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WPROWADZENIE DO RAPORTU

WSTEP

Szacuje sie, ze zespot pecherza nadreaktywnego (ang. overactive bladder, OAB) dotyczy
ok. 50-100 mIn oséb na caty swiecie. W Polsce, szacuje sie, ze problem ten odnosi sie do ok. 2-3
mln o0séb, a co roku na te przypadtos¢ zapada ok. 10-15 tysiecy nowych pacjentéw. Dolegliwosc ta
dotyka osoby w kazdym wieku i wystepuje z podobng czestotliwoscig wsrdd obu pfci. Ryzyko
wystgpienia OAB zwieksza sie wraz z wiekiem i zwykle pojawia sie wraz z innymi objawami ze
strony dolnych drég moczowych. W zwigzku z tym, ze kazdy przypadek jest indywidualny, wazny

jest odpowiedni dobér terapii ze wzgledu na bardzo zréznicowane reakcje pacjentow.

Podczas tegorocznego kongresu Miedzynarodowego Towarzystwa Kontynencji (ang. International
Continence Society, ICS) prof. Marcus Drake, przewodniczacy Komitetu Sterujgcego
ds. Standaryzacji ICS, na pytanie w jakim kierunku idg obecnie metody leczenia nietrzymania
moczu, odpowiedziat, iz na zespdl pecherza nadreaktywnego, gdy cztowiek odczuwa
przyttaczajgce uczucie parcia pecherza, istnieje wiele lekéw, ktore pomagajg w leczeniu tej
choroby. W przypadku nieskutecznosci farmakologii, istnieje mozliwos¢ skorzystania z leczenia
zabiegowego. Osoby z nietrzymaniem moczu mogq poddac sie terapii z wykorzystaniem

zastrzykdw z toksyny botulinowej typu A lub neuromodulacji nerwdéw krzyzowych.*

Tym samym, w raporcie przedstawiony zostat modelowy schemat leczenia pecherza
nadreaktywnego, w kontekscie finansowania terapii ze srodkédw publicznych w Polsce na tle
panstw o podobnym poziomie rozwoju ekonomicznego oraz spotecznego — Czech, Stowacji oraz
Wegier — tworzacych razem z Polskg, Grupe Wyszehradzka. Analize rozpoczeto od przedstawienia
zakresu refundacji leczenia zachowawczego niefarmakologicznego. W drugiej kolejnosci
omowiono dostep do refundowanego leczenia farmakologicznego, zaréwno lekami
antycholinergicznymi, jak i lekami nowszej generacji. Nastepnie, zwrdcono uwage na mozliwosé
skorzystania z refundowanych terapii zabiegowych, w przypadku niepowodzenia farmakoterapii.
Ostatnia, czwarta cze$é, zostata poswiecona dostepowi do refundowanych srodkéw

absorpcyjnych, bedacych niezbednym elementem zachowania higieny tzw. ,,mokrego” OAB.

! Suplement MediaPlanet rozdawany wsrdd uczestnikdw ICS 2015, pazdziernik 2015, s. 5.
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Zebrane dane umozliwiajg wypracowanie optymalnych rozwigzan systemowych, ktére bytyby
korzystne dla pacjentdow, ich rodzin oraz systemu publicznej ochrony zdrowia,
a ponadto nakres$lajg minimalny zakres procedur medycznych, ktére powinny znaleié¢ sie
w koszyku swiadczen gwarantowanych, tak aby lekarze mogli w petni realizowaé wytyczne
odnosnie postepowania terapeutycznego (EAU, NICE, PTU), a pacjenci mieli dostep do swiadczen
na podobnym poziomie do s$wiadczen gwarantowanych w pozostatych krajach Grupy

Wyszehradzkie;.
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LECZENIE ZACHOWAWCZE - FIZYKOTERAPIA

FIZYKOTERAPIA

POLSKA

Fizjoterapia w NTM odgrywa duzg role w leczeniu tego schorzenia i jest waznym elementem
wspomagajacym leczenie. Postepowanie terapeutyczne faczace gimnastyke rehabilitacyjng
z inng, odpowiednig formg terapii, przynosi pozytywne rezultaty. Obecnie w Polsce zadna forma
leczenia wchodzgca w zakres fizykoterapii pecherza nadrekatywnego nie jest refundowana

z budzetu panstwa.

Do form fizykoterapii nalezg m.in.: trening miesni dna miednicy (éwiczenia Kegla), biologiczne
sprzezenie zwrotne (biofeedback), elektryczna stymulacja miesni dna miednicy oraz trening

pecherza moczowego.

Przebieg leczenia pecherza nadreaktywnego (OAB) powinien rozpoczgc sie od zmiany diety, m.in.
ograniczenie spozywania napojéw zawierajacych kofeine, alkohol, napojéw gazowanych czy
sztucznych Srodkéw stodzacych. Bardzo wazine jest takze wprowadzenie metod

fizjoterapeutycznych.

Podstawowg metodg fizjoterapeutyczng stosowang u pacjentek z zaburzeniem funkcjonowania
dolnych drég moczowych, rowniez z zespotem pecherza nadreaktywnego, sg éwiczenia czynno-
wzmachniajace, inaczej nazywane treningiem miesni dna miednicy lub ¢wiczeniami Kegla. Brak
finansowania tego typu metody leczenia nie oznacza jednak, ze chorzy w ogdle nie majg do niej
dostepu, osoby cierpigce na zespot pecherza nadreaktywnego mogg skorzysta¢ z ¢wiczen,
finansujac je z w wiasnych srodkdw lub korzystajgc z programu éwiczen organizowanych w ramach

organizacji pozarzgdowych.

Zestawy ¢wiczen stosowane w leczeniu OAB s3g dobierane rdéznorodnie, a podstawowym
elementem jest odpowiednia motywacja i zaangazowanie pacjentéw. Od kilku lat regularne
zajecia z ¢wiczen miesni Kegla dla osdb cierpigcych na nietrzymanie moczu czy pecherz
nadreaktywny odbywajg sie w 9 oddziatach wojewddzkich Stowarzyszenia Oséb z NTM
»yUroConti”. Zajecia dedykowane sg zaréwno dla kobiet, jak i mezczyzn. Aktualne informacje

0 miejscu i terminie zaje¢ mozna znalez¢é na stronie www.uroconti.pl.
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Kolejng metoda fizjoterapii jest biofeedback, stosowany u kobiet z pecherzem nadreaktywnym,
a takze z naglacym lub wysitkowym nietrzymania moczu. Z metody tej chorzy mogg skorzystac
w prywatnych gabinetach fizjoterapeutycznych, rehabilitacyjnych, w przychodniach
ginekologicznych, uroginekologicznych, czy poradniach dla kobiet, pokrywajgc koszt rehabilitacji
z wtasnych $rodkéw finansowych. Sredni koszt leczenia tego typu metodg to wydatek rzedu

ok. 90 zt za godzinng sesje.

Z kolei, pacjenci zainteresowani poddaniem sie elektrostymulacji (elektrostymulacja za pomoca
elektrod, elektrostymulacja nerwéw sromowych, stymulacja praciowych i fechtaczkowych gatezi
nerwu sromowego, igtowa stymulacja nerwéw sromowych, elektrostymulacja przezskérna nerwu
strzatkowego) mogg skorzystaé z tego zabiegu w prywatnych gabinetach fizjoterapeutycznych czy
rehabilitacyjnych. Chorzy mogg réwniez zaopatrzy¢ sie w osobiste elektrostymulatory, by méc
samemu trenowac¢ miesnie dna miednicy w domu. Elektrostymulacja wywotuje odbudowe
niewystarczajagcych schematédw motorycznych, bezposrednie wzmocnienie miesni krocza oraz
wzrost liczby i sity wtdkien wolnokurczliwych. Efekty potwierdzajg przydatnos¢ terapii w leczeniu
wysitkowego nietrzymania moczu, paré¢ naglacych oraz pecherza nadreaktywnego. Ceny

elektrostymulatoréw wahajg sie w granicach 240-800 zf.

Waznym elementem jest rdwniez trening pecherza, czyli nauka reakcji na wystgpienie odczucia
parcia na mocz. Podstawowe informacje oraz zasady prawidtowego treningu pecherza pacjent
otrzymuje podczas wizyty w gabinecie specjalisty ginekologa badZz urologa. Problemem s3
wydtuzajgce sie kolejki do specjalistow, szczegdlnie do urologéw. Zgodnie z danymi
przedstawionymi w ,Raporcie na temat problemoéw w dostepnosci do gwarantowanych swiadczen
urologicznych w Polsce” fundacji Watch Health Care, aby uzyskaé podstawowe gwarantowane
Swiadczenie zdrowotne w dziedzinie urologii polscy pacjenci czekajg srednio 5 tygodni. Nalezy
podkresli¢, ze ograniczenia pojawiajg sie juz na etapie pierwszej wizyty u lekarza specjalisty, ktory

wynosi ok. 3 miesiecy oczekiwania w kolejce do urologa.?

Forme uzupetniajacg fizjoterapii stanowi stosowanie stozkéw, kulek i pessaréw dopochwowych
o réznej wielkosci i ciezarze. Zalecane sg przede wszystkim dla kobiet majgcych problemy

z zaakceptowaniem zasad treningu miesni dna miednicy.

2 UroBarometr Fundacji Watch Health Care nr 1/1/11/2015”, www.korektorzdrowia.pl.
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CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

W Czechach wsrod niefarmakologicznego i nieoperacyjnego leczenia pecherza nadreaktywnego
zaleca sie terapie behawioralng. Jest to podejscie terapeutyczne, ktére ma na celu zmiane
indywidualnych nawykdéw i tym samym poprawe kontroli nad pecherzem. Najwazniejszg czescig
terapii jest zmiana stylu zycia, m.in. wykluczenie pikantnych potrawy oraz owocéw cytrusowych,
ograniczanie alkoholu oraz kawy, spozywanie regularnej ilos¢ ptyndw, zredukowanie masy ciata.
Istotnym uzupetnieniem profilaktyki OAB sg ¢wiczenia miesni dna miednicy, biofeedback oraz

elektrostymulacja.

Finansowanie zachowawczego leczenia OAB w Czechach jest w petni refundowane z budzetu
panstwa. Wskazaniem do refundacji tego typu terapii jest postawiona przez lekarza POZ,
ginekologa, urologa, neurologa badz geriatre, diagnoza zespotu pecherza nadreaktywnego (OAB),
oparta na badaniu podpaskowym lub dzienniczku mikcji. Oczywiscie, pacjenci moga réwniez na
wtasny koszt korzystaé z dostepnych metod leczenia zachowawczego. Przyktadowy, sredni koszt
wypozyczenia elektrostymulatora, stosowanego w leczeniu OAB, to wydatek rzedu

1 000 CZK (ok. 150 z1).

Na Stowacji, pacjenci z zespotem pecherza nadreaktywnego, na pierwszym etapie leczenia
zachowawczego, dostosowujg diete i styl zycia do odpowiednich wymogdéw. Uzupetnieniem jest
trening pecherza oraz biofeedback. Duzo mniejszym zainteresowaniem w tym kraju cieszy sie

elektrostymulacja.

Leczenie zachowawcze pacjentéw z zespotem pecherza nadrekatywnego na Stowacji jest
refundowane z budzetu panstwa tylko w przypadku chorych, u ktérych wymaga sie zastosowania
tego typu metod leczenia. Wskazaniami do leczenia zachowawczego OAB na Stowacji jest
idiopatyczny oraz neurogenny pecherz nadreaktywny. Wskazanie pacjenci mogg uzyska¢ od

lekarza POZ, ginekologa, urologa, neurologa oraz geriatry.

Osoby nie posiadajgce wskazania lekarskiego do zastosowania terapii zachowawczych — takie,
ktore same decydujg o skorzystaniu z tego typu leczenia, pokrywajg koszt leczenia z wtasnych
Srodkow. Przyktadowy koszt terapii OAB metodg biofeedback to wydatek rzedu 200-400 EUR. (ok.
850-1750 zt).

Na Wegrzech, podobnie jak w pozostatych panstwach, nieodtgcznym elementem kompleksowej

terapii zachowawczego leczenia zespotu pecherza nadreaktywnego jest fizykoterapia, ktdra jest
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refundowana z budzetu panstwa. Na pierwszym etapie leczenia zachowawczego pacjenci mogg

skorzystaé z elektrostymulacji, treningu pecherza oraz metody biofeedback.

) SPECJALISTA
KRAJ REFUNDACJA | WSPOLPLACENIE | PRZEPROWADZAJACY INNE WYMOGI
PACJENTA ZABIEG

Polska NIE - - _

Czechy TAK NIE LEKARZ POZ, =
GINEKOLOG, UROLOG,
NEUROLOG, GERIATRA

Stowacja TAK NIE LEKARZ POZ, OSOBY ZE WSKAZANIEM
GINEKOLOG, UROLOG, LEKARSKIM
NEUROLOG, GERIATRA

Wegry TAK NIE LEKARZ POZ, =

GINEKOLOG, UROLOG,
NEUROLOG, GERIATRA

Zrédto: opracowanie wtasne.
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CZESC II.

LECZENIE ZACHOWAWCZE - FARMAKOTERAPIA

BADANIE URODYNAMICZNE JAKO WARUNEK REFUNDOWANEJ
FARMAKOTERAPII

POLSKA

Obecnie w Polsce wszystkie dostepne leki w omawianym schorzeniu sg refundowane w ramach
tzw. grupy terapeutycznej: zespdt pecherza nadreaktywnego potwierdzony badaniem
urodynamicznym. Badanie urodynamiczne jest metodg inwazyjng, ktéra wigze sie
z ryzykiem uszkodzenia drég moczowych. Ponadto, badanie to jest wyjatkowo nieprzyjemne
i powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy jest naprawde niezbedne w procesie diagnostycznym,
np. przed kwalifikacja do zabiegu z uzyciem tasmy syntetycznej w leczeniu wysitkowego

nietrzymania moczu.

Wymaganie badania urodynamicznego jako warunku refundacji lekdw w zespole pecherza
nadreaktywnego, jak podkreslajg zgodnie specjalisci urologii i ginekologii, jest zaprzeczeniem
obowiazujacych w Polsce i na $wiecie standardéw postepowania. Srodowiska pacjenckie od
samego poczatku wprowadzenia omawianego wymogu (1 stycznia 2012 roku) domagaty sie od
Ministerstwa Zdrowia zmiany tego zapisu. W zwigzku z brakiem jednoznacznej informacji
odnos$nie autora tego zapisu oraz jego merytorycznego uzasadnienia, Stowarzyszenie Osdb
z NTM ,UroConti” poprosito o stanowisko w tej sprawie wtasciwych konsultantéw krajowych,

towarzystwa naukowe a takze instytucje rzgdowe.

Odpowiedzi, ktére Stowarzyszenie ,UroConti” otrzymato m.in. od prof. Zbigniewa Wolskiego —
Prezesa Polskiego Towarzystwa Urologicznego, prof. Marka Sosnowskiego — Konsultanta
Krajowego w dziedzinie urologii, prof. Stanistawa Radowickiego — Konsultanta Krajowego
w dziedzinie ginekologii i potoznictwa oraz dr Wojciecha Matusewicza — Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznej i Taryfikacji (AOTMIT), jednoznaczne wskazuja, ze zadna z powyzszych
instytucji nie wnioskowata o wpisanie badania urodynamicznego jako warunku uzyskania

farmakoterapii w zespole OAB.

Tym samym, specjalisci zgodnie potwierdzajg, ze badanie urodynamiczne z punktu widzenia

medycznego, socjoekonomicznego, jak i naukowego, nie jest uzasadnione. Wprowadzanie
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sztucznych barier w dostepie do lekéw, przynoszg jedynie pozorne oszczednosci, ktére nie chronig
budzetu NFZ. W 2014 roku na badanie urodynamiczne wydano ponad 10 min zt. Tymczasem, wg
danych NFZ, w 2014 r. na refundacje lekdw na pecherz nadreaktywny NFZ przeznaczyt jedynie
7,5 min zt.

CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

Zaréwno w Czechach, na Stowacji, jak i na Wegrzech nie ma zadnych dodatkowych procedur
ograniczajacych refundacje farmakoterapii. Badanie urodynamiczne w diagnozie zespotu pecherza
nadreaktywnego z powodzeniem zastepuje dziennik mikcji. Natomiast, samo badanie stosuje sie

gtownie m.in. w przypadku planowanego leczenia chirurgicznego NTM.

LEKI ANTYCHOLINERGICZNE — TERAPIA | RZUTU

POLSKA

W terapii | rzutu w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego stosuje sie tzw. leki
antycholinergiczne, uznawane przez specjalistow za ztoty standard w terapii tego schorzenia.
W ramach farmakologicznego leczenia OAB w Polsce refundowane sg obecnie dwie substancje:
solifenacyna i tolterodyna w postaci szesciu lekdw (jeden na bazie substancji czynnej solifenacyny

oraz pie¢ na bazie substancji czynnej tolterodyny) przy 30% odpfatnosci pacjenta.’

Wsréd innych substancji leczniczych, dopuszczonych do obrotu na terenie Polski, nalezgcych do
grupy lekdéw antycholinergicznych, znajdujg sie takze: fezoterodyna, trospium, darifenacyna, ktére
nie sg obecnie wspétfinansowane z budzetu panstwa. Jedynie oksybutynina jest dostepna
w refundacji dla pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym. Terapia | rzutu moze by¢ uzupetniana
takze o inne preparaty wspomagajgce leczenie: tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

estrogeny, leki o aktywnosci adrenergicznej czy leki podawane dopecherzowo.

Leki antycholinergiczne bardzo czesto charakteryzujg sie licznymi skutkami ubocznymi, do ktérych

nalezg m.in.: sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zaburzenia proceséw

3 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min.
Zdrow. 2015.66).
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poznawczych, bdle glowy, zaburzenia rytmu serca, zaleganie moczu, nasilenie dolegliwosci
wrzodowych. Caty szereg dziatan ubocznych powoduje, ze okoto 75% chorych przerywa leczenie

farmakologiczne lub siega po substancje na bazie zurawiny i leki niezarejestrowane.*

Zespot pecherza nadreaktywnego moze by¢ wynikiem wielu proceséw patologicznych. Z tego
wzgledu nalezy dokonywac¢ indywidualnego doboru stosowanych lekéw dla potrzeb
poszczegdlnego pacjenta. Brak refundacji innych substancji stanowi powazng bariere dla duzej
czesci chorych, u ktérych niepowodzeniem zakoriczyta sie terapia za pomocg wyzej wymienionych

substancji.

CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

W Czechach, w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego, farmakoterapia odgrywa gtéwna role.
Bardzo istotne jest potgczenie farmakoterapii ze zmiang stylu zycia. W ramach podstawowego
leczenia farmakologicznego, refundacji podlega pie¢ nastepujgcych substancji: solifenacyna,

tolterodyna, daryfenacyna, fezoterodyna, oksybutynina. Leki te dostepne sg na recepte.

Na Stowacji w ramach farmakologicznego leczenia podstawowego OAB, refundacji podlega sze$é
substancji dostepnych na recepte: solifenacyna, fezoterodyna, daryfenacyna, oksybutynina

w formie doustnej, propiwerina i trospium.

Natomiast na Wegrzech pacjenci ze zdiagnozowanym zespotem pecherza nadreaktywnego, moga
liczy¢ w ramach refundacji na leczenie farmakologiczne w postaci pieciu nastepujgcych substancji:

solifenacyna, tolterodyna, daryfenacyna, oksybutynina.

KRAJ REFUNDOWANE SUBSTACJE W RAMACH TEARAPII | RZUTU

Polska solifenacyna, tolterodyna
Czechy solifenacyna, tolterodyna, daryfenacyna, fezoterodyna, oksybutynina
Stowacja solifenacyna, fezoterodyna, daryfenacyna, oksybutynina w formie

doustnej, propiwerina i trospium

Wegry solifenacyna, tolterodyna, daryfenacyna, oksybutynina

Zrédto: opracowanie wtasne.

4 M. Pisarska-Krawczyk, T. UrbaniakT, A. Klejewski, Pecherz nadreaktywny — diagnostyka i leczenie. Przeglad
Lekarski 2012, 9(10), s. 1157.
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LECZENIE Z UZYCIEM ANTAGONISTOW RECEPTOROW
BETA-3-ANDRENERGICZNYCH - TERAPIA Il RZUTU

POLSKA

W przypadku niepowodzenia terapii | rzutu, mozliwa jest inna $ciezka w ramach farmakoterapii.
Obecnie, jedynym lekiem nowszej generacji stosowanym w OAB, zarejestrowanym w Polsce, dla
ktorego producent ztozyt wniosek refundacyjny, jest mirabegron, bedacy agonistg receptoréw
beta-3-adrenergicznych — substancja stanowigca aktualnie jedyng alternatywe dla lekdéw

antycholinergicznych.

Podczas tegorocznego kongresu International Continence Society (ICS) prof. Chris Chapple, prezes
Europejskiego Towarzystwa Urologicznego (EAU) zauwazyt, Ze wskaznik probleméw
urologicznych, w tym z nietrzymaniem moczu oraz prostatg, ro$nie na catym Swiecie. Podkreslit,
Zze obecnie powstajg nowe metody leczenia oraz nowe podejscie kliniczne w tej dziedzinie
medycyny. W przypadku pecherza nadreaktywnego coraz czesciej stosowana bywa terapia
z uzyciem agonistéw beta-3-andrenergicznych. Korzyscia tego leku, zdaniem prof. Chapple jest to,

ze ma niewiele skutkdw ubocznych.’

Mirabegron, obecnie dostepny na polskim rynku, nie jest nadal refundowany w ramach NFZ,
pomimo tego, iz w listopadzie 2014 roku ukazata sie pozytywna rekomendacja AOTMIT
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego zawierajgcg mirabegron we wskazaniu: Il linia
farmakologicznego leczenia objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,

uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi.®

Jak wykazaty badania kliniczne, lek ten posiada wysoki profil bezpieczenstwa i wywotuje
u pacjentdw zdecydowanie mniej objawow niepozgdanych, niz leki antycholinergiczne.
Charakteryzuje sie skutecznoscig u pacjentdw, u ktérych nie nastgpita pozgdana reakcja na leki

antycholinergiczne lub ktérzy zmagali sie ze skutkami ubocznymi tych lekéw.”

Zdaniem specjalistow, mirabegron moze byé w przysztosci lekiem pierwszego rzutu. Jego

skutecznosé jest porownywalna do antycholinergikéw przy znikomych dziataniach niepozgdanych.

5> Suplement MediaPlanet rozdawany w$rdd uczestnikdw ICS 2015, pazdziernik 2015, s. 2.

6 Rekomendacja nr 244/2014 Prezesa AOTM z dnia 17 listopada 2014 r.

7W. Baranowski, S. Radowicki, P. Radziszewski, T. Rechberger, Marek Sosnowski, Z. Wolski, Zalecenia zespotu
ekspertow odnosnie leczenia pecherza nadreaktywnego z wykorzystaniem nowych technologii medycznych,
,Przeglad Urologiczny” 2014, 2(84) Sup., 5.3
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Ponadto, w leczeniu farmakologicznym, coraz bardziej popularne staje sie réwniez leczenie

skojarzone, polegajgce na faczeniu dwéch substancji leczniczych, np. solifenacyny i mirabegronu.?

CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

W Czechach, w przypadku niepowodzenia wczesniejszych form terapii, co wigze sie m.in.
z wystepowaniem nietolerancji na lek lub brakiem skutecznosci leczenia (redukcja ilosci epizodéw
parcia naglacego lub redukcja ilosci epizodéw nagtego nietrzymania moczu o mniej niz 50% oraz
redukcja ilosci mikcji o mniej niz 20%), panstwo zapewnia pacjentom z OAB refundacje

mirabegronu — substancji nowszej generacji w lll linii leczenia.

Oczekiwane rezultaty podczas trzymiesiecznej terapii lekiem to: poprawa czynnosci trzymania
moczu poprzez stymulacje receptoréow b3-adrenergicznych w pecherzu moczowym oraz
zmniejszenie czestosci skurczow niewywotujacych mikcji, bez wptywu na objetos¢ pojedynczej

mikgcji, ciSnienie mikcyjne oraz objetos¢ moczu zalegajacego.

Po 3 miesigcach leczenia, stan chorego jest oceniany na podstawie danych z wywiadu lekarskiego
i poréownywany ze stanem przed rozpoczeciem leczenia mirabegronem. Jezeli
w trakcie doby nastgpi zmniejszenie ilo$ci mikcji o co najmniej 20% lub nastgpi zmniejszenie ilosci
paré¢ naglacych lub epizoddéw nagtego nietrzymania moczu o co najmniej 50%, to nastepuje dalsza
refundacja terapii. Do wypisania leku refundowanego prawo majg lekarze urolodzy

i ginekolodzy.

Na Stowacji leczenie z uzyciem mirabegronu — antagonisty receptoréw beta-3-andrenergicznych —
refundowane jest u pacjentéw z objawami pecherza nadreaktywnego w Il linii leczenia. Objawowe
leczenie mirabegronem naglacego parcia na mocz, czestomoczu i/lub nietrzymania moczu
spowodowanego naglacymi parciami, ktére mogg wystgpi¢ u dorostych pacjentéw
z zespotem pecherza nadreaktywnego, zalecane jest u pacjentdow, u ktdrych wystgpita
nietolerancja na wczesniej stosowane leki, jak oksybutynina w formie doustnej, propiverina

i chlorek trospium.

8 A. Wrobel, T. Rechberger, Przysztos¢ farmakoterapii OAB: leczenie skojarzone przy pomocy mirabegronu i
solifenacyny, ,Kwartalnik NTM 2015”7, 1(52), s. 17.
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Refundacja leku ma miejsce przez trzy miesigce. Jesli po tym okresie stosowania mirabegronu nie
nastgpi poprawa, dalsze leczenie nie jest refundowane. Do wypisania leku refundowanego prawo

majg lekarze urolodzy i ginekolodzy.

Natomiast na Wegrzech, podobnie jak w Polsce, terapia mirabegronem nie jest refundowana przez

panstwo.

KRAJ REFUNDACJA SUBSTANCJI MIRABEGRON

Polska NIE
Czechy TAK
Stowacja TAK
Wegry NIE

Zrédto: opracowanie wtasne.
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CZESC IlI.

LECZENIE ZABIEGOWE — W PRZYPADKU NIEPOWODZENIA FARMAKOTERAPII

INIEKCJE Z TOKSYNY BOTULINOWEJ - TERAPIA IIl RZUTU

POLSKA

Iniekcje z toksyny botulinowej zaleca sie u pacjentéw z zespotem pecherza nadreaktywnego,
u ktérych zawiodto dotychczasowe leczenie farmakologiczne |i Il rzutu. O wigczenie zabiegéw
z toksyny botulinowej na liste lekdw refundacyjnych, zabiegato miedzy innymi Stowarzyszenie

Osdéb z NTM ,,UroConti”.

Zgodnie z nowym wykazem lekdw refundowanych, ktdry zostat opublikowany 28 sierpnia 2015 r.
na stronie Ministerstwa Zdrowia, od 1 wrzesnia 2015 r. refundacjg objeta zostata toksyna
botulinowa typu A we wskazaniu nietrzymanie moczu u pacjentow dorostych
z nadreaktywnoscig miesnia wypieracza pecherza moczowego o podfozu neurogennym, po
stabilnych urazach rdzenia kregowego ponizej odcinka szyjnego oraz u pacjentéw ze
stwardnieniem rozsianym w ramach programu lekowego ,Leczenie neurogennej nadreaktywnosci

wypieracza (ICD-10: N31)”.

W praktyce jednak program lekowy obejmie stosunkowo niewielkg grupe osdb z pecherzem
nadreaktywnym ze wzgledu na kryteria wigczenia chorego do programu. Grupa ta zostata
ograniczona jedynie do pacjentéw po stabilnych urazach rdzenia kregowego ponizej odcinka

szyjnego oraz pacjentdéw ze stwardnieniem rozsianym.

CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

Z refundowanej terapii z uzyciem toksyny botulinowej mogg skorzysta¢ pacjenci z Czech, u ktorych
rozpoznano tzw. nadreaktywno$¢ pecherza moczowego oraz zawiodta wczesniejsza
farmakoterapia przy pomocy doustnych lekéw, ktére niestety czesto nie pozwalajg na ostateczne

wyleczenie oraz mogg miec liczne dziatania niepozadane.

Efekt leczniczy toksyng botulinowa utrzymuje sie od kilku do nawet kilkunastu miesiecy po

jednorazowym podaniu leku. Po tym okresie zabieg nalezy powtdrzy¢.
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Jest to metoda stosowana w leczeniu OAB od niedawna, jednak z wielkg skutecznoscia
refundowana takze m.in. w takich krajach europejskich, jak: Grecja, Hiszpania, Holandia, Szwecja,

Wiochy, Wielka Brytania, Niemcy czy Norwegia.

Natomiast na Stowacji, jak i na Wegrzech, pacjenci nie majg dostepu do refundowanej terapii

pecherza nadreaktywnego za pomocg toksyny botulinowe;.

REFUNDACJA TOKSYNY
KRAJ BOTULINOWEJ OGRANICZENIA

Polska TAK Grupa ograniczona do pacjentow
po stabilnych urazach rdzenia
kregowego ponizej odcinka
szyjnego oraz pacjentow ze
stwardnieniem rozsianym

Czechy TAK -
Stowacja NIE -
Wegry NIE _

Zrédto: opracowanie wtasne.

NEUROMODULACJA NERWOW KRZYZOWYCH - TERAPIA IV RZUTU

POLSKA

Kolejng, skuteczng metoda leczenia w rekomendowanym schemacie leczenia zespotu pecherza
nadreaktywnego jest neuromodulacja nerwoéw krzyzowych. Neuromodulacja nerwoéw krzyzowych
stosowana jest na catym sSwiecie od ponad 20 lat i rekomendowana przez miedzynarodowe
organizacje, m.in. Miedzynarodowe Konsultacje ds. Kontynencji (ICI) — grupe doradczg przy
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), Europejskie Towarzystwo Urologiczne (EAU), a takze NICE
— National Institute for Health and Care Excellence — brytyjskg organizacje opracowujaca

standardy i wytyczne postepowania terapeutycznego.

Obecnie w Polsce nie przeprowadza sie zabiegdw neuromodulacji nerwow krzyzowych. Wyjatkiem
byt przeprowadzony w czerwcu 2014 r. w Bydgoszczy z okazji 20. rocznicy istnienia terapii
InterStim na $wiecie, zabieg wszczepienia dwém pacjentkom neuromodulatora nerwoéw

krzyzowych.
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Do chwili obecnej, zabieg ten nie jest refundowany oraz przeprowadzany (nawet komercyjnie)
w Polsce pomimo, ze sam proces refundacyjny trwa juz ponad 4 lata. Wniosek o refundacje zostat
ztozony w 2011 roku przez Stowarzyszenie ,UroConti”. Z kolei, we wrzesniu 2014 r. ukazata sie
pozytywna rekomendacja Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT),
w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia: ,Neuromodulacja krzyzowa w leczeniu zaburzen
czynnosci dolnych drég moczowych”, jako Swiadczenia gwarantowanego, w zakresie leczenia

szpitalnego.

Zgodnie z najnowszymi wytycznymi opracowanymi przez grupe ekspertow: prof. Tomasza Drewe,
prof. Jerzego Gajewskiego, prof. Marka Sosnowskiego oraz prof. Zbigniewa Wolskiego,
»Wprowadzenie neuromodulacji nerwéw krzyzowych moze mieé¢ wptyw na zmniejszenie ryzyka
groznych dla zdrowia powiktan uktadu moczowego oraz zmniejszenie kosztdw leczenia i opieki
zdrowotnej tych chorych. Neuromodulacja nerwdéw krzyzowych powinna by¢ dostepna
i refundowana u wybranych chorych z zaburzeniami czynnosci pecherza moczowego, opornych na

leczenie zachowawcze lub farmakologiczne”.®

Obecnie chorzy z zespotem pecherza nadreakytywnego, po uzyskaniu zgody konsultanta
krajowego w dziedzinie urologii, moga ubiegac sie o zgode Narodowego Funduszu Zdrowia na
refundowane leczenie za granicg. Gwarantuje to pacjentom ustawa z dn. 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zgodnie z ktérg Prezes
NFZ, kierujac sie niezbednoscig ratowania zycia badz poprawy zdrowia chorego, moze na wniosek
pacjenta skierowa¢ go na leczenie lub diagnostyke, ktdére nie jest przeprowadzane
w kraju, do innych panstw Unii Europejskiej. Szczegdtowe zasady pozyskania zgody na tego typu
leczenie reguluje Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27. grudnia 2007 r. w sprawie wniosku
o leczenie lub badania diagnostyczne poza granicami kraju oraz pokrycie kosztéw transportu.

W praktyce realizacja takiej procedury jest bardzo skomplikowana i kosztowna.

Eksperci szacuja, ze przewidywane zapotrzebowanie na implantacje neuromodulatoréw w Polsce
moze dotyczy¢ okoto 100 pacjentdw rocznie. Jednakze, Ministerstwo Zdrowia w dalszym ciggu nie

zdecydowato sie na objecie refundacjg powyzszej terapii.

9Z. Wolski, M. Sosnowski, T. Drewa, J. Gajewski, Neuromodulacja nerwéw krzyzowych w leczeniu chorych z
zaburzeniami czynnosci pecherza moczowego, Przeglad Urologiczny, 4(86) 2014, Suplement, s. 5.
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CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

Neuromodulacja krzyzowa (system InterStim) refundowana jest w Czechach w kolejnej linii
leczenia i tylko u wybranych pacjentéw. W Czechach nie ma wyszczegdlnionych wskazan,

kwalifikacja pacjenta opiera sie na indywidualnym porozumieniu fundusz — szpital.
Procedura implantacji InterStim sktada sie z dwdch etapdw:

= fazatestowa—w ktorej wprowadza sie elektrode pod skdre, a nastepnie podtgcza sie jg do
zewnetrznego stymulatora noszonego na pasku i dokonuje sie obserwacji skutecznosci
terapii w codziennym Zzyciu pacjenta.

» faza implantacji na state — po uzyskaniu dobrych rezultatéw pierwszej fazy, definiowanych
jako poprawa parametréw mikcyjnych o co najmniej 50%, dokonuje sie statej
implementacji elektrody oraz stymulatora w goérnej czesci posladka, a lekarz programuje

parametry jego pracy.

Na Wegrzech oraz Stowacji podobnie, jak w Polsce zabieg ten nie jest refundowany z budzetu

panstwa.
; SPECJALISTA
KRAJ REFUNDACJA | WSPOLPLACENIE | PRZPROWADZAJACY INNE WYMOGI
PACJENTA ZABIEG
Polska NIE _ _ _
Czechy TAK NIE NEUROCHIRURG -
Stowacja NIE - — —
Wegry NIE _ _ _

Zrédto: opracowanie wtasne.
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CZESC IV.

SRODKI ABSORPCYJNE — ODPOWIEDNIA OCHRONA SKORY

SRODKI ABSORPCYJNE

POLSKA

W Polsce refundacja $rodkédw absorpcyjnych regulowana jest przez rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 roku w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, ptatnik dofinansowuje pie¢ rodzajow
srodkow absorpcyjnych: pieluchomajtki, pieluchy anatomiczne, majtki chtonne, podktady oraz

wktady anatomiczne.

Do wypisywania zleced na S$rodki absorpcyjne w Polsce uprawnieni sg: geriatrzy, ginekolodzy
onkologiczni, lekarze udzielajgcy $wiadczern w hospicjach, chirurdzy (dzieciecy, ogdlni,
onkologiczni), onkolodzy, hematolodzy, neurolodzy (w tym dzieciecy), urolodzy (w tym dzieciecy),

lekarze POZ i felczerzy oraz pielegniarki i potozne (w przypadku kontynuacji zlecenia).

W Polsce kryteria uprawniajgce do nabycia sSrodkéw absorpcyjnych wykluczajg duzg grupe oséb
cierpigcych na nietrzymanie moczu z kregu uprawnionych do otrzymania refundacji na srodki
absorpcyjne. Obecnie, nietrzymanie moczu nie jest wystarczajgcym kryterium do otrzymania
refundacji tak, jak jest to we wszystkich krajach Unii Europejskiej. Z refundacji wykluczeni sg np.
pacjenci z wysitkowym NTM. Dlatego tez, ze wszystkich pacjentow z NTM, obecnie

z refundowanych srodkow absorpcyjnych, moze skorzystac tylko ok. 10-30% chorych.

Obowigzujgce rozporzadzenie wprowadza nietrzymanie moczu jako kryterium chorobowe
uprawniajace do refundacji, ale warunkowo — osoba z NTM musi posiada¢ dodatkowo jednag
z chordb wspotistniejgcych wymienionych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia: gtebokie
uposledzenie umystowe, zespoty otepienne o rdznej etiologii, wady wrodzone i choroby ukfadu
nerwowego, trwate uszkodzenie osrodka uktadu nerwowego, wady wrodzone dolnych drég
moczowych bedace przyczyng nietrzymania moczu, jatrogenne lub pourazowe uszkodzenie drég
moczowych bedace przyczyng nietrzymania moczu oraz jatrogenne lub pourazowe uszkodzenie

uktadu pokarmowego bedgce przyczyng nietrzymania stolca.
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W Polsce (po spetnieniu kryterium chorobowego), osobom cierpigcym na nietrzymanie moczu,
w ramach refundacji, przystuguje do 60 sztuk produktdw chtonnych (2 szt. na dobe) miesiecznie
przy 30% doptacie pacjenta oraz limicie cenowym 90 zt (1,50 zt./szt.). Z kolei osoby
z chorobg nowotworowa majg prawo do 100% refundacji do 60 sztuk srodkéw absorpcyjnych przy

limicie cenowym 77 zt (1,28 zt./szt.).

Biorgc pod uwage ilo$¢ moczu wydalanego przez osobe dorostg w ciggu doby oraz rzeczywista
chtonnosé produktdw absorpcyjnych, dwie sztuki na dobe sg zdecydowanie niewystarczajace.
Wiekszos$¢ chorych w Polsce zmuszona jest zatem do zaopatrywania sie w dodatkowe srodki
absorpcyjne na wtasny koszt. W przypadku braku pieniedzy na dodatkowe srodki, duza grupa oséb

narazona jest na réznego rodzaju powikfania.

Zdaniem organizacji pacjenckich, reglamentacja tak podstawowych srodkéw pomocniczych, jak
pieluchomajtki, nie powinna mie¢ miejsca w zadnym kraju, poniewaz uderza ona w godnos$é
cztowieka. Warto przypomnieé, ze obecne limity iloSciowe oraz cenowe na $rodki absorpcyjne w

Polsce nie zmienity sie od 1999 roku.

CZECHY, SLOWACJA, WEGRY

Zaréwno Czechy, Stowacja, jak i Wegry w swojej polityce zdrowotnej dazg do likwidacji limitéw na
Srodki absorpcyjne lub dostosowania ich do realnych potrzeb pacjentéw, co w perspektywie
dtugofalowej polityki ma zapobiec hospitalizacji, bedgcej wynikiem m.in. zakazen oraz odlezyn.
W wyzej wymienionych panstwach nie obowigzujg réwniez zadne obostrzenia i dodatkowe
kryteria chorobowe uprawniajgce do refundacji srodkdéw absorpcyjnych (wystarczy mieé

zdiagnozowane NTM).

W Czechach, w ramach refundacji pacjentom z NTM przystuguje 150 szt. Srodkdw absorpcyjnych
miesiecznie (5 szt. na dobe): pieluchomaijtki, majtki chtonne, pieluchy anatomiczne, podktady oraz
wktady anatomiczne. Srodki refundowane sg w 100% przez parnstwo przy limicie cenowym: 450

CZK (87 zt) — lekkie NTM, 900 CZK (142 zt) — srednie NTM oraz 1 700 CZK (274 zt) — ciezkie NTM.

Do wypisywania zleceri/wnioskdéw na srodki absorpcyjne w Czechach uprawnieni sg nastepujacy

specjalisci: urolodzy, neurolodzy, ginekolodzy, lekarze POZ oraz geriatrzy.
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Na Stowacji limity ilosciowe stosowane sg jedynie w przypadku podktadéw oraz wktadéw
anatomicznych — 60 szt. miesiecznie (2 szt. na dobe). Pozostate srodki absorpcyjne —
pieluchomajtki oraz pieluchy anatomiczne refundowane sg bez ograniczen ilosciowych. Srodki
refundowane sg w 100% przez panstwo przy limicie cenowym: 72 zt — srednie NTM, 240 zt — ciezkie

NTM.

Do wypisywania zleceri/wnioskéw na Srodki absorpcyjne na Stowacji uprawnieni sg nastepujacy

specjalisci: urolodzy, neurolodzy, ginekolodzy, chirurdzy, onkolodzy oraz geriatrzy.

Z kolei, na Wegrzech w ramach refundacji pacjentom z NTM przystuguje 120 szt. miesiecznie

(4 szt. na dobe) srodkéw absorpcyjnych: wktady anatomiczne, pieluchy anatomiczne,
pieluchomajtki, podktady i majtki chtonne). Srodki refundowane s3 w 100% przez paristwo
w przypadku niskich dochoddéw lub przy 15% doptacie pacjenta w pozostatych przypadkach przy

limicie cenowym: 82 zt lekkie NTM oraz 143 zt — ciezkie NTM.

Do wypisywania zleceri/wnioskdw na srodki absorpcyjne na Wegrzech uprawnieni sg nastepujacy
specjalisci: urolodzy, ginekolodzy, chirurdzy, neurolodzy, fizykoterapeuci, onkolodzy oraz

specjalisci rehabilitacji.

SPECJALISCI
UPRAWNIENI DO
WYPISYWANIA
ZLECEN

DOPLATA LIMIT

ILOSCIOWY

LIMIT
CENOWY

WSKAZANIA
MEDYCZNE DO
PRZYZNANA
REFUNDACJ

PACJENTA

Polska

Czechy

30%

0% (pacjenci
onkologiczni)

0%

90 zt

77 zt
(pacjenci
onkologiczni)

do 60 szt. Neurogenne i
nieneurogenne
nietrzymanie
moczu lub stolca
(z wytaczeniem
wysitkowego
nietrzymania
moczu) +
wystepowanie co
najmniej jednej
z chorob
uwzglednionych
w wykazie

87 zt
- lekkie NTM

do 150 szt. Nietrzymanie

moczu

Chirurg, onkolog,
geriatra, ginekolog
onkologiczny,
neurolog, lekarz
POZ, lekarz
udzielajacy
Swiadczen w
hospicjach,
felczer
ubezpieczenia
zdrowotnego,
kontynuacja przez
pielegniarke i
potozna

Urolog, neurolog,
ginekolog, lekarz
POZ oraz geriatra

21



DOPLATA LIMIT LIMIT

PACJENTA ILOSCIOWY CENOWY

142 zt
- Srednie
NTM

274 zt)
- ciezkie
NTM

Stowacja 0% BRAK 72 zt
- Srednie
do 60 szt. NTM

(wktady 240 zt
anatomiczne - ciezkie

i podktady) NTM

Wegry 0% do 120 szt. 82 zt
- lekkie NTM

143 zt
- ciezkie
NTM

Zrédto: opracowanie wtasne.

WSKAZANIA
MEDYCZNE DO
PRZYZNANA
REFUNDACJ

Nietrzymanie
moczu

Nietrzymanie
moczu

SPECJALISCI
UPRAWNIENI DO
WYPISYWANIA
ZLECEN

Urolog, neurolog,
ginekolog,
chirururg, onkolog
oraz geriatra

Urolog, ginekolog,
chirurg, neurolog,
fizykoterapeuta,
onkolog oraz
specjalista
Z dziedziny
rehabilitacji
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WNIOSKI | REKOMENDACJE

WNIOSKI

Zapobieganie i leczenie zaburzen czynnosci dolnych dréog moczowych, w tym zespotu pecherza
nadreaktywnego, stanowi duze wyzwanie dla polskiego systemu ochrony zdrowia. Analiza
mozliwosci terapeutycznych pacjenta w Polsce w poréwnaniu do pacjentédw z Czech, Stowacji oraz
Wegier pokazuje wady funkcjonowania systemu refundacyjnego, dotyczgcego leczenia
i utrzymania higieny pacjentéw z zespotem pecherza nadreaktywnego. Z przedstawionej

w raporcie analizy wynika, ze:

= Polski system nie zapewnia pacjentom mozliwosci skorzystania z refundowanego leczenia
zachowawczego w postaci fizykoterapii, ktéra odgrywa wazing role w profilaktyce zespotu
pecherza nadreaktywnego. Pacjenci chcac skorzysta¢ z treningu miesni dna miednicy
(éwiczenia Kegla), metody biofeedback czy elektrycznej stymulacji mie$ni zmuszeni sg pokry¢
koszt ¢éwiczen z wtasnej kieszeni. Inaczej sytuacja wyglada w Czechach, na Stowacji oraz
Wegrzech, gdzie finansowanie zachowawczego leczenia OAB jest refundowane z budzetu

panstwa.

= Refundacja farmakologicznego leczenia zachowawczego OAB jest w Polsce obwarowana
dodatkowym administracyjnym obostrzeniem.. Poprzez zdefiniowanie jednostki chorobowej
,2espot pecherza nadreaktywnego potwierdzony badaniem urodynamicznym” stworzono
sztuczng, pozamedyczng bariere, ograniczajgcg dostep chorych do farmakoterapii. Zgodnie ze
stanowiskiem Srodowiska lekarskiego badanie urodynamiczne jest metodg inwazyjng, ktéra
wigze sie z ryzykiem uszkodzenia drég moczowych. Zapis, na podstawie ktérego badanie
urodynamiczne jest warunkiem otrzymania refundacji na leki stosowane w terapii pecherza
nadreaktywnego, nie jest uzasadniony zaréwno medycznie, jaki i ekonomicznie. Drogie,
w petni refundowane przez NFZ badanie urodynamiczne z powodzeniem moze zostaé
zastgpione obserwacjg pacjentow, prowadzong za pomocg np. dzienniczka mikcji. Wymogu
badania urodynamicznego, jako bariery administracyjnej w refundacji lekéw stosowanych
w OAB nie stosuje sie w Czechach, na Stowacji oraz Wegrzech, a takize w zadnym innym

panstwie Unii Europejskie;j.

= Polski system refundacyjny, w leczeniu farmakologicznym OAB, ogranicza sie jedynie do

dwéch substancji leczniczych (solifenacyny i tolterodyny), co w poréwnaniu do pozostatych
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krajéw Grupy Wyszehradzkiej daje zdecydowanie mniejsze mozliwosci polskim lekarzom na
indywidualny dobdr terapii lekowe]. Pacjenci oraz lekarze z Czech, Stowacji i Wegier moga
liczy¢ nawet na trzy razy wiekszy wybdr sposrod refundowanych lekéw antycholinergicznych.
Tak prowadzona polityka refundacyjna pozwala skorzysta¢ w petni z mozliwosci jakie daje

wspotczesna farmakoterapia, uwazana za ztoty standard w leczeniu OAB.

W polskim systemie refundacyjnym brakuje preparatéw farmakologicznych nowszej generacji,
jak mirabegron, bedacy agonistg receptorow beta-3-adrenergicznych. Cierpig na tym gtéwnie
pacjenci, u ktérych nie nastgpita pozadana reakcja na leki antycholinergiczne lub ktérzy
zrezygnowali z farmakoterapii ze wzgledu na zbyt duzg ucigzliwos¢ skutkéw ubocznych.
Refundacje leku mirabegron w zespole pecherza nadreaktywnego zapewniajg swoim

pacjentom Czechy oraz Stowacja.

W przypadku pacjentow, u ktdrych zawiodto dotychczasowe leczenie farmakologiczne | i Il
rzutu, istnieje mozliwo$é skorzystania z terapii za pomocg toksyny botulinowej. W Polsce od
1 wrzesnia br. zostat wprowadzony program lekowy obejmujgcy stosunkowo niewielkg grupe
0sb6b z pecherzem nadreaktywnym. S3g to pacjenci po stabilnych urazach rdzenia kregowego
ponizej odcinka szyjnego oraz pacjenci ze stwardnieniem rozsianym. Metoda ta jest réwniez
refundowana z powodzeniem w Czechach. Natomiast na Stowacji oraz na Wegrzech pacjenci
nie majg dostepu do refundowanej terapii pecherza nadreaktywnego za pomocg toksyny

botulinowej.

Polski system refundacji nadal nie oferuje mozliwosci skorzystania z matoinwazyjnego
zabiegu, jakim jest neuromodulacja nerwow krzyzowych. Ta metoda, stosowana przy ciezkich
postaciach NTM z sukcesem od ponad 20 lat na s$wiecie jest alternatywa dla
wysokoinwazyjnych zabiegdéw chirurgicznych, takich jak np. wszczepienie zwieracza
hydraulicznego czy usuniecie pecherza. Wniosek Stowarzyszenia UroConti o wtaczenie tej
terapii do koszyka $wiadczenrn gwarantowanych jest rozpatrywany juz ponad 4 lata. Zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami, pacjenci mogg skorzysta¢ z refundacji na to Swiadczenie
poddajac sie wszczepieniu neuromodulatora w osrodku poza granicami kraju, jednak wigze sie
to ze skomplikowang procedurg administracyjng i koniecznoscig uzyskania zgody NFZ oraz
konsultanta krajowego. Zabieg neuromodulacji nerwéw krzyzowych, w odpowiednio do tego

przygotowanych osrodkach, z powodzeniem stosowany jest m.in. w Czechach.
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= Polski system zaopatrzenia w S$rodki absorpcyjne nie uprawnia obecnie pacjenta ze
zdiagnozowanym nietrzymaniem moczu do otrzymania refundowanych srodkow
absorpcyjnych. Warunkiem uzyskania refundacji na $rodki absorpcyjne jest udokumentowanie
choroby wspétistniejgcej, np. nowotworu badz choroby uktadu nerwowego. Zdiagnozowanie
wysitkowego NTM wyklucza pacjenta z mozliwosci otrzymania refundacji nawet przy
wspotistniejacych chorobach. W zadnym innym kraju Unii Europejskiej nie stosuje sie tak
restrykcyjnych zasad refundacji. Zarowno w Czechach, na Stowacji, jak i Wegrzech oczywistym
kryterium uprawniajgcym do otrzymywania refundowanych $rodkéw absorpcyjnych jest

zdiagnozowane nietrzymanie moczu.

= |lo$¢é przystugujgcych pacjentom srodkow absorpcyjnych, w liczbie dwdch sztuk na dobe, nie
jest adekwatna do realnych potrzeb i dalece odbiega od standardéw obowigzujacych
w innych krajach europejskich. W krajach sgsiedzkich tj. Czechy, Stowacja oraz Wegry pacjenci
otrzymujg w ramach refundacji 120 szt. (Wegry), 150 szt. (Czechy), badZ nieograniczong
limitem ilos¢ (Stowacja), przy czym refundacja ta jest 100%. Kraje Unii Europejskiej od wielu
lat stawiajg na profilaktyke i pielegnacje, nie reglamentujgc podstawowych srodkéw

pomocniczych. W opinii tamtejszych decydentdw jest to uzasadnione réwniez ekonomicznie.

PODSUMOWANIE

Powyzsza analiza systemu refundacyjnego Polski na tle pozostatych krajéw tworzacych Grupe
Wyszehradzkg zdecydowanie lokuje nasz kraj na ostatnim miejscu. Polska na tle pozostatych
panstw najkorzystniej wypada w leczeniu lll rzutu za pomocg toksyny botulinowej, gdzie wyréznia
sie nowym programem lekowym, uruchomionym 1 wrzesnia br. Leczenie z uzyciem tej substancji
jest réwniez oferowane pacjentom w ramach procedury szpitalnej. Dotyczy to jednak nielicznych
osrodkow. W pozostatych badanych obszarach sytuacja polskiego pacjenta jest zta lub wrecz
dramatyczna. Szczegdlnie odnosi sie to do leczenia zachowawczego i zaopatrzenia w srodki
absorpcyjne. Niezrozumiatym jest rowniez przedtuzajagcy sie proces oceny wniosku

o wprowadzenie neuromodulacji krzyzowej do katalogu swiadczen gwarantowanych.
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REKOMENDACJE DLA POLSKI

1. Rekomenduje sie opracowanie systemowych rozwigzan w celu umozliwiania chorym na
zespot pecherza nadreaktywnego leczenia finansowanego z budzetu panstwa na kazdym
etapie choroby.

Pacjenci ze zdiagnozowanym OAB bez wzgledu na pteé, wiek oraz stopien nasilenia choroby
powinien mie¢ zagwarantowane wsparcie ze strony panstwa. Istotne jest wdrozenie
modelowego schematu postepowania, ktdry wyréwnatby mozliwosci polskiego pacjenta

z krajami o zblizonym poziomie cywilizacyjnym.

2. Poiadane jest wprowadzenie refundacji zachowawczych metod leczenia m.in. trening
miesni dna miednicy (¢cwiczenia Kegla), biofeedback, elektryczna stymulacja miesni dna
miednicy oraz trening pecherza moczowego.

Dziatania fizjoterapeutyczne, juz refundowane w pozostatych krajach grupy wyszehradzkiej,
nalezy wprowadza¢ nie tylko w ramach profilaktyki wtdrnej, ale i pierwotnej. W szczegdlnosci

bedzie to dotyczyé kobiet po pierwszym porodzie. Takie postepowanie umozliwiatoby
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wprowadzenie wiasciwie wyuczonych éwiczed w codzienny rytm zycia kobiety. Wskazaniem
do refundacji tego typu terapii powinna by¢ postawiona przez lekarza POZ, ginekologa,
urologa, neurologa badZ geriatre diagnoza. Warto zauwazyé, iz pozytywne efekty

terapeutyczne moze daé potaczenie farmakoterapii z wtasciwie dobrana fizjoterapia.

Rekomenduje sie usuniecie obowigzku wykonywania badania urodynamicznego, jako
warunku uzyskania refundacji w farmakologicznym leczeniu OAB.

Zapis, na podstawie ktdrego badanie urodynamiczne jest warunkiem otrzymania refundacji na
leki stosowane w terapii pecherza nadreaktywnego, nie jest uzasadniony zaréwno medycznie,
jak i ekonomicznie. Zgodnie bowiem ze stanowiskiem lekarzy specjalistéw urologdéw oraz
ginekologdéw, badanie urodynamiczne jest metodg inwazyjng, ktérg z powodzeniem mozna
zastgpié, np. dzienniczkiem mikcji. Uzaleznienie refundacji danego leku od badan zupetnie
zbednych w diagnozie okreslonej choroby nie odpowiada wymogowi ,aktualnosci wiedzy
medycznej”. Potwierdzeniem tego jest brak takiego wymogu w jakimkolwiek innym kraju Unii

Europejskiej.

Rekomenduje sie wprowadzenie na liste lekéw refundowanych nowych, sprawdzonych
substancji leczniczych, stosowanych w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego
w innych panstwach Unii Europejskiej.

Obecnie ztoty standard w leczeniu OAB stanowi farmakoterapia za pomocg lekéw
antycholinergicznych. Jednakze, na liscie lekéw refundowanych w terapii OAB znajdujg sie
jedynie dwie substancje. Pozostate, dopuszczone do obrotu na terenie Polski substancje (np.
fezoterodyna, trospium, darifenacyna), nie sg wspotfinansowane z budzetu panstwa lub ich
refundacja jest ograniczona jedynie do waskiej grupy pacjentéw (oksybutynina przepisywana
dla pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym). Biorgc pod uwage fakt, ze podatnos¢ na
wystepowanie dziatan ubocznych zalezy od osobniczych predyspozycji, nalezy rozszerzy¢ liste

lekow refundowanych w terapii | rzutu OAB, wzorem innych krajach.

Rekomenduje sie poszerzenie mozliwosci farmakoterapii pecherza nadreaktywnego
0 preparaty nowszej generacji, w przypadku niepowodzenia terapii lekami
antycholinergicznymi.

Brak refundacji substancji nowszej generacji, jak mirabegron, bedacy agonistg receptoréw
beta-3-adrenergicznych, stanowi powazng bariere dla duzej czesci chorych, u ktdrych

niepowodzeniem zakonczyta sie terapia za pomocg lekéw antycholinergicznych. Jak wykazaty
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badania kliniczne, lek ten posiada wysoki profil bezpieczeAstwa i wywotuje u pacjentéow
zdecydowanie mniej objawdw niepozadanych, niz leki antycholinergiczne. Charakteryzuje sie
wysokag skutecznoscig u pacjentéw, u ktérych nie nastgpita pozadana reakcja na leki
antycholinergiczne lub ktérzy zmagali sie ze skutkami ubocznymi tych lekéw. Na catym swiecie,
mirabegron jest uwazany za terapie przysztosci w leczeniu farmakologicznym OAB. W Polsce,
z uwagi na bardzo ograniczong refundacje lekéw antycholinergicznych, dopuszczenie
mirabegronu do refundacji bytoby bardzo pozadane. Czechy oraz Stowacja pomimo
zdecydowanie szerszej listy lekéow refundowanych zdecydowaty sie wigczyé do swoich

wykazéw réwniez mirabegron.

Rekomenduje sie umieszczenie w katalogu swiadczen refundowanych procedury
neuromodulacji krzyzowej dla pacjentéw z zespotem pecherza nadreaktywnego, u ktérych
zawiodty metody leczenia |, Il i lll rzutu.

Szacuje sie, iz odkad w 1994 roku urzadzenie otrzymato oznaczenie CE, ponad 140 tys.
pacjentéw na catym Swiecie skorzystato z tej metody. Co wazne, sama terapia jest zaliczana
do grupy matoinwazyjnych. Jednakze pomimo ponad dwudziestoletnie] juz historii na swicie,
posiadania wykwalifikowanej kadry medycznej i zainteresowania wsréd pacjentéw, zabieg ten
nie jest wcigz refundowany oraz przeprowadzany w Polsce.

Neuromodulacja krzyzowa rekomendowana jest m.in. przez Miedzynarodowe Towarzystwo
Kontynencji (ICS) oraz Europejskie Towarzystwo Urologiczne (EAU) w ramach leczenia
pacjentéw z mieszanym nietrzymaniem moczu lub pecherzem nadreaktywnym, u ktérych inne
formy terapii okazaty sie nieskuteczne. Neuromodulacja krzyzowa bytaby ostatnig szansg
unikniecia wysokoinwazyjnych zabiegdw chirurgicznych, ktérych efekty sg nieodwracalne (np.
usuniecie pecherza). Eksperci szacujg, ze przewidywane zapotrzebowanie na implantacje

neuromodulatoréw w Polsce moze dotyczy¢ okoto 100-200 pacjentdw rocznie.

Rekomenduje sie zwiekszenie dostepu do refundowanych srodkéw absorpcyjnych poprzez
uproszczenie kryterium chorobowego, zwiekszenie limitéw ilosciowych oraz zwiekszenie
uprawnien personelu medycznego do wystawiania zlecen na srodki absorpcyjne.

Zaleca sie wprowadzenie jednego, jasnego kryterium medycznego, uprawniajacego do
refundacji srodkéw absorpcyjnych tak, jak jest to w innych krajach Unii Europejskiej, w tym
krajach Grupy Wyszehradzkiej.

Obecnie przystuguje pacjentom jedynie 60 sztuk Srodkdéw absorpcyjnych miesiecznie (dwie

sztuki na dobe). W krajach sgsiedzkich tj. Czechy, Stowacja oraz Wegry pacjenci otrzymuja
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w ramach refundacji ok. 120-150 szt., bgdz nieograniczong limitem ilos$¢, przy czym refundacja
ta jest 100%. Kraje Unii Europejskiej od wielu lat stawiajg na profilaktyke i pielegnacje, nie
reglamentujgc podstawowych srodkéw pomocniczych. Wiekszos¢ krajow europejskich juz
dekade temu dostrzegta wyzwania oraz zagrozenia, jakie niesie za sobg starzenie sie
spoteczenstwa. Tym samym, chcac zabezpieczy¢ zaréwno obywateli, jak i system opieki
zdrowotnej przed niekontrolowanym wzrostem wydatkéw na hospitalizacje, zapewniono
pacjentom odpowiednig ilos¢ sSrodkdw absorpcyjnych w celu unikniecia odlezyn i powiktan.
Zdaniem ekspertéw szacunkowe koszty leczenia powiktah oraz koszty zwigzane z utrata
produktywnosci sg wielokrotnie wyzsze, niz wydatki zwigzane z refundacjg zaopatrzenia
w $rodki absorpcyjne. O ile konieczno$é zwiekszenia limitéw iloSciowych do co najmniej
sredniej europejskiej jest wiec oczywista, o tyle gtebszej analizie nalezatoby poddaé zakres
refundacji. Wspodtptacenie pacjenta, o ile nie jest zbyt wysokie, moze chroni¢ budzet panstwa
przed naduzyciami.

Niezrozumiate jest rowniez ograniczanie listy lekarzy ginekologéw uprawnionych do
wypisywania zlecen wytgcznie do ginekologéw onkologicznych. Administracyjne dzielenie
lekarzy tej samej specjalizacji w sposdb oczywisty utrudnia funkcjonowanie przede wszystkim
pacjentom. Obecnie pacjentka, ktéra pozostaje pod opieka ginekologa, aby otrzymac zlecenie
na refundowane srodki absorpcyjne, zobowigzana jest zgtosi¢ sie do lekarza posiadajgcego
specjalizacje np. w zakresie neurologii, onkologii, chirurgii, urologii czy POZ. W innych
badanych krajach nie odnotowano ograniczenia listy lekarzy ginekologéw do ginekologa

onkologicznego.
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