfizm genetyczny

wystgpowanie okreslonej odmiennej postaci genu przynajmniej u 1% przedstawicieli populacji

proteom 0got biatek w komoree

transkryptomika

nauka zajmujaca si¢ badaniem transkryptomu (zestawu przeno$nikowego RNA; mRNA)

Tabela 1. Stowniczek podstawowych terminow z zakresu farmakogenomiki i medycyny zindywidualizowanej.

Zrodlo: Opracowanie wlasne.
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W systemie opieki zdrowotnej

rodzaju przyktadéw. Taka metodyka finansowania moze
mie¢ duze znaczenie zwlaszcza w przypadku istnienia na
rynku wielu konkurujacych z soba testow diagnostycz-
nych stosowanych w zwiazku z podawaniem lekoéw ce-
chujacych si¢ uzalezniona genetycznie odpowiedzia na
leczenie, a jednocze$nie posiadajacych status generykow
(np. antagonisci witaminy K, tamoksyfen lub karbama-
zepina). Pojawianiu si¢ nowatorskich metod finansowa-
nia musi towarzyszy¢ dostosowanie skomplikowanego
nazewnictwa testow, opierajacego si¢ na rozbudowane;j
terminologii genetycznej i biochemicznej, do potrzeb
i mozliwosci zrozumienia przez platnikow — tak aby byli
oni w stanie wlasciwie ocenia¢ niezbedne im informacje
o cechach i roznicach pomigdzy testami.

W Podsumowanie

Skuteczno$¢ leczenia wielu schorzen jest wciaz nie-
zadowalajaca, pomimo rozwoju technik diagnostycznych
i nowoczesne]j farmakoterapii, opartej na znajomosci
molekularnych mechanizmow dziatania lekow. Postepy
w genetyce i farmakologii, a takze w najnowszych dy-
scyplinach z ich pogranicza, takich jak farmakogenetyka
i farmakogenomika, tworza obecnie solidne podstawy
rozwoju medycyny zindywidualizowanej. Ocenia sig, ze
przyrost postepow wiedzy genetycznej jest obecnie pig-
ciokrotnie wigkszy od postgpu technologicznego w swie-
cie informatyki. Spersonalizowane podej$cie do pacjenta
ma znaczenie w diagnostyce i leczeniu wielu choréb
osrodkowego uktadu nerwowego, a zwlaszcza padacz-
ki, w ktorej badania farmakogenomiczne sa uzasadnio-
ne wysokim wskaznikiem rozpowszechnienia choroby,
wysokimi kosztami leczenia, czgsta lekoopornoscia,
zrdéznicowana odpowiedzig na leki, a takze mozliwoscia
stosowania rzetelnych metod oceny kontroli napadow
i dziatan niepozadanych lekow przeciwpadaczkowych.
Zwolennicy badan farmakogenomicznych padaczki
oczekuja, ze w przysztosci odegraja one znaczaca role
w racjonalizacji leczenia tej choroby. Potencjalnie duza
rol¢ moga odegra¢ badania farmakogenomiczne takze
w leczeniu i diagnostyce innych przewlektych choréb
osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak schizofrenia
i depresja. Nalezy sig tez spodziewac, ze najblizsze lata
przyniosa wiele obiecujacych metod postepowania tera-
peutycznego, przygotowanych na podstawie szybko ros-
nacej wiedzy genetycznej i majacych zastosowanie w za-
pobieganiu, diagnostyce i leczeniu wielu innych chorob
cywilizacyjnych. Jednakze bedac nadziejq i przysztoscia
farmakoterapii, medycyna spersonalizowana przynosi
rowniez wiele wyzwan dla systemu opieki zdrowotne;j.
Mieszcza si¢ one w zakresie ekonomiki zdrowia i far-
makoekonomiki, oceny technologii medycznych, etyki,
prawa i organizacji §wiadczen zdrowotnych. Wskazuje
si¢ m.in. na mozliwos$¢ podnoszenia kosztow diagnostyki
i leczenia; wzrost liczby pacjentdw i ryzyko wyklucze-
nia niektoérych z nich jako beneficjentow okreslonych
$wiadczen; konieczno$¢ zmian organizacyjnych, ktada-
cych wigkszy nacisk na dziatania prewencyjne; a takze
nasilenie wymogu ustawicznego ksztalcenia personelu
medycznego. Wiasciwemu poshugiwaniu si¢ farmakoge-

nomika przez ré6znych interesariuszy wewnatrz systemu
opieki zdrowotnej moga sprzyjac analizy z zakresu eko-
nomiki zdrowia i oceny wynikow zdrowotnych (HEOR).
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Abstract
Psoriasis biological treatment in Poland

Biologics are an important, but expensive treatment option in certain inflammatory diseases. Psoriasis is chronic disease that is a major public health
problem in all countries. The paper shows the practical applicability of biological agents in this disease therapy. Many aspects of the clinical, cost
and availability of biological treatment of psoriasis in Poland were discussed.
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1. Leki biologiczne

Postep, jaki si¢ dokonal w medycynie dzigki wpro-
wadzeniu metod inzynierii genetycznej, spowodowat
pojawienie si¢ zupelnie nowych form terapii w wielu
przewlektych i czgsto nieuleczanych schorzeniach onko-
logicznych, reumatologicznych, autoimmunologicznych,
kardiologicznych, dermatologicznych, alergologicznych
i wielu innych [1-3]. Mechanizm dziatania lekow biolo-
gicznych oparty jest zazwyczaj na nasladowaniu lub blo-
kowaniu funkcji naturalnych bialek organizmu. Efekty
kliniczne wynikaja z interakcji migdzy np. mediatorami
stanu zapalnego, specyficznymi receptorami i prepara-
tami biologicznymi. W ten sposob dochodzi do zmiany
odpowiedzi immunologicznej. Dlatego w pismiennictwie
leki biologiczne okresla si¢ tez jako modulatory odpo-
wiedzi immunologicznej (immune response modifiers
— IRM). Wérdd preparatéow biologicznych wyroéznia sig
trzy podstawowe grupy: rekombinowane biatka ludzkie,
biatka fuzyjne i przeciwciata monoklonalne. Rekombi-
nowane biatka ludzkie — mediatory, cytokiny — stanowia
zwykle doktadne kopie naturalnych odpowiednikow
w organizmie lub ich fragmentow. Wykazuja zdolnos¢
wiazania si¢ z receptorami powierzchniowymi komorek.
Czynniki wzrostu komorek, interferony a i B, interleuki-
na 2 — sg przyktadami lekow z pierwszej grupy szeroko
dzisiaj stosowanych w wielu chorobach hematologicz-

nych, infekcyjnych czy onkologicznych. Strukturg che-
miczna tych lekéw modyfikuje si¢ przy uzyciu glikolu
polietylenowego, ktory utrudnia degradacje czasteczek.
Nazwe lekoéw z tej grupy charakteryzuje przedrostek
rhu-. Bialka fuzyjne zwykle sa zbudowane z dwoch roz-
nych elementéw. Jeden z nich zawiera domeny wiazace,
drugi stanowi fragment Fc ludzkiej immunoglobuliny
IgGl, ktéra ma za zadanie stabilizowaé cata strukture,
co warunkuje mniejsza podatnos$¢ na rozpad, wydtuzajac
tym samym okres pottrwania. Preparaty te zachowuja
si¢ jak receptory dla naturalnych cytokin badz ligandy
blokujace naturalne receptory, moga zaburzaé¢ kostymu-
lacje komorek i ich migracje, co skutkuje pozytywnym
efektem klinicznym i np. zmniejszeniem nasilenia stanu
zapalnego. Charakteryzuje je na og6t niska immunogen-
no$¢. Nazwy migdzynarodowe rozpuszczalnych form
receptoréw dla cytokin konczy przyrostek -cept (np. ale-
facept, etanercept). Przeciwciata monoklonalne, dla kto-
rych technologi¢ pozyskiwania opracowano juz w latach
siedemdziesiatych ubiegtego wicku, naleza do trzeciej
najliczniejszej grupy lekow biologicznych. Immunoglo-
buliny, gtdéwnie pochodzenia mysiego, maja zdolnos¢
faczenia innych specyficznych bialek organizmu, ktore
sa mediatorami okre$lonej reakcji immunologicznej, od-
powiedzialnej za dany stan chorobowy. Hamujac dziata-
nie czynnikow prozapalnych czy wzrostowych, dziataja
immunosupresyjnie. Niestety bedac czgsciowo obcym
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biatkiem, moga rowniez same indukowac¢ niebezpiecz-
ne reakcje immunologiczne [4-6]. Coraz doskonalsze
procesy biotechnologiczne zaangazowane do produkcji
przeciwcial monoklonalnych pozwalaja na coraz wigk-
szy stopien ich humanizacji, a tym samym zmniejszaja
immunogenno$¢ tych lekow. Przeciwciata chimeryczne
sa zbudowane w 25% z biatka mysiego i w okoto 75%
z ludzkiego. Nazwa migdzynarodowa tych przeciwciat
ma koncoéwke -ximab. Humanizowane przeciwciata sa
juz jedynie w 10% pochodzenia mysiego i otrzymuja
koncowke -zumab. Najnowsza generacja przeciwciat to
struktury biatkowe, niezawierajace mysich fragmentow,
maja by¢ catkowicie pozbawione wlasciwosci immu-
nizujacych. Ich nazwg wyr6znia przyrostek -umab, np.
adalimumab — ludzkie przeciwciato monoklonalne wy-
tworzone przy uzyciu myszy transgenicznych, skierowa-
ne przeciw TNFa.

Bezpieczenstwo lekow biologicznych obejmuje oce-
n¢ lekow oraz zarzadzanie i przekazywanie informacji
na temat zagrozen zwiazanych z ich stosowaniem. Za-
sadniczo istnieja dwie fazy oceny bezpieczenstwa lekow:
przed dopuszczeniem do obrotu i po dopuszczeniu do
obrotu. Informacje na temat bezpieczenstwa leku przed
jego dopuszczeniem do obrotu sa przede wszystkim uzy-
skiwane w trakcie badan przedklinicznych i klinicznych.
Bezpieczenstwo lekow po dopuszczeniu do obrotu jest
oceniane w raportach, tworzonych na podstawie sponta-
nicznych zgloszen, obserwacji postmarketingowych (np.
rejestrow), a takze populacyjnych badan epidemiologicz-
nych, stuzacych ocenie ilo§ciowej wystgpujacych dziatan
niepozadanych, a takze przyczyn ich wystgpowania

2. tuszezyca jako problem zdrowia publicznego

Luszczyca jest przewlekta, nawracajaca, zapalna
choroba skory znang juz od starozytnosci. Dotyczy od
1 do 3% populacji rasy bialej, na catym $wiecie, w tym
takze w Polsce [7]. Czgstos¢ jej wystgpowania zalezy
od potozenia geograficznego i przynalezno$ci rasowe;.
W Polsce, obok atopowego zapalenia skory, nalezy do
najczestszych chorob, dotyczy okoto 1 mln oséb [8].

Luszczyca moze sig rozpocza¢ w roznym wieku, jed-
nak najczg$ciej zaczyna sig przed 30. rokiem zycia. Hen-
seler 1 Christophers wyro6znili dwa typy tuszczycy: I typ,
z poczatkiem choroby ponizej 40. roku zycia, cigzszym
przebiegiem, oraz II typ z p6znym poczatkiem, w ktorym
szczyt zachorowan przypada na 55.-60. rok zycia [9].
Roéznica migdzy obu typami tuszczycy dotyczy czgstosci
rodzinnego wystgpowania oraz korelacji z antygenami
HLA. Wigkszo$¢ doniesien wskazuje, ze genetycznym
markerem podatnosci na tuszczycg jest antygen HLA-
-Cwo6 [10].

Luszczyca jest choroba o zlozonej etiologii, w ktorej
odgrywaja rolg czynniki genetyczne, zaburzenia immu-
nologiczne oraz czynniki srodowiskowe. Do najwazniej-
szych naleza: zakazenia bakteryjne i wirusowe, stresy
psychiczne, niektore leki (np. beta-blokery, sole litu, leki
przeciwmalaryczne), alkohol, urazy [11].

U chorych na tuszczycg wykazano wigksza czgstos¢
wystegpowania zespotu metabolicznego, zwigkszajacego

ryzyko rozwoju miazdzycy, cukrzycy typu 2, hiperlipide-
mii, otytosci oraz powiklan sercowo-naczyniowych [12].
Cigzka postac, szczeg6lnie u mtodych chorych na tuszczy-
cg, jest zwiazana z ryzykiem zawatu serca. Zapalne choro-
by jelit, w tym gtownie choroba Crohna, wystgpuja czgs-
ciej u chorych na tuszczycg niz w populacji ogélnej [13].

U okoto 5-30% pacjentéw z luszczyca moze wystapié
luszczycowe zapalenie stawow uznawane za artropati¢
o cigzkim przebiegu, w wielu przypadkach prowadzaca
do inwalidztwa [14].

Pomimo ze tuszczyca nie jest choroba bezposrednio
zagrazajaca zyciu, moze w istotny sposob obniza¢ jego
jakos¢. Ze wzgledu na dolegliwosci oraz zaburzenie
funkcji estetycznych skory chorzy na tuszczycg czgsto
izoluja si¢ od aktywnego zycia spoteczno-osobistego
i zawodowego. Unikaja korzystania z miejsc uzytecz-
noS$ci publicznej, np. basenéw, saun, uprawiania sportu,
wizyt u fryzjera czy kosmetyczki. Luszczyca ogranicza
ich zycie seksualne.

Ludzie chorzy na tuszczyce czgsto sa nieakceptowani
w swoich srodowiskach, izolowani w obawie przed ,,za-
kazno$cia choroby”. Tworzy si¢ bledne koto, gdyz sam
chory ma negatywne przekonania o swojej chorobie,
zniechgcony jest do szukania pomocy z obawy przed od-
rzuceniem i w swojej postawie wobec innych ,,oczekuje”
odrzucenia [15].

Konieczno$¢ codziennego zycia z tuszczyca oznacza
nieustanne funkcjonowanie w sytuacji psychospoteczne-
go stresu, co moze mie¢ wigksze znaczenie niz jednora-
zowy, silny, ale krotkotrwaty stres. Chorzy na tuszczyce
szukaja pomocy u innych chorych i w zwiazku z tym
zakladaja stowarzyszenia chorych. Pierwsze zaczety po-
wstawa¢ w Stanach Zjednoczonych, w listopadzie 1988 .
w Europie — Europejska Federacja Stowarzyszen Pacjen-
tow z Luszczyca (European Federation of Psoriasis Pa-
tient Associations — EUROPSO, http://www.europso.cu).

Testem swoistym do badania jako$ci zycia dla cho-
rob skory, w tym tuszczycy, jest subiektywne nasilenie
choroby (Dermatology Life Quality Index — DLQI).
W 2010 r. grupa ekspertow krajow Unii Europejskiej
ustalita kryteria oceny nasilenia tuszczycy za pomoca
trzech wskaznikow: PASI (Psoriasis Area and Severity
Index), BSA (Body Surface Area) — obiektywne nasilenie
choroby oraz DLQI [16].

W zalezno$ci od nasilenia zmian stosuje si¢ rozne
metody leczenia. Luszczycg tagodna leczymy gtownie
preparatami miejscowymi, natomiast w umiarkowane;j
i cigzkiej do leczenia miejscowego dotaczamy fototerapie
lub leczenie ogodlne. Leczenie ogdlnoustrojowe jest takze
mozliwe, gdy PASI i BSA wynosza < 10, ale DLQI jest
>10, lub gdy nasilenie zmian jest w widocznych okolicach
ciala, np. na twarzy, owlosionej skorze gtowy, w okoli-
cach narzadoéw piciowych, na palcach rak i/lub stop, pa-
znokciach.

Leczenie chorych na tuszczycg powinno by¢ zindywi-
dualizowane i uwzgledniac nie tylko stan kliniczny, lecz
roOwniez potrzeby pacjenta wynikajace z poprawy jakosci
zycia. Skuteczne leczenie pozwala pacjentom na lepsza
akceptacjg zycia z choroba przewlekla, lepiej kontroluje
przebieg choroby, jest takze istotne z punktu widzenia

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia
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potrzeb spoteczno-ekonomicznych. Wprowadzenie le-
kéw biologicznych, pomimo ich wysokiej ceny, by¢
moze bedzie bardziej optacalne niz ponoszenie kosztow
bezposrednich, zwiazanych z hospitalizacja, dotychcza-
sowym leczeniem, czy kosztéw posrednich, wynikaja-
cych np. z wyplacanych zasitkow chorobowych.

J. Leki hiologiczne Stosowane w fuszczycy
— charakterystyka, dostepnoSc, koszty

Terapie biologiczne stanowia opcjg terapeutyczna
zalecana w przypadku niepowodzenia po zastosowaniu
i/lub nietolerancji oraz wystgpowaniu przeciwwskazan
dla klasycznych lekoéw systemowych. Leki te sa klasyfi-
kowane zgodnie z ich mechanizmem dziatania. Gtowne
ich dwie klasy sa zwiazane z dziataniem ukierunkowa-
nym na aktywacje¢ i migracj¢ limfocytow T oraz cytokin
bioracych udziat w patogenezie choroby [17]. Pierwszym
lekiem swoiscie opracowanym do leczenia choréb sko-
ry i przeznaczonym do terapii tuszczycy byt alefacept.
Mechanizm jego dziatania byt zwiazany z hamowaniem
aktywacji limfocytow T poprzez blokowanie czasteczki
CD2 [18]. Leczenie przeciwcytokinowe rozwingto si¢
dzigki postgpowi terapii przeciw TNFa przewleklych
chorob zapalnych. Grupa antagonistow TNFa obejmu-
je adalimumab, etanercept i infliksymab. Innym lekiem
przeciwcytokinowym jest dziatajacy na wspolng dla
heterodimerycznych IL-12 i IL-23 podjednostke p40
ustekinumab [19]. W trakcie badan pozostaja m.in. an-
tagonisci IL-17-iksekizumab, sekukinumab, brodalumab

i tofacitinib, ktory jest inhibitorem kinazy Janusowe;j
(JAK-3 i 1) (Tabela I) [20].

Wskazaniem do stosowania terapii biologicznej,
zgodnie z rekomendacja grupy ekspertéw Polskiego To-
warzystwa Dermatologicznego opublikowana w 2010 r.,
jest tuszczyca plackowata o umiarkowanym lub duzym
nasileniu, znaczaco uposledzajaca jako$¢ zycia pacjenta
i ograniczajaca jego funkcjonowanie psychospoteczne
[21]. Ponadto pacjenci kwalifikowani do terapii biolo-
gicznej nie uzyskali zadowalajacej poprawy klinicznej po
zastosowaniu przynajmniej dwoch réznych metod kla-
sycznej terapii systemowej lub maja przeciwwskazania
do ich stosowania. Brak poprawy po leczeniu og6élnym
moze by¢ stwierdzony dopiero w przypadku zastosowa-
nia maksymalnych dopuszczalnych dawek danego leku
przez odpowiednio dtugi czas (z reguly przez 3 mie-
sigce). Przeciwwskazania do danej terapii systemowe;j
musza wynika¢ z charakterystyki produktu leczniczego
producenta leku lub aktualnej wiedzy medycznej. W celu
okres$lenia cigzko$ci choroby zaleca si¢ stosowanie
wskaznikow BSA, PASI i DLQI. W przypadkach kiedy
PASI, BSA lub DLQI wynosza powyzej 10, rozpoznaje-
my tuszczyce umiarkowana do cigzkiej. Za zadowalajaca
poprawe kliniczna uznaje si¢ zmniejszenie warto§ci PASI
0 75% w poréwnaniu z warto$cia przed rozpoczeciem
leczenia lub tez zmniejszenie warto$ci PASI w przedziale
50-75%, jezeli rOwnoczesnie obserwuje si¢ poprawe ja-
koSci zycia oceniong skala DLQI o minimum 5 punktow.
Autorzy nie rekomenduja zadnego leku biologicznego
jako leku pierwszego wyboru [21]. Rekomendacje, do-

Lek

Budowa chemiczna

Mechanizm dzialania

Alefacept (Amevive®)*
i ludzkiej IgG

Ludzkie biatko fuzyjne zlozone z czasteczki LFA-3

Hamuje aktywacjq komoérek T poprzez blokowanie
czasteczki CD2

Efalizumab (Raptiva®)**

Rekombinowane humanizowane przeciwciato
monoklonalne skierowane przeciw podjednostce o
czasteczki adhezyjnej LFA-1 — CDl1l1a

Hamuje aktywacjg komorek T

Inflixymab (Remicade®)
[75%]) przeciwciato klasy IgG

Monoklonalne, chimeryczne (mysio [25%]-ludzkie

Wiaze sig z rozpuszczalng i transblonowa postacia
TNFa

Adalimumab (Humira®)

Ludzkie monoklonalne przeciwciato klasy IgG

Wiaze si¢ z rozpuszczalng i transbtonowa posta-
cia TNFa oraz z receptorami dla TNF (TNF-RI
i TNF-RII) na powierzchni komorek

Etanercept (Enbrel®)

Ludzkie biatko fuzyjne, ztozone z domeny receptora
II(p75) ludzkiego TNFa przytaczonej do zewnatrz-
komorkowego fragmentu Fc ludzkiej IgG1

Wiaze sig z rozpuszczalng i transbtonowa postacia
TNFo, uniemozliwiajac potaczenie si¢ TNFa z jego
powierzchownym receptorem i z limfotoksyna o

Ustekinumab (Stelara®)

Ludzkie przeciwciato monoklonalne klasy IgG1

Hamuje aktywnos¢ ludzkich IL-12 i IL-23 przez
wiazanie ze wspolna dla tych cytokin podjednostka
biatkowa p40 tych cytokin

Ixekizumab*** Ludzkie przeciwciato monoklonalne klasy 1gG4 Hamuje IL-17A

Secukinumab*** Ludzkie przeciwciato monoklonalne klasy IgG1 Hamuje IL-17A

Brodalumab*** Ludzkie przeciwcialo monoklonalne klasy IgG2 Wiaze sig z ludzkim receptorem IL-17A; blokuje
aktywnos¢ IL-17A, IL-17F, IL-17E

Tofacitinib*** Molekuta doustna Inhibitor JAK-3 i JAK-1, w mniejszym stopniu

JAK-2

Tabela 1. Leki biologiczne juz stosowane lub w trakcie badan klinicznych przeznaczone do leczenia tuszczycy plackowatej.
*wycofany w 2011 r., ** wycofany w 2009 r., *** leki mogqce mie¢ zastosowanie w leczeniu tuszczycy w trakcie badan klinicznych

Zrodlo: Opracowanie wiasne.
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tyczace stosowania terapii biologicznej w umiarkowane;j
i cigzkiej luszczycy, sa w wigkszosci zgodne z wytyczny-
mi zardwno europejskich, jak i amerykanskich srodowisk
naukowych i charakterystyka produktéw stosowanych
w leczeniu [22-24]. Aktualnie w leczeniu tuszczycy
plackowatej zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi
stosowane sa nastepujace leki: adalimumab, etanercept,
infliksymab i ustekinumab (Tabela I).

Adalimumab

Adalimumab jest pierwszym calkowicie ludzkim
przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciwko
TNFa, ktore pod wzgledem struktury i funkcji nie rézni
si¢ od naturalnie wystgpujacych przeciwciat IgG1. W le-
czeniu tuszczycy zwyczajnej zostal zarejestrowany przez
amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (Food and
Drug Administration — FDA) w styczniu 2008 r. [25].

W leczeniu tuszczycy plackowatej adalimumab sto-
suje si¢ wedlug nastgpujacych zalecen: poczatkowo 80
mg podskornie, 40 mg po uptywie jednego tygodnia,
a nastgpnie 40 mg co dwa tygodnie. Skutecznos¢ leczenia
nalezy oceni¢ w 16. tygodniu i w przypadku braku od-
powiedzi klinicznej rozwazy¢ zakonczenie terapii [26].

Skuteczno$¢ adalimumabu w leczeniu chorych na
luszczyce plackowata zostata potwierdzona w badaniach
klinicznych [27, 28]. W badaniu REVEAL, poréwnuja-
cym skuteczno$¢ adalimumabu i placebo, wzigto udziat
1212 chorych na tuszczyce o przebiegu umiarkowanym
i cigzkim, a w badaniu CHAMPION porownujacym
skutecznos$¢ leczenia adalimumabem, metotreksatem
i placebo — 271. Pacjenci uczestniczacy w badaniu
otrzymali adalimumab w dawce poczatkowej 80 mg,
po uptywie jednego tygodnia 40 mg, a nastgpnie 40 mg
co drugi tydzien. W 16. tygodniu PASI 75 w badaniu
REVEAL osiagneto 70,9% leczonych adalimumabem
i 6,5% przyjmujacych placebo. PASI 100 odpowiednio
20% 1 0,8%. W 19. tygodniu leczenia utrate odpowiedzi
klinicznej zdefiniowana jako wzrost PASI > 6 punktow
lub nieuzyskanie wskaznika PASI 50 stwierdzono u 5%
przyjmujacych adalimumab i 28% placebo. Na podstawie
dostepnych danych utrata odpowiedzi na adalimumab nie
wydaje si¢ problemem, pomimo stwierdzenia jej u pa-
cjentow otrzymujacych infliksymab. Obecnos¢ przeciw-
cial antyadalimumab (AAA) u chorych na tuszczycg pla-
ckowata ocenili Menter i wsp. Podczas 52-tygodniowego
okresu leczenia obecno$¢ przeciwciat AAA stwierdzono
u 8,8% leczonych. W badaniu wykazano, ze 3 na 7 pa-
cjentdow z obecnoscia przeciwcial oraz 65 na 233 bez ich
obecnosci utracito odpowiedz kliniczng. Obecno$¢ prze-
ciwcial AAA nie byta skorelowana z wystapieniem dzia-
an niepozadanych, w tym cigzkich, i reakcji w miejscu
wstrzyknigcia [29]. Metotreksat w badaniu CHAMPION
byl stosowany w dawce poczatkowej 7,5 mg zwigkszanej
do dawki 25 mg do 12. tygodnia. PASI 75 w 16. tygo-
dniu leczenia stwierdzono u 18,9% przyjmujacych pla-
cebo, 35,5% przyjmujacych metotreksat i 79,6% adali-
mumab, a wykazane roéznice byly istotne statystycznie
(p <0,001). Natomiast PASI 100 wykazano odpowiednio
u 1,9%, 7,3%116,7% (p < 0,01, p < 0,05) [27].

W trakcie badan II fazy wsérdd otrzymujacych adali-
mumab do 60 tygodni lek byt ogoélnie dobrze tolerowany.
Z powodu dziatan niepozadanych w tym czasie leczenie
przerwato 9% pacjentow. Nie stwierdzono istotnych
nieprawidtowosci w badaniach laboratoryjnych, a naj-
czgsciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty
zakazenia gornych drog oddechowych i bol w miejscu
wstrzyknigcia. U 14 pacjentow w okresie 60 tygodni le-
czenia wystapity powazne dziatania niepozadane (w tym
11 pacjentdéw otrzymywato lek co tydzien) [30].

Flanercent

Etanercept jest biatkiem fuzyjnym ztozonym z roz-
puszczalnego receptora p75(TNFR2) dla TNF i fragmen-
tu Fc ludzkiej IgG1l. W leczeniu tuszczycy zwyczajnej
zostat zarejestrowany przez FDA w maju 2004 r. Eta-
nercept moze by¢ takze stosowany u dzieci i mtodziezy
z przewlekla i cigzka postacia tuszczycy plackowate;,
w wieku od 6 lat, w ktorej leczeniu nie uzyskano zado-
walajacej odpowiedzi na dotychczasowe leczenie lub
wykazano brak tolerancji na inne terapie uktadowe lub
fototerapie [31].

W leczeniu tuszezycy plackowatej zaleca sig stoso-
wanie etanerceptu w dawce 50 mg/tydzien (opcjonalnie
25 mg 2 razy w tygodniu) do momentu osiagnigcia re-
misji i do 24 tygodni. Wedlug charakterystyki produktu
leczniczego alternatywnie mozna stosowaé dawke 50 mg
podawana 2 razy w tygodniu przez pierwsze 12 tygodni
i stosowac u dorostych chorych terapig ciagta powyzej
24 tygodni. Skuteczno$¢ leczenia nalezy oceni¢ w 12. ty-
godniu 1 w przypadku braku odpowiedzi klinicznej roz-
wazy¢ zakonczenie terapii [32].

W badaniach klinicznych skuteczno$¢ etanercep-
tu byla oceniana u pacjentow z tuszczyca plackowata
o przebiegu umiarkowanym i cigzkim [33-35]. Po 12 ty-
godniach leczenia PASI 75 osiagnigto u 34% chorych
przyjmujacych 25 mg etanerceptu 2 razy w tygodniu
1 47-49% przyjmujacych dawkg 50 mg 2 razy w tygo-
dniu. W grupie przyjmujacej placebo odsetek ten wyno-
sit odpowiednio 3—4%. Odpowiedz kliniczna na leczenie
byta korzystniejsza i znacznie szybsza u chorych przyj-
mujacych dawke 50 mg. W badaniu III fazy przeprowa-
dzonym u 583 chorych i opublikowanym przez Papp
i wsp. wykazano, ze statystycznie istotna liczbg chorych
osiagajaca PASI 75 stwierdzono w grupie przyjmujacej
50 mg 2 razy w tygodniu juz w 4. tygodniu (10%), na-
tomiast w grupie przyjmujacej 25 mg 2 razy w tygodniu
dopiero w 8. tygodniu. W trakcie oceny w 12. tygodniu
wykazane réznice pomigdzy grupami przyjmujacymi
50 mg i 25 mg 2 razy w tygodniu byly istotne statystycz-
nie (47 vs 34%). Stwierdzono takze, ze leczenie etaner-
ceptem w dawce 50 mg 2 razy w tygodniu do 96 tygodni
(n = 591) moze utrzymaé popraweg kliniczng. Odsetek
pacjentow, ktorzy uzyskali PASI 75, wynosit odpowied-
nio: 47% w 12. tygodniu, 60% w 24. tygodniu, 63% po
48 tygodniach i 51% w 96. tygodniu [36].

W badaniach wykazano, ze zmniejszenie dawki
z 50 mg do 25 mg przyjmowanych 2 razy w tygodniu
w 12. tygodniu powoduje utrzymanie poprawy, a nawet



poprawe odpowiedzi u niektorych pacjentow. Niesku-
teczno$¢ leczenia obserwuje sig cze$ciej u pacjentow
z wyzszym wskaznikiem masy ciata (BMI > 30). Ba-
dania wykazaty, ze tkanka tluszczowa wptywa na po-
ziom TNFa (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
pmc3047929/), tak wigc u pacjentow otylych z duza
ilodcia tkanki thuszczowej dawka etanerceptu moze by¢
niewystarczajaca. Obecno$¢ przeciwcial przeciwko eta-
nerceptowi wykryto na poziomie okoto 7% [31].

W badaniach przeprowadzonych u dzieci i mtodziezy
(w wieku 4-17 lat), ktérym podawano 0,8 mg/kg (mak-
symalnie do 50 mg tygodniowo) etanerceptu odsetek
pacjentow, ktory uzyskat PASI 75, byt statystycznie istot-
nie wyzszy w poroéwnaniu z grupg otrzymujaca placebo
(57 vs 11%) (p < 0,001) [37].

Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych, za-
rowno infekcyjnych, jak i innych, byta podobna w 12.
196. tygodniu w grupie leczonej etanerceptem i przyjmu-
jacej placebo [36]. Najczgsciej u dorostych w badaniach
klinicznych II i III fazy stwierdzano infekcje goérnych
drég oddechowych, zapalenia zatok, bole gtowy oraz
reakcje w miejscu wstrzyknigé leku. U dzieci natomiast
stwierdzano paciorkowcowe zapalenia gardta i zakazenie
wirusem brodawczaka ludzkiego [31, http://www.ncbi.
nlm.nih.gov/pmc/articles/pmc2887522/].

Infliksymah

Infliksymab jest chimerycznym ludzko-mysim prze-
ciwciatlem monoklonalnym IgGl, ktore silnie wiaze
si¢ zarowno z rozpuszczalna, jak i transblonowa forma
TNFa, hamujac zdolnos¢ potaczenia z receptorem. W le-
czeniu tuszczycy zwyczajnej zostal zarejestrowany przez
FDA we wrzesniu 2006 r. W tuszczycy plackowatej lek
podaje si¢ dozylnie w dawce 5 mg/kg m.c. w tygodniach
0., 2., 6., a nastegpnie co 8 tygodni. Zgodnie z charakte-
rystyka produktu nie nalezy podawac kolejnych dawek
u pacjentoéw, ktdrzy nie wykazali zadowalajacej odpo-
wiedzi klinicznej na leczenie po 14 tygodniach (tj. po
podaniu 4 dawek) [38].

W pismiennictwie dostgpne sa dane wskazujace
na skutecznos$¢ infliksymabu w leczeniu tuszczycy
plackowatej [39]. Lek byt oceniony w dwoch wielo-
osrodkowych, randomizowanych badaniach klinicznych
z podwadjnie $lepa proba: SPIRIT i EXPRESS. Pacjenci
bioracy udziat w obydwu badaniach musieli spelniaé
nastgpujace kryteria: PASI > 12 i BSA > 10%. W ba-
daniu SPIRIT, obejmujacym 249 chorych na tuszczyce,
pacjenci otrzymywali infliksymab i.v. (3 mg/kg m.c. lub
5 mg/kg m.c.) lub placebo w tygodniach 0., 2. i 6. PASI
75 w 10. tygodniu leczenia osiagneto 71,7% chorych
w grupie otrzymujacej 3 mg/kg m.c., 87,9% w grupie
otrzymujacej 5 mg/kg m.c. i 5,9% w grupie otrzymujace;j
placebo (p < 0,001). W 26. tygodniu, tzn. 20 tygodni po
otrzymaniu ostatniej dawki (3 Iub 5 mg/kg m.c.) infliksy-
mabu, PASI 75 utrzymato si¢ odpowiednio u 13,8, i 30%.
W badaniu EXPRESS uczestniczyto 378 pacjentow
z luszczyca plackowata, ktorzy otrzymywali infliksymab
w dawce 5 mg/kg m.c. lub placebo w tygodniu 0., 2.1 6.,
a nast¢pnie leczenie podtrzymujace co 8 tygodni tacz-

nie do 22. tygodnia w grupie placebo i do 46. tygodnia
w grupie otrzymujacej lek. PASI 75 po 10 tygodniach
osiagneto 80% pacjentéow, a PASI 90 57%, natomiast
w grupie otrzymujacej placebo wartosci te wynosity od-
powiednio 3 i 1% (p < 0,0001). Poréwnywalne wyniki
otrzymano w 24. tygodniu leczenia. Utrata odpowiedzi
klinicznej obserwowana w badaniu byta zwiazana z ni-
skim stezeniem leku w surowicy oraz obecno$cia prze-
ciwcial antyinfliksymabu. Przeciwciata antyinfliksymabu
w 26. tygodniu w badaniu SPIRIT stwierdzono u 23%
przyjmujacych lek i u 22% chorych w badaniu EXPRESS
w 46. tygodniu. W badaniu EXPRESS II infliksymab byt
stosowany do 46. tygodnia tacznie. PASI 75 w 10. ty-
godniu stwierdzono u 75,5% przyjmujacych lek w daw-
ce 5 mg/kg 1 70,3% przyjmujacych 3 mg/kg. W grupie
otrzymujacej placebo odsetek ten wynosit 1,9%. PASI 90
obserwowano odpowiednio u 45,2, 37,1 i 0,5% chorych
(p <0,001). Wyzszy odsetek popraw klinicznych w przy-
padku leczenia dawka 5 mg/kg w porownaniu z 3 mg/kg
byt widoczny we wszystkich badaniach.

W trakcie badan stwierdzono czgstsze wystgpowanie
powaznych dziatan niepozadanych u pacjentéw przyjmu-
jacych infliksymab niz w grupie otrzymujacej placebo.
W poszczegdlnych badaniach odsetki te przedstawiaty
si¢ nastgpujaco: SPIRIT 6,1 vs 0% (infliksymab vs pla-
cebo), EXPRESS odpowiednio 6 vs 3% i EXPRESS II
2,9% w przypadku dawki 5 mg/kg i 1% w przypadku
3 mg/kg vs 2,4% w przypadku placebo [38,40-42].

Ustekinumal

Ustekinumab jest w pelni ludzkim przeciwciatem
monoklonalnym klasy IgG1 skierowanym przeciwko
podjednostce biatkowej p40 IL-12 i IL-23. W leczeniu
luszczycy zwyczajnej zostal zarejestrowany przez FDA
we wrzesniu 2009 r. U pacjentdw o masie ciata < 100 kg
lek stosuje si¢ podskornie w dawce 45 mg w tygodniach
0.1 4., a nastepnie co 12 tygodni. Dla pacjentéw z masa
ciala >100 kg zalecana dawka podawana podskornie wy-
nosi 90 mg. Zgodnie z charakterystyka produktu nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania leczenia u pacjentow,
ktérzy nie wykazuja zadowalajacej odpowiedzi klinicz-
nej do 28. tygodnia terapii [39, 43].

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania ustekinu-
mabu zostata oceniona w badaniach klinicznych fazy II
i III. W podwdjnie zaslepionym, kontrolowanym placebo
badaniu ustekinumabu (podskoérnie w dwoch dawkach
45 mg i 90 mg) fazy II obejmujacym 320 pacjentow
z umiarkowana lub cigzka tuszczyca wykazano, ze 75%
redukcja PASI (PASI 75) byta istotnie statystycznie
wyzsza w grupach przyjmujacych lek (52-81%) w po-
réwnaniu z placebo (2%) (p < 0,001) [44]. Badania fazy
IIT PHOENIX 1 i PHOENIX 2 zostaty przeprowadzone
w celu oceny skutecznosci klinicznej ustekinumabu sto-
sowanego w dawkach 45 mg i 90 mg odpowiednio u 766
1 1230 chorych na luszczycg o przebiegu umiarkowanym
i ciezkim [45, 46]. W badaniach pacjenci byli przydzie-
lani losowo do grupy otrzymujacej ustekinumab (45 mg
lub 90 mg) w tygodniu 0. i 4., a nastgpnie co 12 tygodni,
natomiast przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo
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w tygodniu 0. i 4. przeszli na ustekinumab (45 mg lub
90 mg) w tygodniu 12. i 16., a nastepnie przyjmowali ta
sama dawke, co 12 tygodni. Wszyscy pacjenci od mo-
mentu rozpoczgceia leczenia zostali poddani obserwacji
trwajacej odpowiednio 76 i 52 tygodnie. W badaniu
PHOENIX 1 odsetek pacjentow, ktorzy osiagngli PASI
75 w 12. tygodniu w grupie otrzymujacej ustekinumab
(45 mg 1 90 mg), byt statystycznie istotnie wyzszy i wy-
nosit odpowiednio 67,1 i 66,4% w poréwnaniu z 3,1%
dla placebo (p < 0,0001). Odpowiedz kliniczna byta
szybka i obserwowana juz w 2. tygodniu leczenia. Sredni
czas utraty odpowiedzi u pacjentow, u ktorych wycofa-
no leczenie, wynosil okoto 15 tygodni [45]. W badaniu
PHOENIX 2 uzyskano podobne wyniki (PASI 75 u 66,7
do 75,7% leczonych ustekinumabem w dawce 45 mg
1 90 mg w porownaniu z 3,7% w grupie otrzymujacej
placebo (p < 0,0001) [46]. Ponownie poprawa kliniczna
byta szybka i obserwowana w 2. tygodniu po rozpoczeciu
przyjmowania ustekinumabu. W badaniu tym wskazano
réwniez na czynniki predysponujace do czesSciowej od-
powiedzi na ustekinumab i zaliczono do nich wysoka
masg ciata, poprzednia niewystarczajaca odpowiedz na
wigcej niz jeden lek biologiczny, dtugi czas trwania cho-
roby i wspotistnienie tuszczycowego zapalenia stawow.
W innym badaniu III fazy (ACCEPT), przeprowadzonym
u 903 chorych na tuszczycg o przebiegu umiarkowanym
i cigzkim, porownujacym leczenie przy uzyciu usteki-
numabu w dawce 45 mg lub 90 mg w tygodniu 0. i 4.
i etanerceptu w dawce 50 mg 2 razy w tygodniu przez
12 tygodni, wykazano, ze PASI 75 osiagnigto odpo-
wiednio u 67,5 1 73,8% pacjentow otrzymujacych uste-
kinumab i 56,8% pacjentow otrzymujacych etanercept
(p=0,011p<0,001) [47].

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych obserwowanych
w trakcie badan II i III fazy miata charakter fagodny i nie
wymagata przerwania leczenia. Najczgstszymi dziataniami
niepozadanymi byly zakazenia drog oddechowych, w tym
jamy nosowo-gardlowej. Pozostalymi czg¢sto zglaszany-
mi dziataniami niepozadanymi byty zawroty glowy, bdle
mig$ni, reakcje w miejscu wstrzyknigeia, biegunka i bol
gardla. Czgstos¢ powaznych incydentdw sercowo-naczy-
niowych na 100 pacjentow wynosita 0,61 wsrod leczonych
ustekinumabem w poréwnaniu z 0,55 w grupie otrzymuja-
cej placebo. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia stwierdzano
u 1-2% pacjentow. Nie wykazano zwigkszonego ryzyka
rozwoju infekcji, w tym gruzlicy, a czgsto$¢ wystepowa-
nia nowotwordw migdzy grupami byta poréwnywalna. Na
podstawie badan mozna sadzi¢ zatem, ze profil ryzyka/
bezpieczenstwa u pacjentow leczonych z powodu tuszczy-
cy plackowatej wydaje si¢ korzystny [43].

Systemowe finansowanie leczenia biologiczne-
go przez Narodowy Fundusz Zdrowia miato poczatek
w 2010 r. Zgodnie z zarzadzeniem Nr 51/2010/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 1 wrzes-
nia 2010 r. w sprawie okre§lenia warunkoéw zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju leczenia szpitalnego wpro-
wadzono grupg J40 — cigzka tuszczyca. Finansowanie
swiadczenia w ten sposob trwato od lipca 2010 do marca
2011 r. Wczesniej w szczegolnych przypadkach leczenie

biologiczne byto finansowane ze §rodkow publicznych
w ramach farmakoterapii niestandardowej oraz Swiadcze-
nia rozliczanego za zgoda platnika. W zwiazku z uwaga-
mi dotyczacymi warto$ci punktowej grupy wynikajacymi
z faktu, ze w ramach terapii biologicznej w cigzkiej tusz-
czycy plackowatej byly stosowane cztery produkty lecz-
nicze o réznych schematach podawania, wprowadzono
zarzadzeniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 6 kwietnia 2011 r. Nr 17/2011/DSOZ nowe §wiad-
czenie shuzace do rozliczenia podania leku. Terapia zgod-
nie z zapisem zarzadzenia mogta by¢ prowadzona przy
uzyciu adalimumabu, etanerceptu, infliksymabu i usteki-
numabu, a rozliczenie kosztéw zastosowanych substancji
nastegpowato na podstawie faktury zakupu. Rozwiazanie
to spowodowalo wykreslenie z katalogu §wiadczen gru-
py J40 (cigzka tuszczyca — PASI > 10, BSA >10 i DLQI
> 10). Obecnie umowy o udzielanie §wiadczen zdrowot-
nych sa zawierane na podstawie zarzadzenia Nr 72/2011/
DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
20 pazdziernika 2011 r. w sprawie okreslania warunkow
zawierania i realizacji umow.

W 2013 r. zgodnie z zarzadzeniem Nr 3/2013/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 lutego
wprowadzono program lekowy ,,Leczenie cigzkiej posta-
ci luszczycy plackowatej”. Lekiem stosowanym w pro-
gramie jest ustekinumab. Do leczenia w ramach progra-
mu moga by¢ zakwalifikowani pacjenci z cigzka postacia
huszczycy plackowatej w wieku powyzej 18 lat, ktorzy
przestali reagowaé na leczenie lub maja przeciwwska-
zania do innych klasycznych metod terapii systemowe;j,
spetniajacy tacznie nastgpujace kryteria nasilenia choro-
by: PASI > 18, BSA >10 i DLQI > 10. Brak poprawy
po leczeniu obejmuje zastosowanie co najmniej dwoch
réznych klasycznych metod z zastosowaniem takich le-
kow, jak: metotreksat (w dawce 15 mg/tydzien — ocena
po 3 miesiacach), retinoidy (w dawce réwnej lub wigk-
szej niz 0,5 mg/kg m.c./dobg — ocena po 2 miesigcach),
cyklosporyna A (w dawce od 3 do 5 mg/kg m.c./dobg —
ocena po 3 miesiacach) oraz metody PUVA (ocena po
3 miesigcach). Do programu moga by¢ kwalifikowani
réwniez pacjenci uprzednio leczeni terapia biologiczna
ze §rodkow publicznych m.in. w ramach hospitalizacji
wedtug jednorodnych grup pacjentdéw, pod warunkiem
ze nie spehnili kryteriow zakonczenia udziatu w progra-
mie. Wérdd kryteriow tych znajduje si¢ m.in. brak ade-
kwatnej odpowiedzi na leczenie zgodny z rekomendacja
Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego, utrata od-
powiedzi na leczenie po uzyskaniu adekwatnej odpowie-
dzi na leczenie (tzn. PASI > 18, BSA >10 i DLQI > 10)
oraz wystapienie dzialan niepozadanych, takich jak:
reakcja alergiczna na lek, zakazenie o cigzkim przebie-
gu, objawy niewydolnos$ci nerek, serca, pluc, watroby,
pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna, stwierdzenie
choroby nowotworowej i wyktadnikow wskazujacych
na rozw0j cigzkiej choroby ogoélnoustrojowej o podtozu
autoimmunologicznym, jezeli nie ustapily po przerwaniu
terapii biologicznej badz zastosowaniu odpowiedniego
leczenia. Terapi¢ w ramach programu kontynuuje si¢ do
momentu osiggnigcia remisji, jednak nie dluzej niz do 48
tygodni. Monitorowanie leczenia ustekinumabem zapisa-
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ne w programie jest zgodne z wytycznymi zawartymi
w charakterystyce produktu leczniczego. Pacjent bedzie
moégt by¢ ponownie wiaczony do programu po spelnie-
niu okreslonych kryteriow ponownego leczenia usteki-
numabem (stwierdzony nawrdt choroby, wzrost warto-
$ci wskaznikow PASI, DLQI oraz BSA o co najmniej
50% w stosunku do wartoséci obliczonej w momencie
odstawienia leku, warto$¢ wskaznika PASI w przypad-
ku ponownego wlaczenia do programu musi by¢ wigk-
sza niz 10) i zakwalifikowaniu przez Zesp6t Koordyna-
cyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Luszczycy
Plackowate;.

Zgodnie z zarzadzeniem Nr 3/2013/DGL po wej-
$ciu ustekinumabu do programu lekowego od 2 kwiet-
nia 2013 r. pacjenci z cigzka tuszczyca, sprawozdawani
w ramach jednorodnych grup pacjentow w $wiadczeniu
,Hospitalizacja zwigzana z terapia biologiczna cigzkiej
luszezycy, ktore stuzy do rozliczania podania leku”,
moga mie¢ podany jedynie adalimumab, etanercept
i infliksymab.

W pismiennictwie nie ma dostgpnych i wiarygod-
nych badan oceniajacych rzeczywiste koszty leczenia
huszezycy, w tym rowniez terapig biologiczna w Polsce.
Oproécz bezposrednich kosztow leczenia nie uwzglednia
si¢ czgsto kosztow posrednich, zwigzanych z leczeniem
luszczycy, takich jak nieobecno$¢ w pracy czy zmniej-
szona wydajnos¢. Wskazuje sig, ze koszty posrednie
moga by¢ znaczace i zwigzane z cigzkoscia choroby [48,
49]. W badaniu przeprowadzonym w Wielkiej Brytanii
wykazano, ze 59,3% ocenianych chorych na tuszczyceg
stracito §rednio z powodu choroby 26 dni pracy w po-
przedzajacym oceng roku. Ze 180 niepracujacych pacjen-
tow az 33,9% nie podjeto pracy ze wzgledu na tuszczyceg
[50]. W prowadzonym w Niemczech badaniu wykazano,
ze $rednie koszty posrednie zwigzane z utrata wydajno-
$Sci zostaty ocenione na 1310 euro rocznie, co stanowi
19,5% wszystkich kosztow leczenia luszczycy [51].
Obserwacje kliniczne wskazuja, ze pacjenci korzystnie
reagujacy na leczenie biologiczne rzadziej opuszcza-
ja dni w pracy. Mozliwo$¢ otrzymywania lekow poza
szpitalem dodatkowo wptywa zarowno na zmniejszenie
kosztéw bezposrednich, jak i zwigkszenie wydajnosci
i brak absencji zawodowe;j. Oceniono, ze wprowadzenie
ustekinumabu w Grecji spowoduje zmniejszenie kosz-
tow administracyjnych i hospitalizacji z powodu braku
poprawy na pacjenta o 443 i 900 euro odpowiednio w 1.
i 5. roku leczenia [48]. W badaniu oceniajacym wspot-
czynnik skutecznosci i kosztéw leczenia biologicznego
adalimumabem, etanerceptem, infliksymabem i ustekinu-
mabem Ferrandiz i wsp. wykazali, ze pod wzgledem tych
parametrow najskuteczniejszy byt adalimumab. Koszt
osiagnigcia PASI 75 okreslony w tym badaniu wahat sig¢
od 8013 (dla adalimumabu) do 17 981 euro (dla usteki-
numabu w dawce 90 mg) [52].

Jednym z ocenianych punktéw koncowych w publi-
kacji Kimball i wsp. [53] byla wydajnos¢ pracy (work
productivity) u osob z tuszczyca leczonych adalimuma-
bem. Badanie to przeprowadzono na podstawie danych
pacjentow bioracych udzial w randomizowanym badaniu

klinicznym REVEAL, w ktorym poréwnano skutecz-
nos$¢ i bezpieczenstwo adalimumabu z placebo u pacjen-
tow z cigzka tuszczyca zdefiniowang jako PASI > 12,
BSA > 10 oraz co najmniej umiarkowanym nasileniem
choroby mierzonym wartosécia wskaznika PGA.

W omawianym badaniu uwzgledniono wyniki pa-
cjentow z tuszczyca oraz co najmniej jedna choroba to-
warzyszaca sposrod nastgpujacych: nadcisnienie tgtnicze,
LZS, hiperlipidemia, otylo$¢, depresja, artretyzm, cuk-
rzyca, inne choroby uktadu krazenia.

Wydajno$¢ pracy zostata oceniona na podstawie
kwestionariusza WPAI (ang. Work Productivity and Ac-
tivity Impairment Questionnaire) w wersji dla pacjentow
z tuszczyca. W kwestionariuszu tym uwzgledniono naste-
pujace aspekty [54]:

* obecny status zatrudnienia;

* odsetek czasu, w ktorym pracownik nie byt w stanie
podja¢ pracy z powodu choroby (tzw. absenteizm);

» spadek produktywnosci w miejscu pracy (tzw. pre-
zenteizm);

» zaburzenia w wykonywaniu codziennych czynnosci
poza miejscem pracy (ang. total activity impairment

— TAI),

» catkowita utratg produktywnosci pracy (ang. fotal
work productivity impairment — TWPI).

W rozwazanej publikacji wyniki w zakresie poprawy
wydajnosci pracy zostaly zmierzone za pomoca wskazni-
ka TWPI. Wyniki wskazuja, ze po 16 tygodniach terapii
nastapita statystycznie istotna zmiana w zakresie wartosci
TWPI u wszystkich pacjentow leczonych adalimumabem
uwzglednionych w badaniu. Autorzy badania oszacowali,
ze roczne oszczedno$ci zwiazane ze wzrostem produk-
tywnosci na skutek rozpoczgcia leczenia adalimumabem
wyniosa 5908 USD.

Biorac pod uwagg podziat na grupy pacjentow z po-
szczegblnymi chorobami towarzyszacymi uwzglednio-
nymi w badaniu, zaobserwowana zmiana byla istotna
statystycznie' w kazdej z nich, z wyjatkiem grupy pa-
cjentéw z innymi chorobami uktadu krazenia. W przy-
padku poréwnania z placebo roznice byty istotne staty-
stycznie na korzy$¢ adalimumabu dla kazdej podgrupy
pacjentow, z wyjatkiem pacjentéw z innymi chorobami
uktadu krazenia.

W publikacji Kimball i wsp. z 2012 r. [54] oceniono
kazdy z aspektow uwzglednionych w kwestionariuszu
WPAI, w populacji pacjentow bioracych udziat w ran-
domizowanym badaniu klinicznym REVEAL. Wyniki
wskazuja, ze rozpoczegcie terapii adalimumabem wpty-
wa W sposob istotny statystycznie na poprawg 4 sposrod
5 ocenianych domen. W grupie pacjentow, ktorzy byli
zatrudnieni w momencie rozpoczgceia leczenia, po 16 ty-
godniach terapii nastapita statystycznie istotna poprawa
mierzonych parametrow w zakresie absenteizmu, pre-
zenteizmu, TAI oraz TWPI. Ponadto réznica wzgledem
wynikow uzyskanych dla prezenteizmu, TAI oraz TWPI
w grupie pacjentdow leczonych placebo jest istotna staty-
stycznie na korzy$¢ adalimumabu.

Autorzy tego badania wskazuja, ze na podstawie
uzyskanych wynikoéw dla wskaznika TWPI zmiang
w catkowitej utracie produktywnosci pracy po 16 ty-
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godniach terapii adalimumabem mozna rozumie¢ jako
okoto 60-procentowy wzrost catkowitej produktywnosci
zwiazany z poprawa stanu zdrowia pacjentéw. Ponadto
na podstawie obliczen przeprowadzonych w omawianym
badaniu oszacowano, ze pracownik zatrudniony w pet-
nym wymiarze czasu (40-godzinny tydzien pracy) rozpo-
czynajacy terapi¢ adalimumabem po 16 tygodniach jest
w stanie pracowac w petni efektywnie przez 4,4 godziny
dhuzej niz przed rozpoczgciem terapii. Przektada sig to na
roczne oszczgdnos$ci zwiazane z poprawa stanu zdrowia
na 4515 USD.

"0 Podsumowanie

Luszczyca nalezy do chordb przewlektych i zgodnie
z definicja WHO czas jej trwania jest dtugi, a progresja
nastgpuje powoli. Cecha wspolna choréb przewlektych
jest konieczno$¢ diugiego, systematycznego i czgsto
kosztownego leczenia. W prezentowanym artykule
podj¢to probe zebrania i przeanalizowania dostgpnych
informacji na temat tuszczycy i jej leczenia. Koszty
bezposrednie i posrednie sa wysokie 1 stanowig prob-
lem zdrowia publicznego w kazdym kraju. Leczenie
biologiczne znajduje coraz szersze zastosowanie nie
tylko w nowotworach, ale takze w chorobach o podtozu
zapalnym i autoimmunologicznym. Dostgpnos$¢ terapii
biologicznych dla chorych na cigzka postaé tuszczycy
plackowatej w ramach programu lekowego jest mozliwa
tylko w osrodkach posiadajacych umowg na ten zakres
swiadczen z NFZ. Kwalifikacja pacjenta nastgpuje wy-
lacznie po spetnieniu warunkéw programu. Pacjenci
wymagaja wykonania okreslonych badan (biochemicz-
nych, wirusologicznych, radiologicznych) i konsultacji
specjalistycznych. Kwalifikacja pacjentow odbywa si¢
przez Zesp6t Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biolo-
gicznego w Luszczycy Plackowatej, na podstawie wy-
pelnionego wniosku zamieszczonego w systemie SMPT
(System Monitorowania Programéw Terapeutycznych)
NFZ.

Kwalifikacja do leczenia biologicznego powinna by¢
ostrozna, uwzgledniajaca wszystkie aspekty terapii — ob-
jawy, ciezkos¢ choroby, odpowiedz na leczenie, ale tez
efektywnos¢ kosztowa. Wprowadzone programy lekowe
dla tuszczycy zwigkszaja istotnie dostep do leczenia bio-
logicznego w Polsce.

Prynis

! Przy zalozeniu istotnosci statystycznej na poziomie
istotnosci p < 0,01.
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Abstract

Impact of parallel trade on pharmaceutical market in Poland

Parallel trade of pharmaceuticals is very complex and controversial phenomenon. It has 9 year history of systematic growth in Poland, however has
reached only 1% share of the total Polish pharmaceutical market, so far. Moreover, there is a future risk that the growth of this sector will slow down
or even change into negative trend without governmental support and with growing parallel export phenomenon stimulated by new reimbursement
act. The results of this research show that there is an instant need for development of mechanisms to control export of Polish pharmaceuticals. Si-
multaneously, more specific approach is required to stimulate import of drugs in Poland. Both should ensure the right balance of the local pharma-
ceutical market and proper availability of pharmaceutical products for the Polish patients.

Key words: parallel distribution, parallel export, parallel import, parallel trade, Savings
Slowa kuczowe: dystrybucia rownolegta, eksport réwnolegty, handel rownolegty, import rownolegly, oszczednosci
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Wirowatzenie

Produkty wprowadzane na rynek farmaceutyczny na
drodze handlu réwnolegltego stanowia jedyna, dozwolona
prawnie forme¢ konkurencji dla lekdw w okresie trwania
ich ochrony patentowej. Poniewaz warto$¢ wspomniane;j
czeSci rynku farmaceutycznego jest znaczaca, zjawi-
sko handlu rownolegltego od 40 lat w Europie i od 9 lat
w Polsce wzbudzalo i nadal wzbudza duze kontrowersje.

Zwolennicy handlu réwnolegtego lekow uwazaja, ze
istnienie tego zjawiska przyczynia si¢ do wzrostu konku-
rencyjnosci na rynku farmaceutycznym, co w naturalny
sposob sprzyja regulacji tej czeséci rynku. Obecnos¢ za-
zwyczaj tanszych lekéw z importu rownoleglego generu-
je oszczednoscei dla konsumentéw, ktore majg zaréwno
charakter bezposredni (wynikajacy z réznicy cen), jak
i charakter posredni (wynikajacy z tzw. presji cenowej,
jaka wywieraja tansze produkty z importu na leki refe-
rencyjne, zmuszajac producentéw do obnizenia ceny).

W przypadku lekéw refundowanych import rownolegly
pozwala rowniez na wygenerowanie oszczednosci dla
platnika publicznego. Tym samym zjawisko to stymuluje
lepsza dostgpnosé¢ lekow dla konsumentow.

Sceptycy wobec handlu rownolegtego lekoéw, nawet
jesli zgadzaja si¢ z wezesniejszymi argumentami i nie
podaja w watpliwos¢ prawnych podstaw importu, zwra-
caja uwage, ze w przypadku krajow, gdzie ceny lekow
s stosunkowo niskie, zjawisko importu tanszych lekow
i wynikajace z tego tytulu oszczgdnosci sa duzo mniejsze
niz zjawisko eksportu lekow. Uwazajg oni, ze wzmozony
eksport wybranych produktéw leczniczych moze skutko-
wa¢ brakami na rodzimym rynku, a tym samym stwarzac
zagrozenie dla zaspokojenia potrzeb lokalnych konsu-
mentoéw, a nawet ich zdrowia czy zycia.

Skad kontrowersje wokot handlu réwnolegtego le-
kéw na polskim rynku farmaceutycznym? Niewatpliwie
jest to temat z pogranicza zagadnien prawnych, ekono-
micznych, jak rowniez politycznych, ktorego o§ stanowi
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miedzynarodowe problemy polityki lekowej

konflikt interesow migdzy firmami farmaceutycznymi
przekonanymi, ze importerzy uszczuplaja ich zyski, a sa-
mymi importerami, ktorzy z oczywistych wzgledow sta-
raja si¢ dbac¢ o powigkszanie swojego biznesu. Niemniej
jednak najwigkszym problemem w omawianej sytuacji
wydaje si¢ brak wystarczajacej liczby obiektywnych
analiz 1 publikacji naukowych, ktéore moglyby pomoc
w ustaleniu skali zjawiska oraz wyjasnianiu istniejacych
kontrowersji. Trzeba jednak w tym miejscu wyraznie
podkresli¢, ze to nie brak zainteresowania ze strony
naukowcow jest powodem braku wspomnianych opra-
cowan, a brak dostgpu do danych, ktore umozliwiatyby
przygotowanie rzetelnych analiz. W literaturze Swiatowe;j
mozna co prawda znalez¢ kilkanascie opracowan, publi-
kacji i raportdow dotyczacych handlu réwnolegtego, jed-
nakze nie dostarczaja one danych na temat stosunkowo
specyficznego rynku polskiego. Ponadto wspomniane
materiaty zawieraja wielokrotnie sprzeczne wyniki/wnio-
ski zalezne od podmiotu, ktory te badania zlecit.

Handel rownolegly produktow farmaceutycznych jest
zagadnieniem intrygujacym, jednakze bardzo obszernym.
W niniejszym artykule podjgto probg usystematyzowania
aktualnej wiedzy na temat handlu réwnolegtego lekow
w Polsce oraz przedstawienia najciekawszych aspek-
tow tego zjawiska. Celem niniejszej pracy jest rowniez
zmniejszenie kontrowersji wokot tematu handlu réwnole-
glego lekéw w Polsce poprzez umozliwienie odbiorcom
uksztattowania wlasnej opinii na temat tej czgsci rynku
farmaceutycznego.

*" Import réwnoleyty lekéw w Polsce

Poczatki importu rownolegtego (IR) lekéw w Polsce
sa zwiazane z akcesja naszego kraju do Unii Europejskie;j
(2004 r.). Pierwsze produkty lecznicze z IR pojawity si¢
na rynku polskim w 2005 r. Zasady jego funkcjonowania
usankcjonowane sg w artykutach 28-30 Traktatu ustana-
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wiajacego Wspdlnote Europejska oraz w przepisach pol-
skiego Prawa farmaceutycznego. Na temat podstaw praw-
nych handlu réwnoleglego mozna znaleZ¢ kilka publikacji
w literaturze $wiatowej [1-4] oraz polskiej [5, 6].

Import rownolegly lekaw w Polsce w liczbach

Warto$¢ rynku produktow farmaceutycznych wpro-
wadzanych na rynek polski na drodze importu réwno-
leglego oraz ich udzial w calkowitym rynku farmaceu-
tycznym rosty systematycznie do 2010 r. (Wykres 1).
Wstepna analiza raportéw firmy IMS Health, Poland Na-
tional Sales Data wskazuje, ze w 2010 r. warto$¢ sprze-
dazy w tej czg$ci rynku osiagneta rekordowy poziom
209 mln PLN, po raz pierwszy przekraczajac granicg 1%
udziatu w catkowitym rynku farmaceutycznym. W ko-
lejnym roku (2011) warto$¢ sprzedazy produktow z IR
spadta o 12%, by w 2012 zanotowa¢ minimalny wzrost
0 3%.

Jednakze szczegotowa analiza danych dotyczacych
importu rownoleglego zaraportowanych przez firmg
IMS Health ujawnita przyczyny relatywnie wysokiej
sprzedazy w tej czgsci rynku farmaceutycznego w latach
2009-2011.

Analizy wykazaly wyjatkowo wysoka sprzedaz 2 pro-
duktow: Detralex oraz Eurespal przez jednego z importe-
row rownoleglych (InPharm). Poszukiwanie odpowiedzi
szybko wykazuje, ze uzyskanie tak zaskakujaco dobrego
wyniku bylo konsekwencja umowy zawartej migdzy
podmiotem odpowiedzialnym i importerem. Umowa do-
tyczyla sprzedazy obydwu produktow na drodze importu
rownoleglego, aby zapewni¢ ich dost¢pnos¢, pomimo iz
nie uzyskaly one zgody na dalsza sprzedaz w procesie
harmonizacji. Byt to catkowicie legalny i bardzo efek-
tywny sposob na wykorzystanie zasad funkcjonowania
IR na rynku farmaceutycznym. W §wietle prawa produk-
ty z IR moga bowiem by¢ wprowadzane na rynek jeszcze
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Wykres 1. Wartosc sprzedazy produktow z importu rownolegtego z uwzglednieniem produktow Detralex i Eurespal firmy InPharm

w latach 2009-2012 (mln PLN, ceny producentow netto).

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie: IMS Health, Poland National Sales Data.
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przez rok po wygasnigciu pozwolenia na dopuszczenie
produktu referencyjnego do obrotu na terytorium RP
(z wyjatkiem sytuacji cofnigcia pozwolenia ze wzglgdu
na zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzi — w takiej sytu-
acji pozwolenie na import ulega réwniez cofnigciu).

Z uwagi na pelna wspoélprace migdzy podmiotem
odpowiedzialnym a importerem na potrzeby niniejszej
publikacji zdecydowano o wykluczeniu produktéw De-
tralex i Eurespal z dalszych analiz. Pozwolito to na uzy-

200

skanie bardziej realnego i klarownego obrazu zjawiska IR
w Polsce. Po wprowadzeniu omawianej korekty ukazuje
si¢ obraz systematycznego wzrostu wartosci sprzedazy na
rynku IR lekéw w Polsce w catym okresie funkcjonowa-
nia IR na rynku polskim (Wykres 2).

Wprowadzona korekta skutkuje rowniez mniejszym
udziatem IR w catkowitym rynku farmaceutycznym
w Polsce — IR nadal nie przekroczyt bariery 1% udzialu
(Wykres 3). Nalezy przy tym pamigtac, ze rynek polski
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Wykres 2. Wartos¢ sprzedazy produktow z importu rownoleglego z wytqczeniem produktow Detralex i Eurespal firmy InPharm

w latach 2009-2012 (min PLN, ceny producentow netto).

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie: IMS Health, Poland National Sales Data.
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Wykres 3. Wartos¢ rynku farmaceutycznego w Polsce vs wartos¢ importu rownoleglego lekow w Polsce (z wylqczeniem Detralex

i Eurespal firmy InPharm w latach 2009-2012).

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie: IMS Health, Poland National Sales Data.
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jest rynkiem generycznym (65% w ujgciu warto§ciowym,
85% w ujeciu ilosciowym [7]), i w takim przypadku IR
musi dodatkowo konkurowaé z niskimi cenami lekow
generycznych.

Przeprowadzone analizy pokazuja, ze udziat IR
w catym rynku farmaceutycznym ksztaltuje si¢ wciaz na
stosunkowo niskim poziomie (0,8%). Jednakze zjawi-
sko IR wywiera istotny wptyw na caly rynek farmaceu-
tyczny. Wplyw ten okazuje sig¢ zaskakujaco duzy nawet
w chwili obecnej, cho¢ firmy farmaceutyczne niechgtnie
to przyznaja. Nalezy jednak pamigtaé, ze IR jest trzecim
rownoprawnym (obok firm innowacyjnych i generycz-
nych) uczestnikiem rynku farmaceutycznego. Ponadto
bardzo istotny jest fakt, ze handel réwnolegly lekow jest
rodzajem obrotu hurtowego prowadzonego na terenie
catego Europejskiego Obszaru Gospodarczego i w takim
konteks$cie powinien by¢ rozpatrywany. Dla porownania
wartos$¢ rynku IR w 8 krajach UE (Niemcy, Wielka Bry-
tania, Irlandia, Holandia, kraje skandynawskie) w 2011 .
wynosit 5,1 mld EUR [8]. Z danych za rok 2011 wyni-
ka, ze w Holandii udzial IR w krajowym rynku farma-
ceutycznym stanowil 20%, w Danii 16—-18%, Szwecji
10-14%, Niemczech 11%, Wielkiej Brytanii 6—8%, Ir-
landii 5-6% oraz Finlandii 1% [9]. Biorac powyzsze pod
uwagg, nalezy si¢ spodziewac, ze znaczenie handlu row-
nolegtego dla rynku farmaceutycznego w Polsce bgdzie
w najblizszych latach wzrastac i jego wplyw bedzie coraz
bardziej odczuwalny dla wszystkich uczestnikéw rynku.

Pozytywny wptyw importu réwnolegiego na rynek
farmaceutyczny w Polsce

Oszezednosei

Oszczgdnos$ci wynikajace z pojawienia si¢ na
rynku lekéw z IR stanowia oczywisty przyktad ko-
rzystnego wpltywu tego zjawiska na rynek farma-
ceutyczny i moga mie¢ one charakter bezposredni
lub posredni. Oszczgdnos$ci bezposrednie wynikaja
z faktu, ze produkty z IR zazwyczaj sa tansze od pro-
duktéow referencyjnych. Trzeba jednakze pamigtac,
ze produkty z IR sprzedawane sa po przepakowaniu
w biato-czarne, mato atrakcyjne opakowania lub po ob-
klejeniu opakowan oryginalnych naklejkami z informa-
cjami w jezyku polskim. Jak wykazuja badania, fakt ten
wzbudza niech¢¢ i obawg o jakos¢ produktu wsrdd kon-
sumentow i tylko nizsza cena moze przekonaé klientow
apteki do zakupu tego leku [10]. Oszczgdnosci posrednie
jako wynik tzw. presji cenowej sa zagadnieniem duzo
bardziej skomplikowanym i zwigzanym ze strategiczny-
mi decyzjami poszczegdlnych firm farmaceutycznych.

Wyniki prac prowadzonych nad tym zagadnieniem
budza jednakze duze kontrowersje z uwagi na fakt, ze
w literaturze $wiatowej mozna znalez¢ sprzeczne raporty
estymujace wielko$¢ potencjalnych oszczednosci z IR.

Mozna przypuszczaé, ze réznice w wynikach pre-
zentowanych w kolejnych raportach sa spowodowane
réznicami w zastosowanej metodologii, a ta wydaje si¢
dobrana dla potrzeb strony zamawiajacej badania. I tak
z badan przeprowadzonych przez London School of

Economics (tzw. badania LSE) na zlecenie jednej z firm
farmaceutycznych w 2004 r. wynika, ze oszczg¢dnosci
ptynace z IR dla 6 krajow (Wielka Brytania, Niemcy,
Szwecja, Holandia, Dania i Norwegia) w latach 1997-
2002 wyniosty 44,8 mln EUR, a obecno$¢ produktow
z importu nie miala wptywu na ceny lekoéw referencyj-
nych [11]. Dodatkowo naukowcy z LSE stwierdzili,
ze najwigcej zyskow z IR przypada w udziale samym
importerom réwnoleglym. Z badan przeprowadzonych
wczesniej przez York University (tzw. badania York)
wynikato jednak, ze oszczednosci jedynie za rok 2002
dla 5 z wymienionych wcze$niej krajow (bez Norwegii)
wynosity az 635 mln EUR [12]. W celu rozstrzygnigcia
powstalych watpliwosci po publikacji raportow LSE
oraz York zostal zaméwiony kolejny raport — tym razem
przygotowany przez dunskich naukowcow (tzw. badania
Odense). Dunscy eksperci w swoim raporcie z 2006 oraz
jego uzupetnieniu z 2011 r. wskazuja na oszcz¢dnosci na
poziomie 2,5 mld EUR w latach 2004-2009 w 4 krajach
(Dania, Szwecja, Niemcy, Wielka Brytania). W 2004 r.
warto$¢ oszczednosci w odniesieniu do catkowitej war-
tosci sprzedazy produktow z IR stanowita odpowiednio:
11,7% (Dania), 20,4% (Szwecja), 10,5% (Niemcy) oraz
10,0% (Wielka Brytania), w tym oszczgdnosci posrednie
oszacowane w raporcie dla Danii i Szwecji wyniosty od-
powiednio: 8,3 mln EUR i 16,4 min EUR (tj. 4,3 1 5,4%
w odniesieniu do warto$ci sprzedazy IR w tych krajach)
[13, 14]. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze oba badania:
York i Odense byly sponsorowane przez European As-
sociation of Euro-Pharmaceutical Companies (EAEPC),
oficjalnego przedstawiciela importeréw europejskich.

W 2010 r. Stowarzyszenie Importeréow Roéwnolegtych
Produktéw Leczniczych (SIRPL) we wspotpracy z firma
Deloitte Audyt sp. z 0.0., ktora dokonata audytu wynikow
uzyskanych przez importerow, zaprezentowaly wyniki
badan dotyczacych oszczednos$ci bezposrednich i posred-
nich wynikajacych z IR lekow w Polsce. Przeprowadzo-
ne badania oszacowaly oszczgdnosci w latach 2005-2009
na poziomie 294 mln PLN, gdzie oszczgdnosci bezpo-
$rednie i posrednie dla pacjentéw wyniosty odpowiednio
72 mln PLN oraz 220 mln PLN!. Ponadto wyliczono,
ze oszczgdnosci z IR dla szpitali zamknety si¢ w kwo-
cie 1,1 mln PLN, a NFZ zaoszczedzit 680 tys. PLN, od
chwili gdy pierwsze produkty z IR znalazly sig na listach
refundacyjnych w 2008 r. [15, 22] (Tabela I).

Wyniki powyzszych analiz poszerzone o estymacje
oszczednosei z tytulu IR dla rynkéw farmaceutycznych
we Francji, Irlandii oraz Holandii (oszacowana laczna
wartos$¢ oszczgdnosci bezposrednich dla tych krajow to
40,6 min EUR w latach 2009-2010), a takze wyniki ba-
dan Odense zostaly zaprezentowane w styczniu 2013 r.
przed Parlamentem Europejskim jako element dyskusji
nad znaczeniem i potrzeba istnienia handlu réwnolegtego
w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) [16].

Warto réwniez zwroci¢ uwage na mozliwe oszczed-
nosci wynikajace z importu réwnolegtego dla ptat-
nika publicznego — co w dobie §wiatowego kryzy-
su oraz rosnacych wydatkow na ochrong¢ zdrowia
wydaje si¢ interesujaca propozycja dla kolejnych rza-
dow EOG, w tym dla Polski. W wielu krajach EOG
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OszczednoSci Bezposrednie

PoSrednie

Szpitale NFZ

min PLN 72 220

1,1 0,7

Tabela 1. Podsumowanie oszczednosci wynikajacych z importu rownolegtego lekéw w Polsce w latach 2004-2009.

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie: Wplyw importu réwnoleglego na konkurencyjno$é na rynku lekéw w Polsce, Materialy
zaprezentowane podczas konferencji prasowej, 10 maja 2010 roku.

istnieja najrozniejsze formy wspierania IR lekow
refundowanych, co ma na celu generowanie oszcz¢d-
nosci dla systemu i/lub pacjenta — rozne dla réznych
systemow obowiazujacych w poszczegoélnych krajach
[17, 18]. Niestety, rola importerow rownolegtych nie
zostata uwzgledniona w trakcie prac nad nowa ustawa
o refundacji lekow w Polsce [19]. Podczas tworzenia tzw.
ustawy refundacyjnej nie wykorzystano doswiadczen/
rozwiazan z innych krajow i nie dostrzezono mozliwosci
uzyskania dalszych oszczgdnosci dzigki wprowadzeniu
odpowiednich zapiséw utatwiajacych funkcjonowanie IR
na rynku farmaceutycznym. Ministerstwo Zdrowia (MZ)
nie skorzystalo rowniez z gotowych propozycji ptyna-
cych od samych importerow, jak rowniez i od autorow
niniejszej publikacji. Co wigcej, zapisy w nowej ustawie
znaczaco pogorszyty mozliwosci uzyskania refundacji
przez importeréw (usunigto mozliwos¢ tzw. refundacji
utomne;j), co jednoczes$nie oznacza utrate potencjalnych
oszczednosci zaréwno dla NFZ, jak i dla pacjentow.
Warto zapoznaé sig¢ z propozycjami zglaszanymi przez
importerow w celu usprawnienia funkcjonowania pro-
duktow z importu na rynku lekéw refundowanych w Pol-
sce [20]. Nowelizacja ustawy przewiduje jednakze, ze
procedura wydawania decyzji refundacyjnej dla lekow
z IR zostanie uproszczona i skrocona, a wydanie decyzji
bedzie nastgpowato w terminie 30 dni, pod warunkiem ze
importer zaproponuje o 15% nizsza ceng od urzedowej
ceny zbytu produktu o identycznej nazwie, ktory jest juz
przedmiotem wczesniejszej decyzji refundacyjnej [21].
Niestety, wydaje si¢, ze proponowane rozwiazanie jest
sprzeczne z prawem Unii Europejskiej. Traktowanie le-
kéw z IR w inny sposob niz lekéw referencyjnych (4.
koniecznos$¢ obnizenia ceny o 15%) jest bowiem prak-
tyka dyskryminujaca oraz wprowadzajaca ograniczenia
w imporcie, co jest sprzeczne z artykulem 34 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

Pozytywny wpfyw na ceny lekow

Jak wspomniano wcze$niej, warunkiem koniecznym
zainteresowania konsumenta produktem z IR jest cena
nizsza od ceny produktu referencyjnego. Wczesniej wspo-
mniane badania York wykazaty, ze leki z IR na rynku
brytyjskim byty tansze o 1,6-24,3% niz leki referencyjne
[22]. Badania wlasne autoréw niniejszej publikacji wy-
kazaty, Ze rdznica cen migdzy produktem z IR a lekiem
referencyjnym w 2009 r. na poziomie apteki ksztaltuje
si¢ pomigdzy 18% (np. dla produktu Otrivin) a 90% (np.
dla produktu Aspiryna), i $rednio wynosita okoto 32%.

Analizy przeprowadzono, biorac pod uwagg produkty ze
wszystkich grup terapeutycznych, zarowno z rynku OTC
— Over the Counter, jak 1 Rx — lekow na receptg, na przy-
ktadzie losowo wybranych aptek w Polsce w okresie 12
miesigcy. Podobny $redni wynik uzyskano, badajac w tym
samym czasie produkty obecne na liScie refundacyjne;j.
W przypadku lekéw sprzedawanych za zryczattowana
ceng (3 produkty: Sabril, Madopar, Vermox) NFZ mogt
zaoszczgdzi¢ na kazdym opakowaniu produktu: odpo-
wiednio 33,13 PLN, 16,36 PLN lub 1,1 PLN. Importerzy
rownolegli szacuja, ze wprowadzenie na list¢ refundacyj-
na wszystkich produktow, ktore uzyskaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w ramach IR, byloby Zrodiem
okoto 6 mIn PLN oszczgdnosci dla NFZ (0,08% wydat-
kéw na leki refundowane w 2012 r.) [23, 24].

We wczesniejszej czgsci niniejszej pracy wspomnia-
no o presji cenowej, ktora towarzyszy zjawisku IR i po-
zwala na uzyskanie posrednich oszczgdnos$ci ptynacych
z tego zjawiska. Presja cenowa byla tematem kilku ana-
liz, ktore jednakze prowadzily do otrzymania sprzecz-
nych wynikéw. We wspomnianych badaniach LSE
nie wykazano wptywu importu rownoleglego na ceny
produktéw dostgpnych wczesniej na rynku. Jednakze
w pi$miennictwie europejskim mozna znalez¢ dane po-
twierdzajace znaczacy wptyw importu na ceny produk-
tow konkurencji. Analiza danych ze Szwecji w latach
1994-1999 wykazata, ze IR zredukowat ceny na tym
rynku o 12-19% [25]. O widocznej presji cenowej ze
strony IR méwia rowniez badania York i Odense, a tak-
ze inne publikacje [26]. Badania wlasne autorow ni-
niejszej publikacji potwierdzily obserwacje importerow
rownolegtych i wykazatly, ze presja cenowa w Polsce
jest wyjatkowo istotna i przez lata spadek cen produk-
tow referencyjnych w wyniku dziatania presji cenowe;j
ze strony produktow z IR miesci si¢ w przedziale okoto
20-50%. Wynikiem tej sytuacji jest wyjatkowo duzy
udziat oszczgdnosci posrednich w przypadku rynku
polskiego. Najczesciej podawanym przyktadem presji
cenowej, cytowanym juz w pis$miennictwie Swiatowym,
jest produkt Cilest, ktorego cena spadta o 50% w cia-
gu 4 lat od pojawienia sig produktu z IR w Polsce [27]
(Wykres 4).

Nalezy wspomnie¢ rowniez o jeszcze jednym, do-
datkowym elemencie presji cenowej w przypadku rynku
lekow z IR, ktorym jest wewngtrzna konkurencja pomig-
dzy samymi importerami. Na rynku polskim od 3 lat ceny
samych produktow z IR ulegaja obnizeniu w wyniku
konkurencji migdzy kolejnymi importerami dziatajacymi
w Polsce.

Zirowie Publliczne i Zarzadzanie 2013; 11 (1)
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WyKkres 4. Przyktad presji cenowej.
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Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie: A report prepared by the European Association of Euro-Pharmaceutical Companies
(EAEPC), The parallel distribution industry. A closer look at savings, Brussels, January 2013: 17.

Pozytywny wptyw na dosten pacjentow do lekow

Biorac wszystkie powyzsze spostrzezenia pod uwagg,
zadziwiajacy okazuje si¢ brak zainteresowania ze strony
MZ wprowadzeniem sprawdzonych juz w innych krajach
rozwigzan utatwiajacych oddziatywanie IR na rynek far-
maceutyczny. Wydaje sig, ze takie rozwiazania wzmocni-
lyby pozycje negocjacyjna MZ przy ustalaniu cen lekow,
a w konsekwencji utatwityby dostgp pacjentow do lekow.
W obecnej sytuacji utrudnionego dostgpu pacjentow do
lekow (wspotptacenie za leki refundowane na poziomie
38% oraz 65-procentowy udzial pacjentow w kosztach
wszystkich kupowanych lekow) tansze produkty z IR
moga stanowic¢ atrakcyjna alternatywe dla polskiego pa-
cjenta [28].

=" Negatywny wptyw importu rownolegfego na rynek
farmaceutyczny w Polsce (zarzuty)

Fafszowanie produktow i biedy importerow

Kiedy spojrze¢ na trwajaca debatg na temat handlu
rownoleglego, uwage zwraca zarzut, ze zjawisko to
moze utatwia¢ wprowadzanie podrobionych lekow na
europejskie rynki farmaceutyczne [29, 30]. Jednakze
poza trzema przypadkami préob wprowadzenia podrd-
bek, zanotowanymi na rynku brytyjskim: dwa w sierp-
niu 2004 r. [31] oraz jeden w maju 2007 r. [32], nie
pojawity si¢ zadne inne informacje potwierdzajace
ten zarzut. Co wigcej, we wszystkich wspomnianych
przypadkach udowodniono, ze importer rownolegty nie
byl $wiadomie zaangazowany w proces wprowadzania
podrobek na rynek angielski. Importerzy zwracajg nato-
miast uwagg, ze rutynowa kontrola produktu (podczas
przepakowywania) wykrywa wady zakupionego pro-
duktu, co jest zglaszane producentowi oraz odpowied-

nim organom panstwowym. Tym sposobem importerzy
wskazuja siebie jako dodatkowy element kontroli ja-
kosci wprowadzanych do obrotu produktéw farmaceu-
tycznych [33], a oryginalne opakowania pozostajace po
przepakowaniu sa materiatami $cislego zarachowania
i niszczy sig je w sposob kontrolowany.

Analiza danych dostgpnych na stronie polskiego
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) [34]
wskazuje, ze pomimo 11 przypadkéw wycofania z obrotu
produktéw wprowadzanych na rynek poprzez IR w la-
tach 2005-2013 zaden z nich nie dotyczyt sfalszowania
produktu. Importerzy zwracaja uwagg, ze nieuczciwe
podmioty starajace si¢ wprowadza¢ podrébki na rynek
raczej nie wybieraja drogi IR z uwagi na fakt, ze ceny
tych lekow sa nizsze od produktow referencyjnych, co
oznacza dla takiego podmiotu potencjalnie nizszy zysk.
Czesto zglaszane obawy farmaceutow i pacjentow doty-
cza jako$ci warunkéw transportu, przepakowania i prze-
chowywania tych produktow. Nalezy jednakze pamigtac,
ze w tym zakresie importerzy stosuja si¢ do wytycznych:
Dobrej Praktyki Dystrybucji (GDP), Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP), Dobrej Praktyki Dystrybucji Row-
nolegtej Produktéw Leczniczych (EAEPC) i na wszyst-
kich wspomnianych etapach zachowuja najwyzsze stan-
dardy (ISO, TUV SUD). Oczywiscie duza cz¢$¢ zgloszen
do GIF stanowia przypadki btedow w ulotkach, jednakze
nie sa to bledy zagrazajace zyciu lub zdrowiu pacjentow.

Sposrod wszystkich przypadkow wycofania pro-
duktow farmaceutycznych z importu przez GIF w Pol-
sce nalezy zwroci¢ uwagg na dwa przypadki dotyczace
wykrycia w opakowaniu innego produktu, niz nalezy.
Tego typu przypadki moga by¢ bardzo niebezpieczne
i podwazaja zapewnienia importerow, ze sa oni dodat-
kowym miejscem kontroli, gdyz w opisanym przypadku
importer stat si¢ dodatkowym zrodtem bigdu.
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Negatywny wotyw na inwestycje R&D oraz zysk firm
farmaceutycznyeh

Kolejnym zarzutem, czgsto stawianym w stosunku
do IR, jest obnizenie zyskow firm farmaceutycznych
i zwiazane z tym obnizenie naktadow na badania i roz-
woj. Zagadnienie to bylo tematem wielu opracowan [35—
37] , jednakze pomimo licznych préb podejmowanych
ze strony firm farmaceutycznych, w $wietle dzisiejszej
wiedzy, nie ma jednoznacznych naukowych dowodow
potwierdzajacych zarzut ograniczenia naktadow na
prace badawczo-rozwojowe (R&D) przez firmy farma-
ceutyczne z powodu konkurencji ze strony IR. Istnieja
natomiast doniesienia literaturowe §wiadczace o tym, ze
IR moze spowodowaé zwigkszenie zyskoéw firmy, ale
tylko w przypadku spetienia odpowiednich kryteriow
[38]. Wydaje si¢ jednak, Zze obliczenia prowadzone na
wysublimowanych modelach nie oddaja w pelni realiow
rynku farmaceutycznego. W literaturze nie mozna zna-
lez¢ Zadnych danych na omawiany temat w odniesieniu
do rynku polskiego. Jest to zapewne podyktowane spe-
cyficzna konstrukcja naszego rynku i brakiem centrow
R&D innowacyjnych firm farmaceutycznych w Polsce.
Mozna zatem przypuszczac, ze wptyw zjawiska IR lekow
w Polsce na ten element dziatalno$ci podmiotéw innowa-
cyjnych jest znikomy.

Negatywny wpfyw nia dostepnose produktdw

Najczgsciej podnoszonym w ostatnim czasie zarzu-
tem w stosunku do handlu réwnoleglego jest zmniejsze-
nie dostgpnosci produktow farmaceutycznych na skutek
zjawiska eksportu rownoleglego lekow z krajow, gdzie
ceny lekow sa relatywnie niskie. Zjawisko eksportu row-
noleglego lekdéw jest niezmiernie istotnym elementem
handlu rownolegtego i dlatego w niniejszej pracy omo-
wiono to zjawisko bardziej szczegdtowo.

©" Eksport rawnolegty lekow z Polski

W Polsce ceny lekéw generycznych, jak rowniez
oryginalnych sa jednymi z najnizszych w Europie. Leki
generyczne sg 0 40%, a leki innowacyjne o 56% tansze
od $redniej europejskiej [39]. Tym samym stajemy si¢
krajem eksportu netto, czyli warto$¢ eksportu przekracza
warto$¢ importu.

Eksport w liczhach

Pomimo licznych prob uzyskania danych liczbowych
dotyczacych wielkos$ci rynku eksportu z Polski autorom
niniejszego opracowania nie udato si¢ uzyskac¢ zadnych
dodatkowych informacji poza ogoélnodostgpnymi danymi
z prasy codziennej i branzowej>.

Wedlug analiz firmy IMS Health warto$¢ rynku eks-
portu lekéw z Polski wynosita: 300 min PLN w 2008, 800
min PLN w 2010, a prognozowana wielko$¢ w 2012 r.
wyniosta 1,5-2 mld PLN (co stanowi 5,7-7,6% catego
rynku farmaceutycznego w roku 2012) [40]. Tak gwat-
towny wzrost wielkos$ci rynku eksportu wynika ze zmian

wprowadzonych przez tzw. nowa ustawe refundacyjna
w styczniu 2012 r. Zgodnie z jej zapisami obecnie w Pol-
sce dla lekoéw refundowanych obowiazuja sztywne marze
na poziomie 7% oraz sztywne ceny. Ceny lekéw w Pol-
sce sa relatywnie niskie, dodatkowo obnizone w trakcie
ostatnich negocjacji.

Braki lekdw na rynku

Polska staje si¢ krajem eksportu netto, jednakze istot-
ne jest zrozumienie, co to oznacza dla polskich pacjentow
i konsumentdéw oraz czy niedobory na rynku wybranych
lekow oraz utrudniony do nich dostgp spowodowane sa
gtéwnie eksportem réwnolegtym lekow z Polski.

Brak danych na temat eksportu oraz brak rzetelnych
zrddet danych dotyczacych tego zjawiska nie pozwalaja
na obiektywna oceng eksportu produktéw farmaceutycz-
nych z Polski, poparta szczegotowymi analizami sytuacji
rynkowej. Biorac to pod uwagg i kierujac si¢ subiektyw-
na oceng autorow niniejszej publikacji, mozna postawic
nastgpujace tezy:

1. Na polskim rynku brak jest obecnie wilasciwego
nadzoru nad iloécia eksportowanych lekéw — nie ma
instytucji, ktora na biezaco monitoruje i kontroluje
eksport produktéw farmaceutycznych.

2. Na polskim rynku brak jest obecnie witasciwego
rozwigzania prawnego zabezpieczajacego zaspoko-
jenie potrzeb polskiego pacjenta — hurtownie maja
co prawda taki obowiazek, ale w przypadku nieprze-
strzegania tego zapisu nie jest przewidziana zadna
kara. Jedynie producenci maja przewidziane kary za
brak zapewnienia odpowiedniego poziomu dostaw do
hurtowni, ale rozwiazanie to nie jest wystarczajace.
Nalezy jednak podkreslic, ze braki lekow na rynku wy-

stepuja rowniez w krajach, w ktorych handel rownolegty

nie istnieje, i dotycza produktéw niestanowiacych przed-
miotu eksportu. Badania przeprowadzone przez firmg¢ IMS

Health w maju 2012 r. wykazaty, ze do marca tego roku

w Polsce nie stwierdzono zjawiska ograniczonego dostg-

pu do wybranych lekow na rynku lokalnym spowodowa-

nego zjawiskiem eksportu rownolegtego [41]. Z badan
przeprowadzonych przez amerykanskich ekspertow ryn-
ku farmaceutycznego wynika, ze gtéwnymi czynnikami
odpowiedzialnymi za braki lekéw na rynku sa: problemy
produkcyjne (28%), wycofanie produktu (20%), ktopoty

z podaza i popytem (10%), problemy z substancja aktywna

(8%) oraz problemy rejestracyjne (7%). Co cickawe, az

27% przypadkdéw pozostaje niewyjasnionych z powodu

niecheci udzielania informacji przez producenta [42].
Badania wlasne autoréw niniejszej publikacji wska-

zuja, ze hurtowni farmaceutycznej bardziej optaca si¢

sprzedaé relatywnie tani lek za granice niz otrzymac je-
dynie 7-procentowa marz¢ (w przypadku odsprzedania
produktu do innej mniejszej hurtowni musi si¢ dodat-
kowo ta marza podzieli¢). Zwigkszenie eksportu lekow
sprawia, ze producenci decyduja si¢ na wprowadzanie
dystrybucji bezposredniej lekéw do aptek, ktora jednak
ma swoje ograniczenia i niejednokrotnie mate apteki nie
moga sobie pozwoli¢ na zamawianie malej ilosci pro-
duktu przy duzym koszcie transportu. W konsekwencji
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Nowa ustawa refundacyjna

—

™

7-procentowa marza potencjalne czeste
dla hurtowni zmiany na liscie
dystrybucja . . i
eksport N réwnolegta zmniejszenie zapasow
magazynowych

A

A
\ braki lekow

/

Wykres 5. Najwazniejsze czynniki wplywajqce na brak lekow na rynku polskim.

Zrodlo: Opracowanie wiasne.

z powodu spadku wartosci sprzedazy oraz zrealizowane;j
marzy [43] kolejne apteki bankrutuja, tym samym nie
ptaca hurtowniom, dla ktorych eksport staje sig atrakcyj-
ng alternatywa na dalsze funkcjonowanie. Ponadto czgste
zmiany na listach refundacyjnych spowodowaty zmniej-
szenie poziomu zapaséw utrzymywanych przez apteki
i hurtownie — co roéwniez w konsekwencji zmniejszyto
dostep pacjentow do lekow (Wykres 5).

Nalezy takze podkresli¢ bardzo trudna rolg producen-
tow, ktorzy w opisanym procesie sa jedynym podmiotem
ponoszacym odpowiedzialno$¢, ktérego jednak ustawo-
dawca nie wyposazyt w narze¢dzia do kontroli eksportu
jego produktow.

W ostatnim czasie pojawit si¢ pomyst kontroli eks-
portu rownolegtego przez GIF. Zgodnie z planowanym
zapisem hurtownie lekow z miesigcznym wyprzedze-
niem bgda zglaszaly zamiar wywozu leku za granicg,
a przedsigbiorca bedzie mogt zrealizowacé transakcje,
jesli w ciagu 14 dni GIF nie zgtosi sprzeciwu [44]. Roz-
wigzanie to jednak wydaje si¢ sprzeczne z podstawowa
zasada przy$wiecajaca EOG, tj. swobodnego przeptywu
towarow, wigc jego wprowadzenie jest watpliwe.

0 Wnioski

Handel rownolegly produktéw leczniczych jest zja-
wiskiem ztozonym i kontrowersyjnym. Tafsze, dostgpne
na rynku leki z IR to pozadany przez kazdego pacjen-
ta 1 ptatnika publicznego sposéb na wygenerowanie
oszczgdnosci odpowiednio w budzecie domowym i pan-
stwowym. Pomimo systematycznego wzrostu IR lekow
w Polsce w latach 2005-2012 istnieje niebezpieczenstwo,
ze dalszy wzrost tego sektora rynku zostanie powaznie
spowolniony lub zacznie wykazywac tendencj¢ spadko-
wa. Brak systemowych rozwiazan wspierajacych IR oraz
specyficzna konstrukcja polskiego rynku farmaceutyczne-
go ze zdecydowana przewaga produktow generycznych
i lekow referencyjnych, relatywnie tanich w odniesieniu
do innych krajow UE sprzyjaja dynamicznemu rozwojowi
zjawiska eksportu rownolegltego lekow z Polski w ostat-
nich latach. Ponadto nowa ustawa dotyczaca refundacji
lekéw w Polsce, obowiazujaca od stycznia 2012 r., pomija

catkowicie zagadnienie IR, a wprowadzajac state marze
i ceny produktow refundowanych, stymuluje rozwdj eks-
portu rownolegtego. Obydwa zjawiska — zarowno import,
jak 1 eksport — maja krytyczny wptyw na rownowagg na
rynku farmaceutycznym w Polsce.

Analizy i oceny przedstawione w niniejszej pracy
dowodza, ze w chwili obecnej Polska staje si¢ krajem
eksportu lekow netto. Dlatego konieczne jest jak naj-
szybsze opracowanie odpowiednich narzg¢dzi kontroli
eksportu produktow farmaceutycznych, co pozwoli na
zapewnienie odpowiedniej dostgpnosci lekow dla pol-
skich pacjentow i konsumentow. Jednocze$nie, w ocenie
autorow, warto wprowadzi¢ rozwigzania systemowe,
ktore pozwola zarowno na zmaksymalizowanie profitow
ptynacych z IR lekow, jak i na kontrolg zjawisk importu
i eksportu produktow leczniczych w Polsce.

Przypisy

! Zblizone wyniki obliczen uzyskali réwniez autorzy niniej-
szej publikacji. Wspomniane rezultaty beda tematem oddzielnej
publikacji. Warto jednak juz teraz wspomnie¢, ze zgodnie z na-
szymi obliczeniami warto$¢ oszczgdnos$ci bezposrednich w la-
tach 2010-2012 w Polsce oszacowano na 117 mln PLN.

2 Sprawdzone zrodta informacji: IMS Health, importerzy
krajowi oraz zagraniczni, agencje rejestracyjne innych kra-
jow, urzedy administracji panstwowej, firmy farmaceutyczne,
EAEPC.
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Abstract

Objectives: To perform a systematic review, and to verify and define deficiencies in literature data on drug policy and management of access to re-
imbursed medicinal products in the United Kingdom, Denmark, Germany, Italy and Poland as a source of information intended to be used by govern-
ment authorities in the decision-making process.

Methods: A systematic review was conducted through database search of Medline, SCOPUS, Embase and Cochrane Library, supplemented by non-
systematic review. The quality of the identified literature was critically appraised.

Results: Information necessary to develop a knowledge base was outline from 121 papers identified through database search. 0.83% of all publica-
tions were rated high in all of the assessed categories, i.e. were identified to represent high levels of consistency, coherence, strength and meth-
odological quality.

Conclusions: In the policy decision-making process, concise recommendations based on validated data are more than needed. It is vital to rely on
scientific evidence and avoid reports based on simple exchange of information or presenting single-source or unconfirmed data, including expert’s
opinion.

Key words: tata availahility, decision-making process, methodology assessment, quality
Slowa Kuczowe: tostepnosc danych, jakoSc, ocena metodologii, proces tecyzyiny
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Introduction

The objective of this paper was to perform a systematic
review, and to verify and define deficiencies in literature
data on drug policy and access management to reimbursed
medicinal products in the United Kingdom, Denmark,
Germany, Italy and Poland. Found publications should
serve as a source of information intended to be used in the
decision-making process by government authorities who
should rely on scientific evidence and avoid reports based
on simple exchange of information between government
institutions as well as reports and publications, based on
single or random/unconfirmed sources of information. Ac-
cording to conversations with a number of officials from
the Polish Ministry of Health and own conclusions from
the review of official reports [1-5], we arrived at the hy-
pothesis that the proper methodology of systematic litera-
ture review and assessment of the quality of the identified
papers and the obtained data is not so common as expected
previously. As a result, this work is intended to investigate
and outline the possible bias which could originate from
using and relying on data sources other than those derived
from proper scientific methodology for identifying lit-
erature data eligible to be included in official reports. Our
hypothesis is mainly based on a common practice of in-
sufficient or missing description of methodology defining
the inclusion criteria for publications quoted such reports
[1-5]. Despite the fact that systematic review involving
quality assessment of the literature data has been widely
recognized as methodological standard, it is still uncom-
mon in institutional practice.

In order to estimate the extent to which data from
poor-quality publications are in fact used, and the chance
of finding high-quality article without employing the
widely recognized methodology of systematic review
and assessing literature data quality, we evaluated the
quality of a large number of literature data addressing
specific areas of drug policy and management of access
to reimbursed medicinal products in the United Kingdom,
Denmark, Germany, Italy and Poland, on the assumption
that otherwise some biased conclusions can be arrived at.

This work was part of International Research Project
on Financing Quality in Healthcare — InterQuality, Work
Package 3, whose objective is to validate pharmaceutical
benefit financing (pricing and reimbursement) models
used in:

1. Tax or social health insurance systems, relying main-
ly on official drug prices, government-regulated dis-
tribution mark-ups, and pharmaceutical care rewards.

2. Private or mixed health insurance systems, relying
mainly on market forces and used in managed com-
petition framework to set drug prices, manage distri-
bution costs, and set pharmaceutical care incentives.

Methods
Work outline

Firstly, on the basis of our knowledge and multiple
consultations with various experts, we prepared a list of
issues and problematic questions to be answered during

the data research. Secondly, in order to assess availability
of data and collect the intended set of information, we
performed a standard systematic review and developed
a bibliography list of all relevant full-text papers included
in the review, extracting the most important data into pre-
defined tables. On conclusion of the systematic review,
it was concluded that some necessary information and
data were still missing and therefore a “non-systematic
review” was carried out to improve data availability and
quality. The non-systematic review consisted of manual
literature search, tracing the relevant references to select-
ed full texts, and consulting experts in the areas of inter-
est about other relevant papers they are familiar with. The
collected information and data were extracted to the same
pre-defined table used in the systematic review.

Finally, having collected all papers, the quality of
various types of publications was assessed using three
checklists which were considered relevant for the design
of specific papers to avoid possible mistakes in the appli-
cation of checklists. In addition to quality assessment of
publication designs, the actual value of the publications
was scrutinised and the assessment results were entered
in the tables.

Figure 1 presents the workflow diagram.

Developing lists of issues and problematic questions

The first methodology used in the development of
a list of relevant topics was the Focus Group Discussion
(FGD) — the most popular qualitative technique demon-
strated to be valuable in many scientific and commercial
applications, where confrontation and mutual stimulation
of respondents is expected to deepen understanding of
the subject discussed. FGD advantage is that it not only
accumulates participants’ expertise, but it also can pro-
duce synergy between them: common understanding of
the subject is created as group members start to stimulate
and to enlighten each other, sharing their experience. On
the other hand, the commonly recognized disadvantage
of FGD is the “group effect” attributed to the natural
pressures towards conformity.

The second methodology was Delphi Panel Method
— “a structured method of eliciting expert judgment that
is particularly useful as a tool to achieve consensus of
opinion when the decisive factors are subjective”. Delphi
procedure involves a series of interrogations in which
anonymous responses of group members are submitted
to the group for comment until consensus is reached.
The WP3 research team, being a group experienced in
the healthcare sector and representing a range of envi-
ronments and perspectives, acted as the expert panel and
developed the list of relevant topics and questions based
on the outcomes of FGDs and the Delphi panel. The list
was validated by a group of experts from other partner
countries at the InterQuality meeting in Catania on 25
May 2012. The list was the basis for inclusion of publica-
tions as part of the systematic review.
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Figure 1. Work outline diagram.
Source: Own elaboration.

Methodology of systematic review

Systematic literature review was conducted through
database search of Medline, SCOPUS, Embase and
Cochrane Library. A search strategy (Table I and IT) was
established to identify the available literature data on top-
ics defined during FGDs and the Delphi panel. A number
of synonyms was identified for each phrase. “Wild cards”
were employed to broaden the search, including different
forms of key words. Key words were combined using the
Boolean system. The review involved specific limitations
attributed to the need to make room for economic studies.

The first step in selecting publications was the “title/
abstract screening”. The review was performed by eight
members of the WP3 team. Inclusion criteria were as fol-
lows:

1. Addressing one of the previously defined areas of
interest (healthcare systems as a framework for drug
policy, pricing and reimbursement, and co-payment).

2. Description of problems from the system-wide and
multiple-issue point of view.

To account for the economic studies, the inclusion
criteria by PICOTS (population, intervention, compara-
tor, outcomes, time, setting) were implemented, save for
some limitations:

* Population: any individuals or organizations receiv-
ing or providing the intervention/policy in the topic
of our interest.

+ Intervention: if relevant, initiatives to improve qual-
ity, equity, safety and efficiency of the intervention/
policy in the topic of our interest.

» Comparator: if relevant, of available, alternative ini-
tiative to those listed in the Intervention.

* Outcome: outcomes of interest in the framework of
InterQuality Project: quality, costs, efficiency and
equity in the framework of process, structure and
outcome.

* Time: review was limited to years 2002-2012.

+ Settings: Intervention/policy in areas of our interest
(healthcare systems as a framework for drug policy,
pricing and reimbursement, and co-payment).

RCTs were excluded.

On exclusion of irrelevant publications in the title/
abstract screening, the full-text review was performed.
Publications unavailable in full text in English or Pol-
ish were also excluded. Each publication was reviewed
by two reviewers to check if all the inclusion criteria
were met. Where any disputes over the inclusion arose,
the final decision was based on consensus. If the con-
sensus failed to be reached, the decision was made by
the scientific coordinator of the review. Finally, complete
bibliography lists of the identified full-text publications
were prepared.

The most important data from the included papers
were extracted into the predefined tables and short de-
scriptions were entered into tables for identification. At
this point, the areas of insufficient data, inadequate infor-
mation content or deficiencies in any important data were
identified for further research under the “non-systematic
review”.

Methodology of manual search

An additional “hand-search” of literature was per-
formed. References were traced of full texts identified in
the systematic review and included in the bibliography
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No Query

#1 generic OR nonproprietary OR “Drugs, Generic”[Mesh]

#2 statins OR “Hydroxymethylglutaryl-CoA Reductase Inhibitors”[Mesh] OR simvastatin OR rosuvastatin OR atorvastatin

#3 prescription OR substitution OR switching OR replacing OR “Drug Substitution”[Mesh] OR “preffered drug”

#4 #1 AND #2 AND #3

#5 innovative OR innovation

#6 medicine OR drug OR pharmac*

#7 #5 AND #6

#8 “new entity” OR “new drug”

#9 #7 OR #8

#10 “e-prescribing” OR ,,electronic prescribing” OR “e-prescription” OR “electronic prescription” OR “electronic medical record” OR
“computerized medical record” OR “electronic health record” OR “computerized health record” OR “electronic drug monitoring”
OR “computerized drug monitoring” OR “online adjudication” OR “pharmacy claims” OR “DUR” OR “drug utilization review”
OR “PBM” OR “pharmacy benefit management”

#11 transparency OR access OR accessibility OR affordability

#12 #6 AND #11

#13 “personalised medicine” OR “personalized medicine” OR “targeted therapy”

#14 #4 OR #9 OR #10 OR #12 OR #13

#15 “market share” OR price OR incentives OR “patient satisfaction” OR cost OR spendings OR (financing AND (model OR system))
OR (principal AND agent) OR agent OR distribution OR competitiveness OR formulary OR trend OR “cost driver” OR “patient
satisfaction” OR reimbursement

#16 Poland OR “United Kingdom” OR “UK” OR Germany OR Italy OR Denmark OR “United States” OR “US”

#17 #14 AND #15 AND #16

#18 randomised OR randomized OR “double-blind” OR “cross-over” OR crossover

#19 #17 NOT #18

Table L. Search strategy for PubMed.
Source: Own elaboration.

Collection Search Strategy for SCOPUS

Copayment ((((TITLE-ABS-KEY-AUTH(coinsurance))OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(copayment))OR(TITLE-ABS-

-KEY-AUTH(deductible))OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(consumerdirectedhealthplan))OR(TITLE-ABS-
-KEY-AUTH(healthsavingsaccount))OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(costsharing))OR(TITLE-ABS-KEY-
-AUTH(referencepricing)))) AND((TITLE-ABS-KEY-AUTH(pharmaceutical*))OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(medicine*))
OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(drug*))))AND(((TITLE-ABS-KEY-AUTH(access))OR(TITLE-ABS-KEY-
-AUTH(quality))OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(equity))OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(efficiency))OR(TITLE-ABS-
-KEY-AUTH(healthoutcome))OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(effectiveness))OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(utilization)))
OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(expenditure))OR(TITLE-ABS-KEY-AUTH(spending))OR(TITLE-ABS-KEY-
-AUTH(payment*)))AND(LIMIT-TO(SUBJAREA,”MEDI”)ORLIMIT-TO(SUBJAREA,”"HEAL”)ORLIMIT-
-TO(SUBJAREA,”ECON”))AND(LIMIT-TO(LANGUAGE, English™))

Distribution (drug* OR medicine* OR generic OR pharmac*) AND (distribution OR deliver* OR delivery OR sale) AND (wholesale*

OR intermediating distributors OR chemists OR drugstore OR pharmacy OR Pharmaceutical compan* OR producer* OR
manufacturer*) AND ((margin* OR mark-up*) OR (discount* OR bonus* OR rebat* OR subsid* OR fee* OR marketing
service*) OR (price* OR net selling OR net purchase OR retail OR wholesale) OR (direct OR indirect) OR (incentives)
OR (PBM OR pharmacy benefit management) OR (annual amount of sale OR earnings OR profits OR benefits OR market
share) OR (online market) OR (availability OR equity OR access OR accessibility OR affordability) OR (parallel import)
OR (law OR regulations) OR (adherence OR compliance) OR (financing AND model* OR system* OR scheme*))

Table I1. Search strategy for SCOPUS.
Source: Own elaboration.

list of publications addressing the applicable areas of in-  search was performed by individuals responsible for the
terests. Papers found to be particularly appropriate were  respective area of interest.

analyzed and the authors of these papers were tracked to The identified papers were added to the bibliography;
include additional relevant papers, if any. Other essential ~ the most important data were extracted to pre-defined ta-
papers known to experts were also included. The manual  bles and short descriptions were added.
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Next, as in the previous step, all information collected
so far was assessed from the factual point of view. If any
particular area of interest was considered to be covered
by insufficient or inadequate data, it was qualified for
further research, as was the case in the systematic review.

Methodology of quality assessment

The next step was the quality assessment of the iden-
tified publications and adjustment of robustness of ex-
tracted data to the quality of source publications.

A bibliography list was compiled from both reviews.
Publications included therein represented a broad spec-
trum of research design. It also included papers without
any specific design which nevertheless contained some
useful information. The area of research — covering the
overall healthcare systems — made the quality assessment
particularly difficult as it included descriptions of many
types and outcomes of possible and existing interventions
which have never been appropriately and comprehensive-
ly identified, described and categorized in the literature.

According to expert opinion, we chose to assess the
quality of the actual contents of the identified publica-
tions (with economic papers prevailing) on the basis of
methodology described by West et al. [6]. This tool ap-
peared to be appropriate for the critical appraisal of the
contents of all identified literature, including health eco-
nomics literature data, and all included publications were
assessed accordingly.

The critical appraisal of all collected publications was
based on three aspects found by West et al. consistency,
coherence and strength.

* Consistency — the extent to which diverse approaches,
such as different study designs or populations, for
studying a relationship or link between a factor and
an outcome will yield similar conclusions.

* Coherence — whether the cause-and-effect conclu-
sions conflict with what is known of the reality.

» Strength — the size of estimated effect.

Each of these categories was graded as high, moder-
ate or low.

The above mentioned methodology proved to be in-
sufficient as it did not include any assessment options
of design-specific sources of bias, selected outcomes or
selected method of obtaining outcomes (such as statis-
tics, etc.). As there is no ready-to-use tool to critically
appraise all types of publications, and in order to avoid
the bias of inappropriate use of a tool designed to assess
quality of one type of research to the other, composite
criteria were selected for the quality assessment.

The identified publications were classified into three
main categories:

1. Systematic reviews and meta-analyses.

2. Trials and studies which could be described as ob-
servational studies in terms of their design, provided
they were not in a whole health care system setting.

3. Literature polemics, descriptions of healthcare sys-
tems and results of conducted non-systematic litera-
ture reviews.

We chose to use a tool created for the assessment of
methodological quality of systematic reviews — com-

bined PRISMA and MOOSE checklists developed by
Liberati et al. [7] and Stroup et al. [8, 9] for category
1 of the identified publications (systematic reviews and
meta-analyses). To make it similar to the other three cat-
egories (consistency, coherence and strength described
by West et al. [6]) of already performed assessment, we
chose three-level evaluation as well, and we reported the
results broken down into quality levels: low, medium
and high. Classification was made by competent experts
and was susceptible to bias as it was subjective because
PRISMA and MOOSE checklists do not summarize into
a numeric score. For category 2 of the identified publica-
tions, the STROBE checklist (Vandenbroucke et al. [10])
(http://www.strobe-statement.org) was chosen and the
results were also reported as low, medium and high qual-
ity. Likewise, the STROBE checklist did not provide any
summary score and the classification made by competent
experts was therefore subjective.

The quality was not possible to be critically appraised
in all identified papers. The methodology of category 3
publications in our categorization list was highly individ-
ual and therefore it was not possible to assess its quality.

All categories were assessed by two reviewers inde-
pendently, who were responsible for each relevant area of
interest as the expert’s knowledge of literature on a par-
ticular topic was an essential component of the assess-
ment. The results of this evaluation were listed into the
quality assessment table (Table IV).

" The results of systematic and non-Systematic review

The final date of performing the review was 28" Oc-
tober 2012, which is considered the cut-off date.

As previously assumed, the identified publications
were reviewed and divided to collect separate sets of
data relevant to the defined areas of interest. The system-
atic review produced the total number of 14 723 hits. On
screening the titles or abstracts from the databases, 14
489 publications were excluded from the analysis. The
remaining 234 abstracts were included into the full-text
analysis. Finally, 145 full-text articles were excluded and
89 full-text publications were included in the bibliogra-
phy collection.

32 full-text publications and articles identified in the
non-systematic review were added to the bibliography
collection.

To sum up, the two types of reviews identified 89
and 32 full-text publications from systematic and non-
systematic reviews, respectively, and the total number
of 121 texts was finally included in the analysis [1-5],
[11-124]. A complete bibliographic list of full-text publi-
cations was prepared. The results of the overall literature
review are presented in Figure 2.

The results of the literature review broken down into
specific areas of interests/collections are listed in Ta-
ble II1.

In accordance with the search strategy, out of 14 723
abstracts found in Medline, Embase, Cochrane Library
and SCOPUS, the number of included abstracts (listed
in brackets) for the relevant collections were as follows:
Access and Copayment (196), Health Systems (38).

Zirowie Publliczne i Zarzadzanie 2013; 11 (1)
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. Number of mcludec‘l Number of included full Number of included full Final number of included
Collection abstracts (Systematic . . texts Reference/other
. texts (Systematic Review) full texts
Review) sources (Manual search)

Access & 196 72 5 77
Co-payment

Health Systems 38 17 27 44
Summary 234 89 32 121

Table I11. The results of the review.
Source: Own elaboration.

Medical databases
14723

Excluded
title/abstract
14 489

Included
title/abstract
234

Excluded
full text
145

Included
full text

References/
other sources
32

| | Finally included
121

Figure 2. Results of literature review.
Source: Own elaboration.

Once full texts were reviewed, the number of in-
cluded articles and publications decreased to: Access and
Copayment (72), Health Systems (17).

The non-systematic review revealed a number of rel-
evant publications which the systematic review did not
found. Thanks to the non-systematic review the number
of added publications was as follows: Access and Copay-
ment (5), Health Systems (27).

Both types of reviews produced the following num-
ber of publications: Access and Copayment (77) [1, 3, 5,
11-84], Health Systems (44) [1-4, 85-124].

The results of quality assessment of the identified publications
(4-timensional analysis — consistency, coherence, Strenyth
assessment and quality, if aparopriate)

The overall number of publications qualified for fur-
ther analyses was 121; all have been assessed for quality.

All collected publications were assessed in terms of
three parameters (consistency, coherence and strength).
25.62% of publications [1, 3, 5, 14, 15, 17, 18, 25, 29, 30,
32-34, 37, 38, 40, 46, 50, 55, 56, 59, 67, 68, 71-73, 75,
77, 78] represented high levels of consistency. 30.58%
of publications represented high levels of coherence [1,
3,5,14,15,17, 18, 21, 23-25, 27, 29, 30, 32, 33, 37, 38,
40, 44, 46, 50, 55, 56, 59, 63, 67, 68, 71, 73, 75,77, 78],
whereas 15.70% of publications revealed high levels of
strength [1, 3, 5, 14, 21, 25, 44, 46, 50, 55, 64, 69, 70, 98,
104, 105, 114, 122].

51 of all included publications (42.15%) were classi-
fied as meta-analyses, literature reviews and studies and
were to be assessed in accordance with the appropriate
checklist (PRISMA, MOOSE or STROBE). As a result,
33.33% of publications represented high levels of quality
[18, 25, 30, 33, 37, 41, 42, 44, 52, 56, 63, 68, 72, 73, 77,
83, 84]. 47.06% and 19.61% of publications represented
medium and low quality levels, respectively. Only 0.83%
of publications were graded high in all four parameters
(four-dimensional evaluation: consistency, coherence,
strength, and quality) [25]. The results of the quality as-
sessment are presented in Table IV.

B0 Discussion

Only 0.83% of the identified publications addressing
the analyzed areas of drug policy and access management
to reimbursed medicinal products in the United King-
dom, Denmark, Germany, Italy and Poland were found to
represented high levels of quality in the four-dimensional
evaluation. This is the reason why random assortment
of scientific literature may involve a high probability
of identifying and using publications of poor quality or
containing data which do not reflect the reality. It should
be underlined that, under scientific circumstances, an ac-
curate and reliable picture of reality can be only produced
from data presented in all a variety of different publica-
tions instead of a single source of information. The meth-
odology of using two reviewers combined with quality
assessment of the identified publications allows to select
articles presenting high quality data. In the light of the
results presented in this paper, a scientific approach to
the literature selection should be recommended whenever
possible. Moreover, from the point of view of the public
officials, it is important to attempt to improve the pub-
lication assortment by relying on widely acknowledged

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia



miedzynarodowe problemy polityki lekowej

Collection Consistency Coherence Strength Quality Used checklist publfi(c)aotgons
L M | H L M | H L M | H L M | H A N/A
Access and Co-payment 0 |47 |30 1 40 | 36 1 63 13 9 16 |17 42 35 77
Health Systems 3 40 1 2 |41 1 10 |28 6 1 8 0 9 35 44
Summary 3 87 |31 3 81 |37 |11 |91 19 (10 |24 |17 51 70 121

Legend: L — low, M — medium, H — high, A — applicable (one of the checklists used: PRISMA, MOOSE or STROBE), N/4 — not

applicable

Table IV. The quality assessment results — summary.
Source: Own elaboration.

rules of data selection and quality assessment. Addition-
ally, it is highly important to spend sufficient amount of
time on the review process in order to properly conduct
the systematic literature review and to avoid mistakes
that could result in a scientific bias.

The assessment of literature review presented in this
paper involves specific limitations. It covered papers
identified with the use of the adopted strategy instead
of data derived from governmental reports. Although it
was attempted to cover a broad spectrum of possible
areas of interest, we were able to target a slightly differ-
ent literature than the one used by the authors of such
reports. Our own search strategy was used because none
of such strategies was revealed in any of the reports in
question. It is also possible that the authors of the re-
ports could have been familiar with particular sources
of information and deliberately did not search for
them while preparing the reports. Therefore, it cannot
be ruled out that the actual percentage of high-quality
sources and data is different from the one identified in
this paper. However, bias is likely to be produced by
relying solely on sources known to the authors, with no
account taken of their quality, or without updating and
screening for new information.

The methodology of quality assessment of economic
publications developed by West et al. [6] did not include
any assessment of design-specific bias. As there is no tool
appropriate to critically appraise all types of publications,
we chose to add one more category to the quality assess-
ment of identified publications. After grouping papers
according to their design, we chose widely accepted, but
not summarizing into a numeric scores checklists (PRIS-
MA, MOOSE and STROBE) for the quality assessment
of each group of found publications. The potential limita-
tion of this assessment was that outcome was subjective
and susceptible to bias.

As we mentioned before, the quality was not possible
to be critically appraised in all identified papers. There
also have been papers without any specific design, but
containing some information useful for our objectives
and considered important as being unique source of spe-
cific detailed information. We did not assess at all the
quality of their design and that was the next possible
limitation of our work.

®¢ Conclusions

A large number of publications strictly addressing the
defined areas of interest were identified and included in
this analysis of availability and quality of data. 42.15% of
them, to a large part consisting of studies, meta-analyses
and reviews, were identified as relevant in terms of qual-
ity assessment. 33.33%, 47.06% and 19.61% of the iden-
tified publications were classified as high-, medium- and
low-quality publications, respectively. Moreover, data on
some areas of interest were found to be scarce or miss-
ing. There were no comparable analyses found and no
relevant reliable data available. To improve the quality
and reliability of information available to decision mak-
ers, multiple sources should be used, identified by means
of the broadly accepted methodology of searching for pa-
pers in all available databases and assessing the quality of
the identified materials by the best and the most accepted
methods, at least to the extent possible.
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Abstract
Out-of-pocket expenditures versus equity in health care financing

Health care systems in OECD countries are financed by a mix of taxes, social or private insurance contributions and out-of-pocket payments. The
various funding sources may have different impact on equity and redistributive effect in health care financing. The co-payments for certain medi-
cal services exist in all OECD countries, the most common are co-payments for the reimbursement drugs. This paper presents preliminary results
of literature review of studies on equity in financing of health care, conducted in the framework of InterQuality Project. Recent studies on equity in
the financing of reimbursement drugs in Poland and Hungary were identified, as well as earlier study, measuring horizontal inequity in utilization of
prescription drugs in Denmark. The results show that inequity in financing and utilization of reimbursement drugs remained, and even increased in
Hungary and Poland after implementation of health care reforms, which led to higher out-of-pocket expenditures on reimbursed drugs.

Key words: co-payment, equity, health care expenditure, out-of-pocket expenditure
Stowa kiuczowe: doptaty, sprawiedliwos¢, wydatki na ochrong zdrowia, wydatki typu out-of-pocket

dyczne [1]. Wydatki typu out-of-pocket moga przybieraé
formg ptatnosci bezposrednich, wspodtptacenia oraz ptat-

Wstep

Zrédtami finansowania systeméw ochrony zdrowia
w panstwach nalezacych do OECD sa gtownie podatki,
sktadki na spoteczne i prywatne ubezpieczenia zdro-
wotne oraz wydatki typu out-of-pocket ponoszone przez
gospodarstwa domowe na okreslone §wiadczenia me-

nosci nieformalnych [2]. Poszczegolne zrodta finanso-
wania moga w rézny sposob wptywac na sprawiedliwos¢
pozioma i pionowa w systemach ochrony zdrowia, jak
rowniez na efekt redystrybucyjny bedacy funkcja oby-
dwu powyzszych. Wyniki migdzynarodowych badan nad
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sprawiedliwo$cig w ochronie zdrowia wskazuja, ze wy-
datki typu out-of-pocket ponoszone przez gospodarstwa
domowe sa wysoce regresywnym sposobem finansowa-
nia systemow ochrony zdrowia [1]. Wspoélptacenie za
okreslone §wiadczenia medyczne jest obecne we wszyst-
kich panstwach OECD i najczg$ciej dotyczy ono lekow
refundowanych. Podziat kosztow pomigdzy ptatnikow
za $wiadczenia medyczne oraz pacjentow jest mecha-
nizmem majacym na celu ograniczanie stale rosnacych
wydatkow platnika na leki refundowane, przy jednoczes-
nym zwigkszeniu obciazenia finansowego po stronie pa-
cjentow. Rezygnacja z terapii o najnizszej uzytecznosci
krancowej oraz poszukiwanie tanszych odpowiednikow
sa spodziewanymi konsekwencjami wynikajacymi ze
zwigkszenia udziatu pacjenta w kosztach lekow. Zwigk-
szenie udzialu pacjentow w kosztach lekow zmniejsza
rowniez utrat¢ dobrobytu poprzez redukcje zjawiska
hazardu moralnego (tzw. pokusy naduzywania lub braku
zahamowan) begdacego skutkiem nadmiernej konsumpcji
$wiadczen zdrowotnych w sytuacji, gdy ubezpieczyciel
catkowicie pokrywa koszty swiadczen medycznych [3,
4]. Jak wykazaly wyniki przegladow systematycznych
badan oceniajacych skutki wspdlptacenia, zwigkszenie
stopy wspolptacenia za leki o 10% powoduje spadek
wydatkéw na leki refundowane przecigtnie od 2 do 6%
w zaleznosci od grupy lekow oraz potrzeb zdrowotnych
pacjentow. Raportowany konsekwentnie we wszystkich
badaniach spadek wydatkéw byl rezultatem obnizenia
konsumpcji lekéw, zaréwno tych o wysokiej, jak i o ni-
skiej warto$ci terapeutycznej [5]. Badania oceniajace
zwiazek wspotptacenia z wysokos$cia konsumpcji lekow
wykazatly, ze szczeg6lnie narazone na negatywne skutki
wspotplacenia sa grupy pacjentow o niskich dochodach
oraz pacjentow przewlekle chorych. Spadek konsumpc;ji
lekéw w grupach pacjentow przewlekle chorych skut-
kowatl z reguly wzrostem korzystania z kosztownych
$wiadczen medycznych, jak hospitalizacje i dorazna po-
moc ambulatoryjna, oraz $wiadczen udzielanych w ra-
mach podstawowej opieki zdrowotnej. Cho¢ zmniejsze-
nie kosztow platnika ponoszonych na refundacj¢ lekow
jest zjawiskiem wykazywanym w wigkszo$ci badan
poruszajacych tematyke wspotptacenia, to nalezy pamig-
ta¢ o tym, ze wspoélptacenie pacjentow moze stanowié
znaczaca barier¢ w dostepie do lekéw oraz negatywnie
wptywac na stan zdrowia pacjentdéw [5—7]. Niniejsza
publikacja jest poswigcona kwestii wydatkow typu out-
-of-pocket na leki i ich implikacji dla sprawiedliwosci
w systemie ochrony zdrowia.

Sprawiedliwo$¢ w finansowaniu ochrony zdrowia

Sprawiedliwo$¢ w finansowaniu ochrony zdrowia
koncentruje si¢ na problematyce finansowania $wiad-
czen zdrowotnych zgodnie z mozliwo$ciami finansowy-
mi poszczegdlnych jednostek dokonujacych platnosci,
a w szczegolnosci na relacji pomigdzy osiaganym docho-
dem a wysokoscia dokonywanych ptatnosci. Wyrdznia
si¢ sprawiedliwos¢ pozioma i pionowa. Sprawiedliwos¢
pozioma w finansowaniu ochrony zdrowia dotyczy za-
kresu, w jakim jednostki uzyskujace jednakowe dochody

dokonuja takich samych ptatnosci. Z niesprawiedliwos-
cia pozioma mamy do czynienia w sytuacji, gdy jednost-
ki o jednakowej zdolnosci ptatniczej za ochrong zdrowia
dokonuja zréznicowanych platnosci [8]. Sprawiedliwos¢
pionowa z kolei bada, czy jednostki rdézniace si¢ osia-
galnym dochodem dokonuja odpowiednio zréznicowa-
nych platnosci [8]. Stopien, w jakim koszty ponoszone
na ochrong¢ zdrowia rdznig si¢ w zaleznosci od dochodu,
jest mierzony za pomoca progresywnosci systemu finan-
sowania. Wyrézniamy systemy progresywne, w ktorych
udziat dochodu wydatkowanego na ochrong¢ zdrowia ros-
nie wraz ze wzrostem dochodow, jak rowniez systemy
regresywne, gdzie udzial dochodu wydatkowanego na
ochrong zdrowia zmniejsza si¢ wraz z uzyskiwanym do-
chodem, oraz systemy proporcjonalne, w ktorych czgsé
wydatkowanego dochodu nie zmienia si¢ wraz z pozio-
mem dochodu [8]. Progresywno$¢ finansowania ochrony
zdrowia moze by¢ mierzona wskaznikiem progresywno-
$ci Kakwaniego, okreslajacym stopien, w jakim finanso-
wanie systemu ochrony zdrowia odbiega od proporcjo-
nalnosci [9]. Wskaznik Kakwaniego moze przyjmowac
wartosci od —2 do 1, wartoSci dodatnie wskaznika Swiad-
cza o progresywnosci systemu finansowania, a warto$ci
ujemne o regresywnosci systemu finansowania [9].

Przyczyny powstawania niesprawiedliwosci pio-
nowej i poziomej zaleza w duzej mierze od rodzaju fi-
nansowania systemu ochrony zdrowia [1]. Badania nad
sprawiedliwo$cia w finansowaniu systemow ochrony
zdrowia prowadzone przez van Doorslaera [1] i Wagstaf-
fa [10] w koncu lat 90. XX wieku dostarczyty istotnych
informacji dotyczacych progresywnosci i efektu redys-
trybucyjnego w systemach ochrony zdrowia w 12 krajach
nalezacych do OECD. Wyniki tychze badan wskazuja, ze
w odréznieniu od podatkéw ogolnych oraz ubezpieczen
spotecznych i prywatnych, ktore w wigkszos$ci z 12 anali-
zowanych panstw charakteryzowaly si¢ progresywnos$cia
i efektem redystrybucyjnym na korzy$¢ osob ubogich,
wydatki typu out-of-pocket ponoszone przez gospodar-
stwa domowe miaty charakter regresywny o efekcie re-
dystrybucyjnym na korzy$¢ osob zamoznych (Tabela I).

Kolejna koncepcja sprawiedliwosci w finansowaniu
ochrony zdrowia zakltada, ze gospodarstwa domowe
powinny by¢ chronione przed wydatkami katastroficz-
nymi, bedacymi konsekwencja zbyt wysokich kosztow
ponoszonych na §wiadczenia zdrowotne. Z wydatkami
katastroficznymi mamy do czynienia w sytuacji, gdy
procentowy udzial wydatkéw na $wiadczenia medyczne
w ogblnych wydatkach gospodarstwa domowego prze-
kracza z gory przyjety prog. Problem wydatkow katastro-
ficznych jest niezwykle istotny, gdyz wydatki te moga
negatywnie wptywacé na zdolnosci konsumpcyjne innych
dobr i ushug badz przyczyniaé si¢ do bankructwa lub zu-
bozenia gospodarstw domowych [9].

Procentowy udzial wydatkow typu out-of-pocket
ponoszonych przez gospodarstwa domowe na leki oraz
inne medyczne dobra nietrwale jest bardzo zréznicowany
w krajach OECD. W 2011 r. odsetek wydatkoéw typu out-
-of-pocket dla Polski osiagnat wartos¢ 60% i byt najwyz-
szy sposrdod panstw europejskich nalezacych do OECD
(Wykres 1).
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Paiistwo Podatki ogélne Ubezpieczenia spoleczne | Ubezpieczenia prywatne ‘X(_i:ft_l;io?;g:
K RE K RE K RE K RE
Dania (1987) 0,0528 0,0024 - - 0,0313 0,0000 -0,27 -0,0021
Finlandia (1990) 0,0553 0,0044 0,0937 0,0011 - - —0,2419 -0,0039
Francja (1989) - - 0,1112 0,0137 -0,1956 -0,0029 -0,3396 -0,0033
Niemcy (1988) 0,1042 0,0018 -0,0977 -0,0083 0,1219 0,0010 —0,0963 -0,0014
Irlandia (1987) - - 0,1263 0,006 -0,0210 -0,0001 —0,1472 -0,0015
Wilochy (1991) 0,0414 0,0012 0,1072 0,0057 0,1705 0,0002 —0,0807 -0,0023
Holandia (1992) 0,1000 0,0010 -0,1286 -0,0105 0,0833 0,0011 —0,0377 —0,0005
Portugalia (1990) 0,0578 0,0030 0,1845 0,0007 0,1371 0,0001 —0,2424 —0,0111
Szwecja (1990) - - 0,0100 0,0003 - - —0,2402 —0,0005
Szwajcaria (1992) 0,1357 0,0035 0,0551 0,0000 -0,2548 -0,0124 -0,3619 -0,0011
Wielka Brytania (1992) 0,1221 0,0044 0,1867 0,0017 0,0766 0,0001 —-0,2229 -0,0021
USA (1987) 0,1357 0,0059 0,0125 0,0002 -0,2586 -0,0088 -0,4603 -0,0128

Tabela 1. Progresywnos¢ finansowania i efekt redystrybucyjny w finasowaniu ochrony zdrowia w 12 krajach OECD.

K — miernik progresywnosci Kakwaniego, RE —

efekt redystrybucyjny

Zrédlo: van Doorslaer E. et al., The redistributive effect of health care finance in twelve OECD countries, ,, Journal of Health

Economics” 1999, 18, 3: 291-313.
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Wykres 1. Procentowy udziat wydatkow typu out-of-pocket w wydatkach na leki i inne medyczne dobra nietrwate w wybranych

krajach OECD w 2011 roku.

Zrédlo: Opracowanie na podstawie danych OECD (OECD Health Data 2013).

Zagadnienie sprawiedliwosci w finansowaniu ochro-
ny zdrowia znajduje si¢ w sferze badan projektu ,,Finan-
sowanie Jakosci w Opiece Zdrowotnej — InterQuality”,
realizowanego w ramach 7. Projektu Ramowego Unii
Europejskiej, ktorego koordynatorem jest Warszawski
Uniwersytet Medyczny (http://www.interqualityproject.
eu/). Spodziewanym rezultatem prowadzonych badan
beda rekomendacje dotyczace sposoboéw finansowania
ochrony zdrowia charakteryzujacych si¢ m.in. pozada-
nym wpltywem na rownos¢ i sprawiedliwoscé.

Celem niniejszej publikacji jest ocena wptywu wydat-
kéw typu out-of-pocket na leki na sprawiedliwos¢ w fi-

nansowaniu ochrony zdrowia. W celu odnalezienia badan
analizujacych 6w wptyw wykonano niesystematyczny
przeglad w bazie Medline. W trakcie wyszukiwania po-
shuzono si¢ nastgpujaca strategia: (,,out-of-pocket” OR
,,catastrophic”) AND (,,payment” OR ,,expenditure” OR
,spending”) OR ,,utilization”) AND (,,drug” OR ,,phar-
maceutical” OR ,,medicine”’) AND (,,equity” OR ,,ine-
quity” OR ,,equality”[TIAB] OR ,,inequality”[ TIAB] OR
,financial burden”). Odnaleziono 545 publikacji, kwalifi-
kowano jedynie badania dotyczace panstw europejskich.
Ostatecznie wlaczono trzy publikacje analizujace wydat-
ki na leki w Danii, Polsce i na Wegrzech.

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia
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= Weary

Wegierski system ochrony zdrowia jest finansowa-
ny gtéownie ze sktadek pochodzacych ze spotecznych
ubezpieczen zdrowotnych, ktérych wysokos$¢ jest pro-
porcjonalna do uzyskiwanych dochodéw oraz podatkoéw
ogo6lnych. Dodatkowe zrdédlo finansowania stanowia po-
datki lokalne, sktadki na dobrowolne ubezpieczenia zdro-
wotne oraz wydatki gospodarstw domowych na $wiad-
czenia zdrowotne. Udziat wydatkow typu out-of-pocket
w wydatkach na leki oraz inne medyczne dobra nietrwate
w 2011 r. wynosit 37,6%, a catkowity udziat wydatkow
out-of-pocket w ogoélnych wydatkach na ochrong zdro-
wia 26,0% (OECD Health Data 2013). Platnikiem za
$wiadczenia medyczne jest wegierski narodowy fundusz
zdrowia NHIFA (ang. National Health Insurance Fund
Administration), ktory zarzadza funduszem ubezpieczen
spotecznych HIF (ang. Health Insurance Fund) [11].
Od powstania w 1993 r. NHIFA boryka sig z ciaglym
deficytem $rodkow. W 2005 r. deficyt srodkow osiag-
nal warto$¢ 1500 miliardéw forintéw wegierskich HUF
(blisko 6 miliardow EUR), co stanowi rownowartosc¢
catkowitego rocznego budzetu, jakim dysponuje fun-
dusz. Reformy przeprowadzone na Wegrzech w 2007 r.
miaty na celu ograniczenie deficytu srodkéw w NHIFA
poprzez zmiany regulacyjne, strukturalne oraz zmiany
w sposobie finansowania $wiadczen zdrowotnych. Re-
zultatem wprowadzonej reformy bylo zwigkszenie doptat
pacjentow do lekow refundowanych oraz wprowadzenie
doptat do okreslonych $wiadczen medycznych [11].
Wydatki publiczne na opiekg zdrowotna w odniesieniu
do PKB obnizyly si¢ z 8,3% w 2006 do 7,7% w 2007 r.,
a w kolejnych latach 2008-2011 wynosity odpowiednio
7,5,7,7, 8,0, 7,9% (OECD Health Data 2013). Wynikow
tych jednakze nie nalezy interpretowa¢ w oddzieleniu od
skutkow, jakie reforma ta wywarta na obciazenia docho-
dow gospodarstw domowych wydatkami na leki i inne
$wiadczenia medyczne.

W badaniu Baji i wsp. [12] przeanalizowano pro-
gresywno$¢ bezposrednich wydatkow gospodarstw
domowych na $wiadczenia medyczne oraz zmiany
w dystrybucji wydatkéw na zdrowie w poszczego6lnych
grupach dochodowych w latach 2005-2008. W analizie
wykorzystano dane pochodzace z badania ankietowego
Household Budget Survey realizowanego przez wegierski

Centralny Urzad Statystyczny. W analizowanym okresie
udziat wydatkoéw na §wiadczenia zdrowotne w odniesie-
niu do dochodu netto gospodarstw domowych zwigk-
szyt si¢ z 3,7 do 4,4%. Udziat kosztdéw ponoszonych na
$wiadczenia zdrowotne w odniesieniu do dochodu netto
byt trzykrotnie wyzszy w gospodarstwach domowych
znajdujacych si¢ w najnizszym kwintylu dochodowym
(6-7%) w porownaniu z gospodarstwami znajdujacymi
si¢ w najwyzszym kwintylu dochodowym (2%). Wydatki
na leki oraz wyroby medyczne stanowity przewazajaca
czg$¢ bezposrednich wydatkow na §wiadczenia zdrowot-
ne (78-85%). Bezposrednie wydatki gospodarstw domo-
wych w stosunku do uzyskiwanego dochodu netto na leki
i wyroby medyczne wzrosty z 2,9% w latach 2005-2006
do 3,7% w 2008 r.

Wydatki gospodarstw domowych na ochrong zdrowia
okazaty si¢ wysoce regresywne, miernik progresywnosci
Kakwaniego osiagnat wartos¢ —0,22. Najwyzsza regre-
sywnoscia odznaczaly si¢ wydatki na leki oraz wyroby
medyczne, wartosci miernika progresywnosci Kakwanie-
go najbardziej odbiegaty od proporcjonalnosci w 2007 r.,
kiedy to jego warto$¢ osiagneta —0,24 (Tabela II).

Wyniki badania wskazuja, ze cigzar wydatkow typu
out-of-pocket gospodarstw domowych na opieke zdro-
wotna nie jest rowno roztozony pomigdzy grupami
dochodowymi. Najwyzsze obciazenia wystgpuja w go-
spodarstwach domowych znajdujacych si¢ w najnizszym
kwintylu dochodowym. Przyczyna regresywnosci moze
by¢ brak wlasciwych mechanizmow zabezpieczajacych
osoby o niskich dochodach przed nadmiernymi wydatka-
mi na leki (Tabela II).

" Polska

Polski system ochrony zdrowia jest finansowany
glownie ze sktadek na obowiazkowe ubezpieczenia zdro-
wotne, srodkéw pochodzacych z budzetu panstwa oraz
wydatkow typu out-of-pocket ponoszonych przez gospo-
darstwa domowe. Udziat tych ostatnich w wydatkach na
leki oraz inne medyczne dobra nietrwalte w 2011 r. wy-
nosit 60%, a catkowity udziat wydatkow out-of-pocket
w stosunku do ogdélnych wydatkoéw na ochrong zdrowia
22,3% (OECD Health Data 2013). Cho¢ udziat pacjen-
tow w kosztach $wiadczen medycznych byt tematem
licznych debat politycznych, to od lat niewiele si¢ w tej

2005 2006 2007%* 2008
Wydatki na leki i wyroby medyczne -0,235% —0,238* —-0,240* —0,233*
Formalne wydatki na ustugi zdrowotne -0,004 -0,024 -0,096* -0,009
Nieformalne wydatki na ustugi zdrowotne -0,203* -0,182* -0,121* -0,200%*
Catkowite wydatki na zdrowie -0,220%* -0,224* -0,220* -0,215*

Tabela I1. Wartosci miernika progresywnosci Kakwaniego w podziale na rozne rodzaje wydatkéw na Swiadczenia zdrowotne

w latach 2005-2008 dla Wegier.

*p (poziom istotnosci) < 0,01, ** wprowadzenie reformy

Zrédlo: Baji P. et al., Changes in Equity in Out-of-pocket Payments during the Period of Health Care Reforms: Evidence from
Hungary, ,, International Journal for Equity in Health” 2012, 11, 1: 36—46.
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Rok 2,5% 5% 10% 15%
0
H C H C H C H C

2000 56,77% —0,1484 34,71% —0,2115 14,24% —0,3232 6,62% —0,4036
2003 67,47% —0,0806 41,03% —-0,1862 17,56% —0,3068 8,46% —-0,3736
2005 57,62% —0,1054 35,51% -0,2119 15,30% —0,3503 6,90% —0,4107
2007 62,23% —-0,1190 38,93% —0,2473 16,43% —-0,3826 7,89% —-0,5010
2009 65,92% —-0,1779 41,88% —0,3332 18,50% —0,4842 8,54% —0,5846

Tabela II1. Udzial wydatkow katastroficznych na leki w Polsce w latach 2000, 2003, 2005, 2007 i 2009.
C' —wskaznik koncentracji, H— % gospodarstw domowych, ktorych wydatki przekraczajq okreslony prég uznawany za katastroficzny
Zrédlo: Euczak J., Garcia-Gomez P, Financial burden of drug expenditures in Poland, ,, Health Policy” 2012, 105, 3: 256-264.

kwestii zmienia. Wspotudziat pacjentéw w finansowaniu
ochrony zdrowia obejmuje gtownie doptaty do lekow
refundowanych, w mniejszym stopniu dotyczy rowniez
innych §wiadczen medycznych [13].

W publikacji Luczaka i Garcia-Gomeza [14] prze-
analizowano udzial wydatkéw katastroficznych na leki
w budzetach gospodarstw domowych. W obliczeniach
wykorzystano dane pochodzace z panelowego badania
ankietowego Diagnoza Spoteczna realizowanego w la-
tach 2000, 2003, 2005, 2007 1 2009. Progi dla wydatkow
katastroficznych ustalono na czterech poziomach — 2,5,
5, 10 1 15%. Wyniki analizy wykazaty, ze w 2000 r.
56,77% gospodarstw domowych wydawato na leki wig-
cej niz 2,5% swoich calkowitych dochodéw, natomiast
6,62% wydawato wigcej niz 15% catkowitych dochodow.
Wartosci te zmienialy si¢ nieznacznie w kolejnych latach,
aby w 2009 r. osiagna¢ warto$¢ 65,92% dla progu 2,5%
oraz 8,54% dla progu zdefiniowanego na poziomie 15%.
Ujemne wartos$ci wskaznikow koncentracji wskazuja,
ze wydatki katastroficzne dotycza gtoéwnie gospodarstw
domowych o najnizszych uzyskiwanych dochodach (Ta-
bela III).

Dunski system ochrony zdrowia jest finansowany
glownie z podatkéw ogodlnych. Istotnym zroédlem finan-
sowania sa rowniez wydatki ponoszone przez gospodar-
stwa domowe i dotycza gtéwnie lekow refundowanych
[15]. Udzial wydatkéw typu out-of-pocket w wydatkach
na leki oraz inne medyczne dobra nietrwate w 2011 r.
wynosit 46%, a catkowity udziat wydatkow out-of-pocket
w stosunku do og6lnych wydatkow na ochrong zdrowia
12,8% (OECD Health Data 2013). System refundacji le-
kow, obowiazujacy w Danii od 2000 r., jest uwazany za
bardziej réwny i sprawiedliwy, z uwagi na uzaleznienie
wysokosci doptat pacjentéw od skumulowanej wysoko-
$ci bezposrednich doptat ponoszonych przez pacjenta na
leki w rocznym okresie rozliczeniowym. W poprzednim
systemie poziom refundacji byt przypisywany do po-
szczegoblnych lekdw, znajdujacych si¢ na wykazach lekow
refundowanych, nowy za$§ zaktada powiazanie wysoko-
$ci refundacji z wysokoscia konsumpcji lekow. Poziom
refundacji wzrasta wraz ze wzrostem konsumpcji lekow,

powodujac, ze doplaty pacjentdéw zmniejszaja sig, a spo-
sob finansowania staje sig¢ bardziej progresywny [16].

W badaniu Gundgaarda [17] oceniano sprawiedliwo$¢
pozioma w odniesieniu do konsumpcji lekow wsrod lud-
nosci zamieszkujacej wyspg Funen, ktora administracyj-
nie przynalezy do regionu poludniowej Danii, w latach
20001 2001. Celem przeprowadzonej analizy byto okre-
$lenie, czy wprowadzona reforma refundacji przyczynita
si¢ do zmniejszania wydatkow typu out-of-pocket pono-
szonych przez gospodarstwa domowe na leki. W analizie
polaczono dane dotyczace stanu zdrowia oraz statusu
spoteczno-ekonomicznego, pochodzace z badania ankie-
towego, z danymi jednostkowymi o refundacji lekow, po-
chodzacymi z bazy danych OPED?. Konsumpcja lekow
byta mierzona na dwa sposoby: z wykorzystaniem zde-
finiowanej dziennej dawki leku (DDD) oraz catkowitej
sprzedazy w przeliczeniu na pacjenta mierzonej w jed-
nostkach monetarnych (DKK). W analizie postuzono
si¢ krzywa koncentracji i wspotczynnikiem koncentracji
oraz wskaznikiem niesprawiedliwos$ci poziome;j. Ksztalt
krzywej koncentracji wskazywal na wyzsza konsumpcjg
lekow wsrod osob o nizszych dochodach, z wyjatkiem
dwoch pierwszych kwintyli dochodowych, gdzie wystg-
powata nieré6wnos$¢ na korzysc¢ osob lepiej sytuowanych.
Pomimo ze osoby o nizszych dochodach miaty wyzszy
udziat w konsumpcji lekow, to konsumpcja ta byta niz-
sza, niz wynikatoby to z ich potrzeb zdrowotnych. Uzy-
skane warto$ci wskaznika niesprawiedliwosci poziome;j
$wiadcza o nierownosci na korzys¢ osob lepiej sytuowa-
nych (Tabela IV). Nie odnaleziono badan analizujacych
progresywno$¢ systemu finansowania lekow refundowa-
nych w Danii po 2000 r.

" Podsumowanie

Wydatki typu out-of-pocket, w odréznieniu od innych
zrodel finansowania systemow ochrony zdrowia, jak
podatki ogdlne lub sktadki na ubezpieczenia spoteczne,
charakteryzuja si¢ regresywnoscia i przyczyniaja si¢
do wzrostu niesprawiedliwosci. Doptaty do §wiadczen
medycznych sa obecne w wigkszos$ci panstw i dotycza
gtéwnie lekow refundowanych. Wyniki badan dotycza-
cych sprawiedliwosci w finansowaniu lekow w Polsce,
Danii oraz na Wegrzech jednoznacznie wskazuja, ze
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Jednostka ‘Wskaznik potrzeb (need proxy) Wskaznik C Wskaznik HI
DDD Uzytecznos¢ (EQ-5D) -0,1311 0,1032
Zmienna dotyczaca zdrowia* -0,1311 0,1076
DKK Uzytecznos¢ (EQ-5D) -0,1022 0,1126
Zmienna dotyczaca zdrowia* -0,1022 0,1142

Tabela IV. Wartosci wspotczynnika koncentracji (C) oraz wskaznika niesprawiedliwo$ci poziomej (HI)? dla konsumpcji lekow

w Danii w latach 2000-2001.

DDD - zdefiniowana dzienna dawka (ang. defined daily dose); DKK — korona dunska, * na podstawie zmiennych dotyczqcych

zdrowia, pochodzqcych z badania ankietowego

Zrédio: Gundgaard J., Income related inequality in prescription drugs in Denmark, ,, Pharmacoepidemiology and Drug Safety”

2005; 14, 5: 307-317.

wydatkami typu out-of-pocket zdecydowanie bardziej
sa obcigzone gospodarstwa domowe o niskich docho-
dach. Przyczyna takiego stanu rzeczy moze byc¢ fakt, ze
wysokos¢ doptat jest przypisana do konkretnych lekoéw
i uniezalezniona od ogoélnych wydatkéw pacjentéw na
leki badz dochodow pacjentéw lub gospodarstw domo-
wych. System refundacji funkcjonujacy od 2000 r. w Da-
nii, okreslany jako progresywny, teoretycznie powinien
charakteryzowac si¢ wigksza sprawiedliwo$cia. Zmiany
w dunskim systemie refundacji lekow poszty w kierunku
uzaleznienia wysokosci doptat do lekéw od skumulowa-
nych wydatkow ponoszonych przez pacjentéw na leki
w rocznym okresie rozliczeniowym. Brak aktualnych ba-
dan dotyczacych progresywnosci systemu finansowania
lekoéw refundowanych oraz badan analizujacych wydatki
katastroficzne na leki refundowane w Danii nie pozwala
na zweryfikowanie tej hipotezy. Jedynym zidentyfikowa-
nym badaniem jest publikacja Gungaarda [17], w ktorej
dowiedziono niesprawiedliwo$ci poziomej na korzys¢
0s0b bogatych. Jednakze badanie dotyczyto okresu tuz
po wprowadzeniu reformy, a sam autor zwraca uwagg
na ograniczenia zastosowanych metod analitycznych, co
moglo mie¢ wpltyw na uzyskanie wynikow odbiegaja-
cych od rzeczywistosci [17].

Kolejna przyczyna niesprawiedliwo$ci w finansowa-
niu ochrony zdrowia moze by¢ brak odpowiednich me-
chanizméw protekcyjnych, zabezpieczajacych pacjentow
przed nadmiernymi wydatkami na leki. Mechanizmy pro-
tekcyjne polegaja gtownie na wykluczeniu z doptat pa-
cjentow zagrozonych wysokimi wydatkami na leki badz
na wprowadzeniu gornej granicy doptat lub obnizeniu ich
wysokosci [18]. System wyjatkow od doptat funkcjonuja-
cy na Wegrzech, zdaniem Baji i wsp. [12], mozna uznaé
za kontrowersyjny. Jak do tej pory, nie wprowadzono
gornej granicy dla doptat pacjentow do lekéw refundo-
wanych. Istnieja jedynie wyjatki od doptat dla pacjentow
niepelnosprawnych oraz pacjentow, ktoérych dochod nie
przekracza okreslonego progu. Zgodnie z danymi pocho-
dzacymi z monitoringu wegierskiego Narodowego Biura
Rewizyjnego (ang. National Audiotry Office) liczba pa-
cjentow wytaczonych z doplat do lekow zmniejszyta sig
0 56% pomigdzy rokiem 2005 i 2006, a istniejace wyla-
czenia z doplat nie sa oparte na rzeczywistych potrzebach
pacjentéw [20]. Podobne wnioski mozna wysuna¢ dla

systemu finansowania lekéw refundowanych w Polsce,
gdzie rowniez wysokos$¢ doptat nie jest uzalezniona od
dochodow pacjentéw badz od obciazenia pacjentdw wy-
datkami na leki. Wyniki badania Luczaka i Garci-Gomeza
[14] jednoznacznie wskazuja, ze gospodarstwa domowe
o nizszych dochodach sa w wigkszym stopniu obciazone
wydatkami na leki. Cho¢ nowa ustawa refundacyjna obo-
wiazujaca w Polsce od stycznia 2012 r. nie wprowadzita
zmian w systemie doplat pacjentow do lekow refundowa-
nych, to jednak spowodowata wzrost doptat pacjentow.
Poziom wspolplacenia pacjentow za leki refundowane
zwigkszyt si¢ z 33,3% w 2011 do 35,1% w 2012 r. [19].
Przyczyna wzrostu doptat pacjentow do lekéw po 2012 1.
sa prawdopodobnie zmiany na wykazach lekow refun-
dowanych, zmiany limitow refundacyjnych oraz wzrost
cen lekow. Przygotowywana nowelizacja ustawy zakta-
da m.in. ,takie przeksztalcenie systemu refundacyjnego,
aby lepiej odpowiadatl potrzebom pacjentow, zwigkszenie
udziatu srodkow publicznych w kosztach refundacji oraz
zwigkszanie dost¢pnoscei do lekow”, jednakze w jej pro-
jekcie brakuje zapisow dotyczacych zmian w systemie
doptat do lekow [20].

0 Wnioski

Wydatki typu out-of-pocket charakteryzuja si¢ regre-
sywno$cia 1 potencjalnie moga si¢ przyczynia¢ do wzro-
stu niesprawiedliwos$ci w finansowaniu ochrony zdro-
wia, w tym rowniez w finansowaniu lekéw. W zwiazku
z powyzszym jednym z celow polityki lekowej panstwa
powinna by¢ ochrona gospodarstw domowych przed
nadmiernym obcigzeniem wydatkami typu out-of-pocket
na leki. Wprowadzenie odpowiednich mechanizmow
protekcyjnych odpowiadajacych potrzebom pacjentow,
w szczeg6lnosci przewlekle chorych i o niskich docho-
dach, byloby pozadanym kierunkiem zmian w systemie
refundacyjnym.

Przynisy

! Warto$ci ujemne wskaznika CI §wiadcza o nierdwnosci
na korzys¢ osob ubogich, a warto$ci dodatnie o nieréwnosci na
korzys$¢ osob dobrze sytuowanych, wskaznik przyjmuje warto-
sciod—1do 1[8].
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2 Ang. Odense University Pharmacoepidemiologic Database.

3 Wartos$ci ujemne wskaznika HI $wiadcza o nierdwnosci
na korzys¢ osob ubogich, a wartosci dodatnie o nierdbwnosci na
korzy$¢ osob dobrze sytuowanych, wskaznik przyjmuje warto-
$ciod -2 do 2 [8].
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