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MATERIALY PRASOWE

szyscy sa zgodni, ze

dzieki nowym lekom

i skutecznemu lecze-

niu o pie¢ lat wzrosta

$rednia dhugo$c¢ zycia
Polakéw. Odpowiedniki referencyjne-
go produktu leczniczego, nazywane
powszechnie lekami generycznymi
(genetykami) sa zamiennikami (pro-
duktami odtwoérczymi) w stosunku
do lekéw oryginalnych. Oznaczato, ze
maja te sama substancje czynna, colek
innowacyjny isa przeznaczone do sto-
sowania w tych samych wskazaniach.
Generyki wprowadzane sa na rynek
dopiero, gdy oryginalnym lekom wy-
gasnie ochrona prawna, gwarantujaca
prawo wylacznosci. By zostaly dopusz-
czone do obrotuimogly by¢ stosowa-
ne, musza spetniaé tzw. kryteria bio-
réwnowaznosci, czyli udowodnié, ze
dzialajq tak samo jak lek oryginalny.
Nie poddaje sie ich rozbudowanym te-
stom klinicznym, w zwigzku z czymich
cena jest duzo nizsza niz lekéw inno-
wacyjnych.

- Rolalekéw innowacyjnych to kre-
owanie postepu w medycynie, rolg za$
lek6éw generycznych jest zapewnienie,
by ten postep byl dostepny - méwi
Grzegorz Cessak, prezes Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych. - Kwestie relacji produktéw ge-
nerycznych zinnowacyjnymireguluje
okres wylacznos$ci danych, czyli czas,
pojakim od zarejestrowania leku inno-
wacyjnego moze by¢ ztozony wniosek
o zarejestrowanie odpowiadajacego
mu leku generycznego. Lekigenerycz-
ne sa tansze, a procesich rejestracjijest
znacznie mniej skomplikowany po-
przez uproszczenia i zwolnienia z do-
kumentacjiniekliniecznejiklinicznej.
Leki generyczne musza wykazaé bio-
réwnowazno$¢ wobec lekéw innowa-
cyjnych, co pozwala na ich zamienne
stosowanie bez uszczerbku dla sku-
tecznosci i bezpieczenstwa leczenia.
Z tego powodu pacjent nie powinien
przy wyborze leku kierowad si¢ zasa-
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Czy pacjenci w Polsce majg dostep do nowoczesnych terapii, jakie sg roznice miedzy lekiem innowacyjnym i generycznym, ile chory musi
ptaci¢ z wtasnej kieszeni oraz jakie zmiany przyniesie jednoczesne wprowadzenie wielu ustaw zdrowotnych
- m.in. o tym rozmawiali eksperci podczas debaty ,Innowacje w lekach” zorganizowanej pod koniec marca

przez Centrum Komunikacji Medialnej oraz Dziennikarski Klub Promocji Zdrowia

da, zejeslilekjest drozszy tona pewno
lepszy - uwaza prezes.

Jak pokreslit dr Jarostaw Woron,
specjalista farmakologii klinicznej,
adiunkt w Zaktadzie Farmakologii Kli-
nicznej Katedry Farmakologii CM UJ
Krakéw oraz Uniwersyteckim O$rod-
kuMonitorowania i Badania Niepoza-
danych Dziatan Lekoéw, czesto sie zda-
rza, Ze znany lek wykazuje nowe, ko-
rzystne dzialanie, ale moze sie tez zda-
rzy¢, ze stosowanie tanszego leku o po-
zornie podobnym mechanizmie Zle sie
konczy.

- Tak bylo z powiktaniami po prze-
ciwnowotworowym anvastinie, kté-
rym prébowano zastapi¢ skuteczny
w leczeniu choroby oczu lucentis
- stwierdza Woron. - Jest to jeden
z przyktadow, w ktérych zastosowanie
leku niezgodnie z rejestracja spowo-
dowalo chorobe polekowa (zapalenia
gatki ocznej, jatowe zapalenia wnetrza
galki ocznej). Zreszta nawet dostepny
bez recepty lek na przeziebienie dla
dorostych moze sie okaza¢ Smiertelnie
niebezpieczny dla dziecka ponizej
drugiego roku zycia. Niepokojacy jest
fakt, ze na nieracjonalne stosowanie le-
koéw istnieje powszechne przyzwole-
nie wynikajace najczesciej z niewiedzy
natemat dzialai niepozadanych indu-
kowanych przezleki. Co gorsza, nanie-
racjonalne podawanie lekéw po-
za wskazaniami zgadzaja sie takze
dzialajace w szpitalach komitety tera-
peutyczne.

Nieréwny dostep do terapii
i niejasne procedury

Jak zauwazyl dr n. med. Janusz Me-
der, prezes Polskiej Unii Onkologii, to,
ze zyjemy coraz dtuzej, to w duzej mie-
rze zastluga nowych lekéw i skutecz-
niejszych metod leczenia. Jednak nie
WsZyscy pacjenci majq tatwy dostep
donowoczesnych terapii.

W niektérych wojewo6dztwach zgo-
de na tzw. chemie niestandardowa
mozna uzyskac dosc szybko, ale sa tez
takie regiony, w ktérych sa z tym
ogromne trudno$ci. Ten sam problem

zglaszali podczas debaty przedstawi-
ciele organizacji pacjentéw.

-Powodem tego jest brak jednolite-
go sytemu opartego, wzorem Austrii,
naprecedensie (jesli platnik wydat zgo-
de naleczenie jednego pacjenta okre-
$lonym lekiem, to nie moze odmoéwic¢
takiego leczenia innym pacjentom
o podobnej historii choroby) - méwi
Meder. - Nie mamy tez pelnego doste-
pudo wszystkich mozliwych terapii, co
powoduje ograniczony dobor opcji te-
rapeutycznej dla konkretnego pacjen-
ta. Czgsto leczy sie tylko pierwszy rzut
chorobyiwéwczas wydaje sie znaczace
kwoty pieniezne natoleczenie, anie za-
pewnia sie dostepu do lekéw w przy-
padku, gdy pojawi sie drugi i kolejny
rzut choroby. Przeczy to tezie, ze raka
traktujemy jako schorzenie przewlekle.
Gdyby terapie dato sie kontynuowad,
wiele nowotworéw statoby sie choro-
bami przewlektymi. Tak jest na przy-
ktad w przypadku stosowanego w bia-
faczkach imatinibu.

Wedtlug prezesa Polskiej Unii Onko-
logii istotnym problemem sa takze
przerwy w dostepie do lekéw innowa-
cyjnych, ktére wynikaja z nieczytel-
nych procedur administracyjno-syste-
mowych lub z niewydolnego systemu
organizacyjnego. - W kraju, gdzie raka
diagnozuje sie w wiekszo$ci przypad-
kéw w zaawansowanym stadium,
a wiec zagrazajacym Zzyciu, dostep
do innowacyjnych, ratujacych zycie le-
koéw powinien by¢é zapewniony praw-
nie, budzetowo, organizacyjnie
- stwierdza dr Janusz Meder. - Lekarz
powinien méc dokonywaé¢ wyboruy,
czy wiekszym zagrozeniem jest sam
proces nowotworowy czy nie do konca
jeszcze zbadany lek. Leki generyczne,
czyli dawne innowacyjne, ktore wyka-
zaly skuteczno$¢ibezpieczenstwo sto-
sowania, powinny by¢ ordynowane
wkazdym przypadku, w ktérym lekarz
uzna, ze ich dzialanie bedzie wystar-
czajaco skuteczne.

Wedlug dr. Medera sposobami
na poprawe sytuacji mogltyby by¢ m.in.
dobrowolne ubezpieczenia dodatko-

wiecej

we jako alternatywa dla podniesienia
podatkéw lub wysokosci sktadki czy
spoleczna zgoda na finansowanie naj-
prostszych procedur medycznych.

Polacy zyja dtuzej

Wedtug prof. Antoniego Gacionga,
kierownika Katedry i Kliniki Choréb
Wewnetrznych, Nadci$nienia Tetni-
czego i Angiologii Warszawskiego Uni-
wersytetu Medycznego, nie nalezy
przecenia¢ roli lekéw i terapii.
- W ostatnich 20 latach w Polsce doszto
do bezprecedensowego w Europie
wzrostu $redniej dtugosci zycia o pieé¢
lat - méwi prof. Gaciong. - To w duzej
czesci zastugalepszych warunkéw zy-
ciowych i zmiany diety na zdrowsza,
0 mniejszej zawarto$ci tluszczu
- stwierdza profesor. Niestety, jesli
chodzi o nadciénienie tetnicze, udar
mozgu czy lezacy u podtoza wielu cho-
réb zespo6t metaboliczny, weiaz wiele
pozostaje donadrobienia. Wsp6lnym
mianownikiem tych choréb jest oty-
los¢, szczegolnie typu brzusznego.

Wedlugraportu Swiatowej Organiza-
¢ji Zdrowia WHO nadci$nienie jest naj-
czestsza przyczyna zgondw. - Pacjenci
wciaz nie zdajq sobie sprawy, jak wielki
wplyw maja na stan zdrowia. Zmia-
nastylu zycia: wiecejruchuizdrowa die-
ta, zapobiegaja wielu chorobom kraze-
niowym i przyczyniajq sie do poprawy
samopoczucia - uwaza prof. Gaciong.

Leki innowacyjne zmieniajq takze
kardiologie. - Przykladem moga by¢
nowe, wygodniej dawkowane leki, kto-
re obnizajac krzepliwo$¢ krwi, zapo-
biegaja udarowi mézgu (poprzednia
innowacja w tej dziedzinie miata miej-
sce 70 lat temu) oraz leki zapobiegaja-
ce powiklaniom po zawale - stwierdza
prof. dr hab. med. Janina Stepinska,
prezes elekt Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego.

Wydatki wzrosty pieciokrotnie

Skuteczno$¢ nowych terapiijest wy-
soka, tego typu leki s ogromnaq szansq
dlaniektoérych chorych, jednak sa one
bardzo drogie i dlatego finansowanie

ich przez panstwo jest w tym przypad-
kuniezwykle istotne.

- Stan zdrowia spoleczenstwa w du-
zej mierze zalezy od przychodéw da-
nego panstwa - moéwi prof. Kari-
na Jahnz-Rézyk z Wojskowego Insty-
tutu Medycznego, prezes Polskiego
Towarzystwa Farmakoekonomiczne-
go. - Przeprowadzone badania wyka-
zaly, Ze wprowadzenie nowoczesnego
leczenia doprowadzito do wzrostu dtu-
gosci zycia, udziat zas lekéw innowa-
cyjnych przyczynit sie w 40 proc. do te-
gowzrostu.

Podczas spotkania poruszono takze
kwestie wspotplacenia pacjentéw za le-
karstwa. - Cho¢ ceny medykamentéw
wPolsce sarelatywnie nizsze niz w Euro-
pie, to pacjenci pokrywaja najwieksza
czescichkosztéw, do 60 proc. - méwi prof.
Jahnz-Rézyk. Dr Zofia Skrzypczak zWy-
dzialu Zarzadzania Uniwersytetu War-
szawskiego wyliczyla, ze w latach 1995
- 2008 miesieczne wydatkinaleki wzro-
sty z okolo 5 ztmiesiecznie do 26 zt, awiec
ponadpieciokrotnie, w przypadku za$
emerytéw az szesciokrotnie (z10do55zb).
Wlatach 1995 - 2003 udziatlekéw wwy-
datkach na zdrowie wzrést z 50 do 66
proc.,jednakwlatach 2004 - 2008 zmalat
do6oproc.

- Wydatki spoteczenistwa na zakup
lekéw wzrosty z 11,7 mld ztw 2004 roku
do 18,3 mld zt w 2010 roku, czyli o po-
nad 55 proc. - wyliczyta dr Skrzypczak.

Nowe ustawy budza watpliwosci

Zaniepokojenie obecnych na deba-
cie ekspertow budzi takze rychle, jedno-
czesne wprowadzenie kilkunastu no-
wych ustaw zdrowotnych zmieniaja-
cychrynek farmaceutyczny.

- Uwazam, Ze mnogo$¢ proponowa-
nych ustaw, liczba potencjalnych prze-
pis6w wykonawczych moze wywotaé
trudnosci w stosowaniu tych przepiséw
i nie wplynie korzystnie na kondycje
ochrony zdrowia w Polsce - méwi prof.
Karina Jahnz-Rézyk. - Nie wiadomo
réwniez, jak w tej sytuacji poradza so-
bie placéwkilecznicze i czy nie ucierpi
natym pacjent. —a.u.




+Wojciech Matusewicz
prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych

statnie dwie dekady w me-
dycynie to olbrzymi postep:
leki generyczne - 70 proc.
rynku lekéw (relatywnie ta-
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Innowacja jest zawsze bardziej skuteczna

nich) - zaspokajaja wiekszos$¢ potrzeb
zdrowotnych. I sa wreszcie leki tzw. in-
nowacyjne - gléwnie biologiczne:
przeciwciata monoklonalne, biatka fu-
zyjne i kopie ludzkich biatek lub ich
fragmentéw, ktére w obszarach niszo-
wych nie zaspokajaja niestety wielu
potrzeb zdrowotnych (nowotwory,
luszczyca, stwardnienie rozsiane, cho-
roby ultrarzadkie itp.). Wynika to cze-
stozichniewyobrazalnej ceny.
Wytworzenie 1 g przeciwciatamono-
klonalnego tokoszt 3 - 5tys. zt. Paradok-
salnie nieprawdopodobny postep réw-
niez wmedycynie zwieksza nieréwnosé
w spoleczenstwach. Dlalekéw innowa-
cyjnychnie ma alternatywy - kazda in-
nowacja musi by¢ bardziej skutecz-

naodjuzistniejacej technologii, popra-
wia¢ jakos¢ zycia i by¢ co najmniej tak
samo bezpieczna. Wyrdznia si¢ innowa-
cyjnosc¢ technologiczna (biotechnologia
zamiast klasycznej syntezy), innowacyj-
no$¢ farmakologiczng (nowy mecha-
nizm dzialania, bardziej dogodna po-
sta¢ leku) i tzw. innowacyjno$¢ marke-
tingowaq (nieraz szkodliwa) - leki me-
-too, kongenery zblizone doistniejacych
odpowiednikéw, niby oryginalne, ale
czesto nie wnoszace nicnowego.
Najwieksza niewiadoma co do le-
kéw biologicznych jest to, jakie moga
by¢ichnastepstwa stosowania w przy-
sztosci! Dzisiaj wiadomo, ze wiele
znich wykazuje dzialanie immunogen-
ne (nawet grozne dla zycia wstrzasy

anafilaktyczne). Najbardziej niebez-
pieczne sa te podawane droga pod-
skorna i przez diugi czas. Czy jednak
mogq indukowa¢ rozwdéj nowotwo-
réw? To pytanie pozostaje otwarte.
Najwiecej emocji budza nowe leki
biologiczne stosowane w onkologii.
Jeszcze 10 - 12]attemu bytjeden ,szla-
gierowy”, obecnie jestich ponad tuzin.
W przygotowaniu sg setki celowanych
lekéw na raka, ktore zaleja rynek ni-
czym tsunami. Natomiast naklady
na leki celowane systematycznie rosna.
A co gorsza, ich punktem koncowym
jest tylko czesto (zwyjatkami) nieznacz-
ne przedluzenie zycia pacjentom.
Sceptycy twierdza, Ze nieracjonalne in-
westowanie w leki przeciwnowotworo-

we pozbawia pacjentéw cierpiacych
na inne choroby dostepu do skutecz-
nych technologii oraz uniemozliwia
kierowanie funduszy publicznych
doinnych krytycznych obszaréw, ktére
majq wplyw na zdrowie publiczne.
Ostatnio w Anglii prof. Ferguson za-
proponowal, ktére nowe leki przeciw-
nowotworowe powinny by¢ refundo-
wane: jezeli $rednia (mediana) przezy-
ciawynosi powyzej dziewieciu miesie-
cy ilek poprawiajako$¢ zycia oraz gdy
lek przedtuza zycie o trzy do sze$ciu
miesiecy i znacznie poprawia jakos$¢
Zycia, a jako$¢ badan tych lekow wyni-
ka z dobrze udokumentowanych wy-
sokiej jakosci badan randomizowa-
nychi/lub badan metaanalizy.

+Doc. dr Zofia Skrzypczak
Wydziat Zarzagdzania Uniwersytetu
Warszawskiego

ydatki polskich nabyw-
c6w na zakup lek6wmoga
by¢ analizowane w skali
mikro- lub makroekono-
micznej. Ujecie mikroekonomiczne po-
zwala okresli¢ wysoko$¢ miesiecznych

Wydatki polskich konsumentow
na zakup lekow

wydatkéw na leki ponoszonych przez
jedna osobe oraz udzial wydatkéow
naleki w wydatkach na ochrone zdro-
wiaiwydatkach ogétem. Ujecie makro-
ekonomiczne pozwala okresli¢ poziom
wydatkéw prywatnych ponoszonych
przez nabywcéw na rynku aptecznym

W latach 1995 - 2009 wystapila wy-
razna tendencja wzrostowa wydatkow
naleki - przecietne miesieczne wydatki
wzrosly z okolo 5 71 do blisko 29 zl, tj.
prawie szesciokrotnie. Wysoko$¢ wy-
datkéw naleki w poszczegdlnych gru-
pach spoleczno-ekonomicznych byta
mocno zréznicowana. Najwyzsze po-
nosili zawsze emeryciirenci$ci - wzro-
sty one w analizowanym okresie prawie

sze$ciokrotnie: z ok. 10 zt w 1995 1.
dos9ztw2009r.

Udziat wydatkéw na leki w wydat-
kach na zdrowie wzrést w latach 1995
- 2003 z 50 proc. do 66 proc. A wla-
tach 2004 - 2009 zmniejszyl sie
do poziomu ok. 60 proc. Ponad poto-
we wydatkéw na ochrone zdrowia
pochianiaja zatem w polskich gospo-
darstwach domowych wydatkinale-
ki. W budzecie emerytow i rencistow
ich udziat wzrést w analizowanym
okresie z ok. 60 proc. do ponad
70 proc. (o kilkanascie punktow pro-
centowych). W gospodarstwach pra-
cownikéw nastapil wzrost udziatu
Z 45 proc. w 1995 r. do 57,5 proc.

W 2002 1., a potem spadek do ok. 53
proc. w 2009T.

W latach 1995 - 2004 przecietny
udziat wydatkéw na leki w wydat-
kach ogoétem gospodarstw domo-
wych wzrést z 1,8 proc. do 3,3 proc,,
czyli o 1,5 punktu procentowego.
W latach 2005 - 2009 obnizyl sie za$
nieco do ok. 3 proc. Najwiekszy
udziatinajwyzszy jego wzrost odno-
towano w gospodarstwach emery-
tow irencistéw - z 3,2 proc. do ok. 6
proc. (czyli o prawie 3 punkty pro-
centowe).

Informacje o wartosci transakcji
na rynku farmaceutycznym i wydat-
kach ponoszonych na zakup lekéow

przezgospodarstwa domowe réznia sie
znacznie w zaleznosci od zrodia.

Ponizej przedstawiono dane pocho-
dzace z Monitora Zdrowia Ogoélnopol-
skiego Systemu Ochrony Zdrowia
(0S0Z) dotyczace transakcji na pol-
skim rynku aptecznym (lata 2004
- 2009 - Monitor Zdrowia OSOZ
- www.0s0z.pl; 2010 rok - www.phar-
maexpert.com).

Warto$¢ transakcji na rynku ap-
tecznym wzrosta w latach 2004
- 2010 z 17,6 mld zt do 26,8 mld zt
(czyli o 52 proc.), refundacja lekéw
-z 5,9 mld zt do 8,5 mld zt (czyli o
44 proc.). A zatem bezposrednie wy-
datki spoteczenistwa na zakup lekéw
wzrosty z 11,7 mld zt w 2004 1. do
18,3 mld zt w 2010 1., czyli o ponad
55 proc. Udzial wydatkéw prywat-
nych w finansowaniu zakupu lekéw
zwiekszyl sie z 66,5 proc. w 2004 T.
do 68,3 proc. w 2010 1. (czyli o pra-
wie 2 punkty procentowe).

Stosowanie lekOw poza wskazaniami
a ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych

+Dr Jarostaw Woron
specjalista farmakologii klinicz-

nej, adiunkt w Zaktadzie
Farmakologii Klinicznej Katedry
Farmakologii CM UJ Krakow oraz
Uniwersyteckim OS$rodku Moni-

forowania i Badania

Niepozagdanych Dziatah Lekow

tosowanie lekéw po-

za wskazaniami ozna-

cza podanie leku po-

za zarejestrowanymi
wskazaniamileczniczymi, kto-
re zostaly wymienione w cha-
rakterystyce produktu leczni-
czego. Zasady etyczne zawarte
w deklaracji helsinskiej z 1964
roku dopuszczaja stosowanie
lekéw poza wskazaniami, jed-
nak w oparciu o zasady, ktoére
funkcjonujq w prawie medycz-
nym. Stosowanie lekéw po-

za wskazaniami, niejednokrot-
nie umozliwiajacymi skuteczna
farmakoterapie schorzenimo-
gacymi stanowi¢ bezpos$rednie
zagrozenie dla zycia pacjenta,
oparte jest na istnieniu dowo-
dow skuteczno$ci i bezpie-
czenstwa zgodnych z zasadami
medycyny opartej na faktach,
ktoére niejednokrotnie wyprze-
dzajq zmiany w charakterysty-
ce produktuleczniczego.

Nie wolno zapomina¢, ze od-
powiedzialno$¢ za zastosowa-
nie poza wskazaniami ponosi
lekarz leczacy pacjenta, stad
tez przed podjeciem takiej de-
cyzji terapeutycznej powinien
bezwzglednie sprawdzié, czy
istnieja inne sposoby postepo-
wania terapeutycznego o udo-
wodnionej skutecznosci Kkli-
nicznej w okre$lonym wskaza-
niu. Powinien takze uzyskaé pi-
semng, $wiadoma zgode pa-
cjenta na zastosowanie leku
poza wskazaniami. Jednak
przed podjeciem takiej decyzji
pacjent powinien by¢ bez-
wzglednie poinformowany za-
réowno o korzys$ciach terapeu-
tycznych, jak i o zagrozeniach,
ktére moga by¢ zwigzane z ry-
zykiem wystapienia poleko-
wych dzialan niepozadanych.

W trakcie stosowania lekéw
poza wskazaniami zaleca sie
réwnieZz monitorowanie stanu

zdrowia pacjenta i baczne
Zwracanie uwagi na ewentual-
ne dzialania niepozadane, kt6-
re mogq pozostawac w zwiaz-
ku przyczynowo-skutkowym
z zastosowanym leczeniem.
W 2009 roku ukazat sie komu-
nikat bezpieczenstwa dotycza-
¢y ciezkich powiklan (zapale-
nia gatki ocznej, jalowe zapale-
nia wnetrza gatki ocznej), jakie
wystapily w wyniku niezgod-
nego z zatwierdzonymi wska-
zaniami doszklistkowego sto-
sowania bewacyzumabu (Ava-
stin). Jest to jeden z przykia-
dow, gdzie zastosowanie leku
niezgodnie z rejestracja spo-
wodowalo chorobe polekowa.

Najczesciej dowod skutecz-
nosci leku pochodzi z badan
klinicznych, ktére jednak
z uwagina bezpieczenstwo le-
czenia moga nie oddawac pet-
nego profilu dziatan niepoza-
danych, jakie zwigzane sa
z zastosowaniem danego pre-
paratu.

Niestety w sytuacji, kiedy
musimy podja¢ decyzje o sto-
sowaniu leku poza wskazania-
mi, okazuje sie, ze charaktery-
styka naszego pacjentajestroz-
na od tej, jaka uzyskujemy z ba-
dan klinicznych, a zatem nie za-
wsze mozemy z nich w pelni
przenosi¢ profil bezpieczen-
stwa leku oraz nie zawsze ma-

my pelng wiedze co do interak-
¢jizinnymilekami.

Musimy pamietaé, ze stoso-
wanie lekow poza wskazaniami
zawsze zwigzane jest z ryzy-
kiem wystepowania dziatan
niepozadanych. Dopuszczenie
leku do stosowania w konkret-
nym wskazaniu opiera sie
na ocenie stosunku korzysci
wynikajacych z podania leku
w danejjednostce chorobowej
doryzyka zwigzanego z mozli-
woscia wystapienia powiklan
polekowych. Stosunek korzy-
$ci doryzyka jest oceniany dla
danych objawoéw czy jednostki
chorobowej, a zatem jest on
nieznany dla innych objawow
czy jednostki chorobowej,
w ktoérych lek nie byt badany.
Kazda jednostka chorobowa
ma swoja charakterystyke
i dlatego tez nie wiadomo, czy
w innym przypadku, kiedy lek
stosujemy poza wskazaniami,
uzyskamy podobny efekt tera-
peutyczny.

Niejednokrotnie nie mamy
takze danych na temat mozli-
wosci stosowania leku u pa-
cjentow z uposledzona funkcja
watroby, nerek czy hipoalbu-
minemia, co w istotnym stop-
niumoze zmienia¢ farmakoki-
netyke leku, nie pozostajac bez
wplywu na bezpieczenstwo le-
czenia.

Nie mozna nie wspomnie¢
réwniez o zagrozeniach dziata-
niami niepozadanymi, ktére
moga by¢ zwigzane z nieetycz-
na promocja leku przez firme
farmaceutyczng, ktéra moze
prowadzi¢ do stosowania leku
pozawskazaniami.

Populacja szczeg6lna, ktora
narazonajestnazwiekszonery-
zyko wystepowania dzialari nie-
pozadanych podczas stosowa-
nialekéw poza wskazaniami, s
dzieci. Wynika to z faktu, ze
wiekszosc¢ lekow, ktére uzywane
sa w farmakoterapii pediatrycz-
nej, nigdy nie byla oceniana
w badaniach z udziatem dzieci.
W zwiazku z tym o ile dla prze-
noszenia skutecznosci lekow
mozna szukac¢racjonalnego wy-
thumaczenia, modyfikujac daw-
kowanie w zalezno$ci od masy
ciata dziecka, o tyle niedozwolo-
ne jest przenoszenie danych
o bezpieczenstwie stosowania
leku z populacji dorostej na po-
pulacje dzieci.

Oczywiécie przyklady niera-
cjonalnego stosowania lekéw
pozawskazaniami mozna mno-
zy¢. Niepokojacy jest jednak
fakt, Ze na nieracjonalne stoso-
wanie lekow istnieje powszech-
ne przyzwolenie wynikajace
najczesciej z niewiedzy na te-
mat dziatan niepozadanychin-
dukowanych przez leki. Co gor-

sze, na nieracjonalne stosowa-
nie lekéw poza wskazaniami
zgadzajq sie takze dzialajace
w szpitalach komitety terapeu-
tyczne.

Istnieja specjalnosci medycz-
ne takie jak onkologia czy sytu-
acje wprzypadkuleczenia cho-
réb immunologicznych, kiedy
to stosowanie lek6éw poza wska-
zaniami stanowi niejednokrot-
nie jedyna szanse dla ciezko
chorego pacjenta. Na podjecie
decyzji w tych przypadkach
wplywma ciezkiinieodwracal-
ny przebieg choroby oraz ciagle
niewystarczajaca liczba lekow
onkologicznych i immunosu-
presyjnych dostepnychnaryn-
ku farmaceutycznym.

Nalezy zatem zacheca¢ do sto-
sowania lekéw we wskazaniach,
ktoére oparte sa na wieloletniej
iugruntowanej praktyce klinicz-
nej opisanej w podrecznikach
medycyny klinicznej lub farma-
kologii. Im dtuzej stosowany jest
lek, tym wigksza jest nasza wie-
dzanatematjego profilu bezpie-
czenstwa.

Stosowanie lekéw  po-
za wskazaniami nalezy opiera¢
na wiarygodnych dowodach
naukowych opublikowanych
w uznanych periodykach me-
dycznych, ktére potwierdzaja
skuteczno$¢ i zasadno$é wy-
branego postepowania.
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Dostep do lekéw innowacyj-
nych w Polsce

1. Nieréwny dostep do lekow
innowacyjnych pod wzgledem
regionalnym - (brak jednolite-
go systemu opartego, wzorem
Austrii, na precedensie).

2. Brak dostepu do pelnego
wachlarza terapii - taka sytu-
acja powoduje niemozliwy do-
boér opcji terapeutycznej dla
konkretnego pacjenta.

3. Wydajemy znaczace kwoty
pieniezne naleczenie pierwsze-
go rzutu choroby, a nie zapew-
niamy dostepu do lekéw dru-
giego i kolejnych rzutéw. Prze-
czy to tezie, ze raka traktujemy
jako schorzenie przewlekle.
Nikt nie liczy kosztéw spotecz-
nych przegranej lekarza i pa-
cjenta w walce o kolejny okres
przedtuzenia zycia (wiele scho-
rzen onkologicznych ze $§mier-
telnych staje sie przewlektymi).

4. Brak dostepu do niekto-
rych lekéw skutecznie i bez-
piecznie pozwalajacych kontro-
lowa¢ chorobe nowotworowa.

5. Przerwy w dostepie do le-
koéw innowacyjnych wynikajace
znieczytelnych procedur admi-
nistracyjno-systemowych lub
z niewydolnego systemu orga-
nizacyjnego.

6. Ograniczenia w wielu szpi-
talach - lekarze boja sie ordy-
nowa¢ drogie leki zgodnie
z wiedza medyczna i najlepiej
pojetym interesem pacjenta.

Pomysty na poprawe syfuacji

1. Dobrowolne ubezpiecze-
nia dodatkowe jako alternatywa
dla podniesienia podatkéw lub
wysokosci skladki.

2. Spoleczna zgodana finan-
sowanie najprostszych proce-
dur medycznych.

3. Aktywizacja $rodowiska
medycznego w partnerstwie
Zpacjentami.

Innowacyjnos¢ a skutecznosé
i bezpieczenstwo leku innowa-
cyjnego i generycznego

W kraju, gdzie raka diagnozu-
je sie wwiekszo$ci przypadkéow
W zaawansowanym stadium,
a wiec zagrazajacym zyciu, do-
step do innowacyjnych, ratuja-
cych zycie leko6w powinien by¢
zapewniony prawnie, budzeto-
wo, organizacyjnie. Lekarz po-
winien méc dokonywacé wybo-
ru, czy wiekszym zagrozeniem
jest sam proces nowotworowy,
czy nie do koncajeszcze zbada-
ny lek.

Lekigeneryczne, czylidawne
innowacyjne, ktére wykazaty
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
stosowania, powinny by¢ ordy-

Progi i bariery dostepu
do lekdw i leczenia
w Polsce

nowane w kazdym przypadku,
w ktérym lekarz uzna, ze ich
dzialanie bedzie wystarczajaco
skuteczneipacjent nie wymaga
zastosowania nowoczes$niejsze-
goleku.

Jednak generyk generykowi
nie jestréwny. Sa terapie sprzed
wielu lat, ktére nie wytrzymujq
konkurencji nowoczesnych te-
rapii. Wyboér dokonywany
w oparciu o wiedze medyczna
isumienie powinien by¢ dome-
na lekarza prowadzacego kon-
kretnego pacjenta.

Wydatki pacjentéw na leki
i poziom rzetelnej informacji
oich dziataniu

Na wszystko, szczegdlnie
wkryzysie, nie starczy. W Polsce
itak wspotplacenie jest wysokie.
Ale tez marnotrawstwo lekéow
ogromne. Ochrong powinni by¢
objeci najstabsi i najbiedniejsi.

Lekarze powinni mie¢ wiecej
czasu na wyjasnienie mechani-
zmu dzialania leku i jego inte-
rakcje z innymi przyjmowany-
mi przez pacjenta lekami.
Wzmocniona powinna by¢ rola
internistéw i w coraz wigkszym
stopniu lekarzy rodzinnych
- przygotowanych do tego, by
ocenia¢ kondycje pacjenta
w sposob holistyczny. Wazne sa
nie tylko interakcje lekowe, ale
takze styl zycia pacjenta, nawy-
ki, sytuacjarodzinna, stan psy-
chiki.

Jednym z rozwiazan syste-
mowo-finansowych moga by¢
sensowne propozycje ubezpie-
czen dodatkowych.

4Prof. dr hab. med.
Janina Stepinska
prezes elekt Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

horoby ukladu sercowo-

-naczyniowego sa naj-

czestszg przyczyna zgo-
néw. Nowe innowacyjne leki
w kardiologii zmniejszaja ryzy-
ko zawatu sercaiudarumoézgu,
konieczno$¢ wykonywania an-
gioplastyki wiericowejioperacji
kardiochirurgicznych, a niekto-
re znich przyczyniaja sie dowy-
diuzenia zycia. Najwiekszy po-
step w farmakoterapii ostatnich

lat to leki wspomagajace inter-
wencje wienncowe oraz nowe le-
kiprzeciwzakrzepowe.

Nowe leki przebadane sa
w bardzo duzych, randomizo-
wanych badaniach klinicznych,
wykonywanych metoda po-
dwojnie $lepej préby, czyli ani
pacjent, ani lekarz nie wiedza,
czy podawany jest lek badany
czy lek, ktory uznany jest w tym
wskazaniu za tzw. zloty standard.
Lek jest uznany i znajduje sie
w zaleceniach postepowania
przygotowywanych przez towa-
rzystwanaukowe dopiero wtedy,
kiedy jest co najmniej tak dobry
-albolepszy - jaklek powszech-
nie stosowany. Dodatkowo oce-
niane jest bezpieczefistwonowej
terapii. Najwieksza nowosciq
ostatnich lat s leki przeciwza-
krzepowe, ktére stosuje sie juz
wortopedii, w profilaktyce zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej,
a obecnie okazaly sie skutecz-
niejsze i bezpieczniejsze od do-
tychczas stosowanych w profilak-
tyceudarumoézgu.

Najnowsze leki
w kardiologii

To ogromny problem kardio-
logiczno-neurologiczny. Liczba
chorych majacych wskazania
do profilaktyki przeciw udarowi
moézgu jest bardzo duza i stale
ro$nie. Ocenia sie, ze w Polsce
jestichkilkaset tysiecy. Wskaza-
nia do profilaktyki poszerzyty
sie, a dotychczas stosowane le-
czenie jest na tyle skomplikowa-
ne, ze tylko ok. 50 proc. chorych
leczy sie wlasciwie. A skutki spo-
teczno-finansowe udarumézgu
s dramatyczne. Druga dziedzi-
natoleczenie ostrych zespotéw
wiencowych, czyli zawatu serca.
Po badaniach znalazly sie w za-
leceniach nowe leki zmniejszaja-
ce$miertelno$éiryzykokolejne-
go zawatluu tych chorych.

Mamy $wiadomo$¢, ze nie
wszystkie nowe leki moga by¢
szeroko wprowadzone i w pehi
refundowane. Niemniej z ba-
dan klinicznych wiadomo, kt6-
re grupy chorych odnosza ko-
rzy$ci z leczenia najnowszymi
lekami, i dla nich te leki powin-
ny by¢ dostepne.

Profilakfyka udaru moézgu
u chorych z arytmia

+Dr n. med. Rafat Dabrowski
Instytut Kardiologii w Warszawie

Polsce liczbe chorych

z migotaniem przed-

sionkéw - nawracajaca
lubutrwalona arytmia serca, sza-
cuje sie na 500 tysiecy. Ryzyko
powiklann  sercowo-naczynio-
wych zwigzanych z migotaniem
wynosirocznie 15 - 20 proc. Udar
moézgu moze byc¢ zatem pierw-
szym i nieoczekiwanym obja-
wem migotania przedsionkéw

lub jego najgrozniejszym powi-
klaniem. Nawet 50 proc. udaréw
wywotlanych ta arytmia moze by¢
$miertelnych, zkolei 30 proc. cho-
rych, ktérzy przezyli udar, ma
trwale porazenie, a tylko 20 proc.
moze wréci¢ do normalnej ak-
tywnosci. Dzieki dobremulecze-
niu przeciwkrzepliwemu - roz-
rzedzajacemukrew - orazlecze-
niu choréb towarzyszacych mo-
zemy ryzyko udaru zmniejszy¢
nawetdo 1 - 2 proc.rocznie.
Standardowe leki przeciw-
krzepliwe sq jednak niedosko-
nale z powodu trudnosci
w ustalaniu optymalnych da-
wek, co wiaze sie z konieczno-
$cia czestych pobran krwi (kosz-
ty i niedogodnosci). Dlatego
od dawna oczekiwanym roz-
wigzaniem tych probleméw by-
o zsyntetyzowanie lekéw prze-
ciwkrzepliwych nowych gene-
racji - podawanych doustnie,

skutecznych i bezpiecznych.
Stosowanie ich u chorych nie
wymaga pobran krwi w celu
monitorowania leczenia.
Najbardziej zaawansowanym
w badaniach skutecznym le-
kiem z tej grupy jest dabigatran.
Wyniki prob klinicznych w pro-
filaktyce powiktan zakrzepowo-
-zatorowych u chorych po za-
biegach ortopedycznych oraz
w profilaktyce udaru mézgu
uchorych zmigotaniem przed-
sionkéw byly na tyle korzystne,
ze lek zostat juz wprowadzony
narynkiw Stanach Zjednoczo-
nych, Kanadzie, Japonii oraz
w krajach europejskich, w tym
w Polsce. Zakonczony sukce-
sem proces tworzenia skutecz-
nych i przyjaznych dla pacjenta
innowacyjnych lekéw w tych
wskazaniach jestjednym z wiek-
szych przeloméw w medycynie
wcigguostatnich lat.

Czy leki diabefologiczne
moga byC dostepne

4Prof. dr hab. n. med.
Edward Franek
Klinika Chorob Wewnetrznych,
Endokrynologii i Diabetologii
CKS MSWiA w Warszawie

punktu widzenia lekarza

idealna bylaby mozliwo$¢

korzystania z wszelkich
dostepnych innowacji, ktére
mozna byloby dobiera¢ indywi-
dualnie do potrzeb terapeutycz-
nych danego pacjenta. Zdaje so-
bie jednak sprawe, ze w Polsce,
ktora jak wiekszo$¢ krajow dys-
ponuje ograniczonym budze-

tem, taka sytuacja jeszcze diugo
nie bedzie mozliwa. Jest to zatem
zawsze kwestia wyboru, co re-
fundowaciw jakim zakresie. Nie
inaczejjest tezw przypadku dia-
betologii, szczeg6lnie ze liczba
chorych na cukrzyce w Polsce
jest bardzo wysoka. Wprawdzie
nie wiadomo tak naprawde, ilu
ich jest, bo w naszym kraju nie
prowadzi sie rejestru chorych
na cukrzyce, ale na podstawie
danych populacyjnych moz-
na przyjaé, ze jest to okoto 2 min
0s6b.

Przy takiej liczbie pacjentow
refundowanie wszystkim cho-
rym jakiego$ lekuinnowacyjne-
go mogtoby znacznie obcigzy¢
budzet. Taki obrét sprawy bytby
niedobry, tym bardziej ze nie
wszyscy chorzy na cukrzyce po-
trzebuja lekéw innowacyjnych.
Wielu z nich moze pozostaé
przy dotychczasowym leczeniu,
pod warunkiem Ze jest ono sku-
teczneibezpieczne.

Sajednak chorzy, ktérzy spra-
wiaja problemy w leczeniu. Taka
grupa sanaprzyklad pacjencioty-
li, wktorychleczeniu duzym pro-
blemem jest obnizenie wagi,akto-
rzymogliby by¢leczenianalogami
GLP1, ktére oprocz wyréwnania
poziomu glikemii dodatkowo re-
dukuja mase ciata. Inng grupa sa
chorzy z hipoglikemiami, ktérzy
wymagaliby np. inhibitoréw DPP-
-4albonowych ultradtugo dziata-
jacych analogéw insuliny (nie ma
ichjeszcze narynku).

Oczywiscie rozumiem pro-
blemy Ministerstwa Zdrowia
czy Narodowego Funduszu
Zdrowia zwigzane z podejmo-
waniem tych decyzjii wyboroéw,
mysle jednak, ze konieczne jest
wspoélne wypracowanie roz-
wigzanidoprecyzowanie wska-
zan refundacyjnych, ktére po-
zwolq przynajmniej najbardziej
potrzebujacym pacjentom ko-
rzysta¢ z innowacyjnych roz-
wiazan.

Wiecej innowacyjnych ferapii

+Jerzy Toczyski
prezes zarzgdu GSK
Pharmaceuticals

zybkirozwdj onkologii daje
nadzieje chorym, ale zara-
zem stawia powazne wy-
zwania przed systemem opieki
zdrowotnej - w ramach tego sa-
mego budzetu konieczne jest
uwzglednienie  finansowania

zwiekszonejilosciinnowacyjnych
terapii. Odpowiedzialne partner-
stwo rozumiemy w GSK jako
wspoldziatanie z platnikiem wda-
zeniu do umozliwienia pacjento-
widostepudo szerokiego wachla-
rzaterapii optymalnie dopasowa-
nych dojego potrzeb. W porozu-
mieniu z Ministerstwem Zdrowia
iNFZwypracowujemy rozwiaza-
niakorzystne dla ptatnika, np. ofe-
rujacterapie charytatywne.

Terapia taka zaktada czaso-
we przejecie odpowiedzialno-
$cifinansowej przez producen-
ta leku w réznym zakresie
iwréznych mechanizmach, co
oznacza, ze koszt leczenia pa-
cjenta przez pewien czas po-
krywa firma.

GSK zaproponowalo to pio-
nierskie rozwiazanie w przy-

padku programéw terapeutycz-
nych, podchodzac ze zrozumie-
niem do ograniczen budzeto-
wych. Od ponad roku zleczenia
w tym mechanizmie korzysta
w Polsce kilkaset kobiet chorych
na raka piersi. Wywiazujac sie
z zawartego porozumienia, GSK
zwraca do systemu kilka milio-
néw zlotychrocznie.

Podobny mechanizm zapro-
ponowali$my w przypadku no-
wego leku na raka nerki
nawczesnym etapie porejestra-
cji, wyprzedzajacym ewentual-
narefundacje. Pacjencimajq za-
tem szanse na skorzystanie wra-
mach chemioterapii niestandar-
dowej z opcji terapeutycznej
zZwigzanej z mniejsza iloScia
dzialann niepozadanych, a dla
systemu taniszej.




+Monika Mizielinska-Chmielewska
dyrektor Centrum Komunikacji
Medialnej

nformacja jest obecnie traktowa-
na jako towar na rynku podobny
do débr materialnych. Spoleczen-
stwo masowo korzysta z Internetu
i innych Zrédet informacji, zyskujac
miano ,spoleczenstwa informacyjne-
go” opartego na wiedzy i nieograniczo-
nym dostepie do informacji. Jako$¢ in-
formacji staje sie w tej sytuacji ogrom-
nym wyzwaniem cywilizacyjnym.
Obiektywna i rzetelna informacja
olekach jest podstawa podjecia prawi-
dlowej decyzji przez regulatoréw, pa-
cjentéwilekarzy. Pacjenci prébuja zdo-
by¢ dostep do rzetelnych informacji
olekach, szczegoélnie tych przepisywa-
nychnarecepte, probuja sie tez chronié
przed niepotwierdzonymiinformacja-
mi lub ukryta reklama. Zrzeszenia za-
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Rzetelna informacja o lekach
to podstawa decyzji lekarzy
| pacjentow

wodowe dzialajace w sektorze zdrowia
poszukuja takich rozwiagzan, ktore za-
pewnia lekarzom wsparcie w podejmo-
waniu decyzji terapeutycznych, dostar-
czajac wserwisach medycznych spraw-
dzonych danych o leku i mozliwych
skutkach niepozadanych. Regulatorzy
iustawodawcy staraja sie stworzyc¢ bazy
danych zawierajace sprawdzone infor-
macje o lekach i chorobach we wsp6t-
pracy zwszystkimi uczestnikami syste-
mu zdrowia. Jako$¢ serwisu niezaleznej
informacji o leku opiera sie na danych
od firm farmaceutycznych, informacji
od pacjentéw, farmaceutéw i lekarzy.

Serwis taki jest najczesciej bezpltat-
ny i ogélnodostepny. Serwisy oparte
na rzetelnej wiedzy wyposazone
w odpowiednie narzedzia technolo-
giczne i szybko reagujace na nowosci
i zapotrzebowanie uzytkownikéw,
muszy spelia¢ miedzynarodowe
standardy i budzi¢ zaufanie co do po-

ziomu ich wiarygodno$ci, przejrzysto-
$ci, poufnos$ci oraz profesjonalizmu,
powinny tez by¢ monitorowane przez
publiczne jednostki kontrolne. Komi-
sja Europejska zadecydowata, ze w In-
ternecie powstana portale informa-
cyjne o lekachiich dziataniu. Z infor-
macjami o niepozadanych skutkach
zazywania lekéw pacjenci bedq mogli
zwracac sie nie tylko do lekarzy i sto-
warzyszen pacjentow, ale do wlasci-
wych organéw krajowych. Portale
krajowe beda potaczone z portalem
europejskim i beda musialy zawiera¢
opis charakterystyki kazdego pro-
duktu, ulotke informacyjna ijego oce-
ne wplywu. Na portalach, ale takze
w ulotkach, powinny znaleZ¢ sie wska-
z6wki, w jaki sposéb pacjent moze
zglosi¢ uwagi o zaobserwowanych
niepozadanych reakcjach nalek.
Ponadto Europejska Agencja Lekéw
we wspolpracy z panistwami czilonkow-

skimiikomisjg uruchamia te bazeisie¢
przetwarzania danych, gdzie bedzie
gromadzi¢ i poréwnywa¢ informacje
w ramach nadzoru farmakologicznego,
dotyczace produktéw leczniczych do-
puszczonych do obrotu w UE. Baza da-
nych EudraVigilance (European Union
DrugRegulating Authorities Pharmaco-
vigilance) zawiera¢ bedzie informacje
o skutkach ubocznych wystepujacych
u ludzi, wynikajacych z normalnego
stosowania produktu, ale takze
z przedawkowania, stosowania nie-
zgodnie z przeznaczeniem, naduzywa-
nia, blednego stosowania leku.

W ramach realizowanego przez cen-
trum systemoéw informacyjnych ochro-
ny zdrowia projektu ,Elektronicz-
na platforma gromadzenia, analizy
i udostepniania zasobow cyfrowych
o zdarzeniach medycznych” zastoso-
wane rozwigzania informatyczne
umozliwig lekarzom wypisywanie re-

cepty w postaci elektronicznej. Projekt
ktéry jest wspotfinansowany ze $rod-
koéw Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego w ramach programu
operacyjnego ,Jnnowacyjna gospodar-
ka 2007 - 2013” umozliwi lekarzowi
wmomencie ordynowania danego leku
sprawdzenie, za zgoda pacjenta, jakiej
terapii lekowej byl poddawany pacjent
w okreslonym przedziale czasowym.
Obnizy toryzyko wystapienia interakcji
lekéw, ktéra mogtaby zagrazac zdrowiu
i zyciu pacjenta albo obnizy¢ skutecz-
no$¢ leczenia. Dodatkowo lekarz be-
dzie miat mozliwo$¢ za zgoda pacjenta
wgladu w historie choroby pacjenta
w celu pozyskania danych o innych
schorzeniach, ktére moga mie¢ wptyw
narodzaj przepisywanego zestawu le-
koéw. System bedzie tez automatycznie
informowat o niektérych potencjalnych
interakcjach pomiedzy lekami. Ponad-
to w ramach projektu dla pacjentéw
tworzone beda portale internetowe
(np. internetowe konto pacjenta),
na ktérych zamieszczane bedaq infor-
macje olekach zgodne z wymaganiami
Komisji Europejskiej, dzieki czemu pa-
cjent bedzie mial latwy dostep
do wszystkich niezbednych informacji
zgromadzonych w jednym miejscu,
ktore czeSciowo pochodzié beda z za-
sobéw juz posiadanych i udostepnia-
nych np. przez Urzad Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych.

Bezpieczne,
skuteczne
| dobrej jakosci

Za duzo wydajemy na leki

w Polsce

noklonalne, biatka fuzyjne czy

kostwo Polski w Unii Europej-

4Grzegorz Cessak
prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych
i Produkfow Biobojczych

nnowagja to termin, ktéry kaz-

dy rozumie intuicyjnie. Nie jest

jednak wcale tak tatwo zdefi-

niowad, czym jest lek innowa-
cyjny. Nie zawsze musi on by¢ prze-
fomem wmedycynie.

Substangji, ktére niosa ze soba
rzeczywista przewage kliniczna lub
sq produktami dziatajacyminano-
wy punkt uchwytu, wykazujacymi
nowy mechanizm dzialania, lecza-
cymi chorobe, naktéra nie bylo do-
tychczas skutecznego leku, jest ma-
to.Lek innowacyjny to co do zasady
kazdy nowy produkt leczniczy
wprowadzany do obrotu, ktéryjest
lekiem referencyjnym, czyli w mo-
mencie zarejestrowania nie ma od-
powiednika w postaci leku gene-
rycznego.

Za zarejestrowanie, a wiec do-
stepnosc¢ lekéw odpowiadajq wila-
Sciwe agencjeregulacyjne (w Polsce
jestto Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych,
a w Unii Europejskiej Europejska
Agencja Lekéw - EMA). Ich celem
jest zapewnienie, by rejestrowane
produkty lecznicze byly bezpiecz-
ne, skuteczne i dobrej jakosci. Ist-

> sowanie przez panstwo jest

: ’,b' Wi w tym przypadku niezwykle

’ istotne. Natomiast ile paristwo

nieje kilka procedur rejestracji le- I/ przeznaczy nalekidlapacjen-

kéw. Ze wzgledu na cztonkostwo tow, zalezy gtéwnie od sytuacji

Polski w Unii Europejskiej znako- ekonomicznej kraju. Brane sa

mita wiekszo$¢ lekow innowacyj- pod uwage m.in. takie aspekty,

nych jest dopuszczana do obrotu (g jak: produkt krajowy brutto,

w procedurze scentralizowanej K I 4 stopien inflacji, przychéd na-

prowadzonej przez EMA, co po- rodowy, dug publiczny, wzrost
zwalana dopuszczenie leku do ob- konsumpgiji.

rotuna calym terytorium UE.

Popularne sa réwniez inne pro-
cedury europejskie, czyli procedura
wzajemnego uznawaniaiprocedu-
razdecentralizowana, pozwalajaca
wprowadzi¢ lek do obrotu na tere-
nie kilku krajéw UE. Procedura na-
rodowa ze wzgledu na ograniczony
zakres dojednegokrajuiunijne wy-
Iaczenia co do zasady nie jest stoso-
wana w kontekscie lekéw innowa-
cyjnych. Szacuje sie, ze opracowa-
nie nowej substanciji kosztuje oko-
10 1,3 miliarda euro,a odjej wynale-
zienia do wprowadzenia do obrotu
jakoleku innowacyjnego mija okoto
dziesieciulat. Proces tenjest ogrom-
nie skomplikowany i na kazdym
etapieistnieje ryzyko, ze dana sub-
stancjanie bedzie mogla by¢ zareje-
strowana, jesli pojawia sie niepoko-
jace doniesienia w wyniku badan
Klinicznych. Firmom innowacyj-
nym, ktére podejmuja toryzyko, za-
wdzieczamy ciagly postep wmedy-
cynie, a firmom wprowadzajacym
wspomniane leki generyczne to, ze
po uplywie okresu tzw. wylaczno$ci
dostepnos¢ dolekéw pierwotniein-
nowacyjnych roénie ze wzgledu
nanizsze ceny genetykow.

Polska pod wzgledem sprzedazy
lekéw innowacyjnych plasuje sie
na 23. miejscu w UE, alekéw gene-
rycznych na pierwszym, ze wskaz-
nikiem ok. 65 proc. warto$ci udziatu
w rynku. Nalezy wspomnie¢, ze
warto$cia nadrzedng dla urzedu
jest zapewnienie wlasciwej jakosci,
skuteczno$ciibezpieczenstwa pro-
duktéwleczniczych wtrosce ointe-
res spoleczenstwa.

+Prof. Karina Jahnz-Rézyk

Wojskowy Instytut Medyczny,
prezes Polskiego Towarzy-

stwa Farmakoekonomicznego

ostepno$é lekéwin-
nowacyjnych dlapa-
cjentow na calym
$wiecie jestuwarun-
kowanaich refundacja. Terapie
innowacyjne sq bowiem bar-
dzokosztowneidlatego finan-

Trzeba jasno podkresli¢, ze
stan zdrowia spoleczenstwa
i dlugo$¢ zycia determinowa-
na jest przychodami pafistwa.
Przeprowadzone badania wy-
kazaly, ze wprowadzenie no-
woczesnego leczenia dopro-
wadzitlo do wydluzenia Zycia,
udziat za$ lekéw innowacyj-
nych przyczynil sie w 40 proc.
do tego wzrostu. Leki innowa-
cyjne to miedzy innymi leki
biologiczne - przeciwciatamo-

kopie ludzkich biatek badzich
fragmentéw. Leki biologiczne
stosowane sa wleczeniunowo-
tworéw, choréb z autoagresji,
luszczycy, stwardnienia rozsia-
nego czy choréb ultrarzadkich.
ZwyKkle sa to leki bardzo dro-
gie. Ich ceny moga by¢ nizsze
dopiero wtedy, gdy na rynek
trafig tansze odpowiedniki,
tzn. lekibiopodobne.
Niepokojacejest takze zjawi-
sko wspélplacenia pacjentow
za leki na tak wysokim pozio-
mie. Ceny medykamentéw
w Polsce sa relatywnie nizsze
nizw Europie, a wspétplacenie
pacjentéw jest na poziomie
az 60 proc. Nalezy podkresli¢,
ze zbyt dluga jest tez droga ad-
ministracyjnamiedzy rejestra-
¢ja leku, jego refundacja a do-
stepnoscia dla pacjenta. Czlon-

skiej, stworzenie w strukturach
UE Agencji Lekéw (EMA), obli-
guje domaksymalnego uprosz-
czenia procedur administracyj-
nych, decydujacych orejestra-
¢jiisposobie finansowania te-
rapii innowacyjnych.

Moje obawy budzi tez jed-
noczesne wprowadzenie kilku-
nastu nowych ustaw zdrowot-
nych, zmieniajacych w sposéb
istotny rynek farmaceutyczny.
Uwazam, Ze mnogo$¢ propono-
wanych ustaw, liczba potencjal-
nych przepiséw wykonaw-
czych, moze wywola¢ trudnosci
w stosowaniu tych przepiséw
inie wplynie korzystnie nakon-
dycje ochrony zdrowia w Pol-
sce. Nie wiadomo réwniez, jak
wtej sytuacji poradza sobie pla-
cowkileczniczeiczy nie ucierpi
natympacjent. —a.u.

Nowosci w leczeniu nadciSnienia

+Zbigniew Antfoni Gaciong
kierownik Katedry i Kliniki Cho-
rob Wewnetrznych,
Nadciénienia Tetniczego i An-
giologii Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego

ostatnich 20 latach,
w  Polsce, doszlo
do bezprecedenso-
wego w Europie wzrostu $red-

niej dlugosci zycia (o pieé lat).
W duzej mierze to zastuga lep-
szych warunkéw zyciowych,
ale takze znacznie skuteczniej-
szego leczenia. Opieka me-
dycznaw Polsce nie jest tak zta
jak czesto sie mowi, jednak na-
dalistnieje ogromny potencjat
poprawy. Nie musi ona ko-
niecznie dotyczyéwprowadza-
nianowychlekéw,nowychme-
tod postepowania, diagnostyki,
ale powinna ujmowa¢ nowe
skuteczne strategie prewencji
lublepiejwykorzystac te,ktore
juz mamy. Opieka medycz-
naw Polsceniejest zla, wciazist-
nieje ogromny potencjatdo po-
prawy. Nie musi ona koniecznie
dotyczy¢é wprowadzania no-
wychlekéw, nowych metod po-
stepowania, diagnostyki, ale po-
winna ujmowac nowe skutecz-

ne strategie prewencjilublepiej
wykorzystac te, ktére juz mamy.

Przykladowo, wedtugnajnow-
szego raportu Swiatowej Organi-
zacjiZdrowia WHO,nadcisnienie
jest najczestsza przyczyna zgo-
néw. Jest tak poniewaz nadci-
$nienie wystepuje powszechnie,
w Polsce u 30 proc. dorostych
ipowodujegrozne choroby takie
jak zawat serca czy udar mézgu.
Pacjenci wciaz nie zdaja sobie
sprawy jak wielki wplyw maja
nastanzdrowia. Zmianastyluzy-
cia: wiecej ruchu i zdrowa dieta,
zaprzestanie palenia, zapobiega-
jawieluchorobomkrazeniowym
iprzyczyniajasie do poprawy sa-
mopoczucia.

Niestety, dostepne dane
wskazuja, ze w Polsce skutecz-
no$¢ leczenia nadci$nienia jest
niewielka i w malym stopniu

przyczynila sie do wydluzenia
zycia Polakéw. Chociaz nalezy
zaznaczy¢, ze skuteczne i bez-
piecznelekiobniZajace ci$nienie
tetnicze sq powszechnie dostep-
ne w naszym kraju. Nie nalezy
oczekiwaé, Zze wnajblizszym cza-
sie pojawia sie przelomowe me-
todywalkiznadci$nieniem. Nie-
ktére znichnie spehity poktada-
nych nadziei, jak szczepionka
obnizajaca ciSnienie. Inne znaj-
duja sie jeszcze w we wstepnej
fazie badan, jak stymulacja baro-
receptoréwwtetnicach szyjnych
lub niszczenie nerwéw nerko-
wychzapomocapradu.

Na dzisiaj jednak najwigk-
sze znaczenie ma wczesne
wykrywanie i skuteczne le-
czenie nadci$nienia tetnicze-
g0 zapomocajuz dostepnych
metod. —a.u.
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