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Duze oczekiwania vs zawiedzione nadzieje

Violetta Madeja

iniony kwartal dla pacjentéw zmagajacych sie
Mz problemem nietrzymania moczu uplynal pod

znakiem wyczekiwania. Zapowiadane pod koniec
2019 roku, wdrozenie obowigzkowego nowego wzoru zle-
cenia z e-potwierdzeniem na wyroby medyczne, zostalo
oddalone w czasie. Podobna sytuacja miala réwniez miej-
sce w przypadku list refundacyjnych, na ktérych prézno
szuka¢ nowych molekut istotnych dla pacjentéw z NTM.

Nowy rok przywital pacjentéw
e-recepta. Niestety, juz w grud-
niu 2019 roku wiadomo bylo, ze
- wbrew zapowiedziom - resort
zdrowia oraz Narodowy Fundusz
Zdrowia nie zdecyduja si¢ ostatecz-
nie na obligatoryjne wdrozenie od
1 stycznia nowych wzoréw na wyro-
by medyczne. W efekcie po 1 stycz-
nia pacjenci, ktérym lekarz wystawil
zlecenie na wyroby medyczne na
starym formularzu, nadal beda mu-
sieli jezdzi¢ po jego potwierdzenie
do wojewddzkiego oddzialu NFZ.
Nowe wzory zlecen na wyroby medyczne, potwierdzane
w trakcie wizyty w gabinecie lekarza, majg zacza¢ obowig-
zywa¢ w pelni dopiero od 1 kwietnia 2020 roku (wiecej na
ten temat na str. 14).

O ile zlecenia na wyroby medyczne z e-potwierdzeniem
zaczng by¢ oficjalnie wymagane od 1 kwietnia, to uprosz-
czone wzory zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medycz-
ne, przystugujace comiesigcznie w przypadku kontynuacji
zlecenia, beda obowiazywaé dopiero od 1 lipca 2020 roku.
Whynika to z tresci opublikowanego 9 stycznia tego roku
rozporzadzenia ministra zdrowia w sprawie uproszczo-
nego wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medycz-
ne przystugujace comiesigcznie w przypadku kontynuacji
zlecenia. Jak wyjasnia resort zdrowia, uproszczony wzoér
zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne bedzie mie¢
zaledwie dwie strony. Nowy, uproszczony wzér dotyczy¢
bedzie jednak wylacznie wyrobéw medycznych, ktére zle-
cane sg cyklicznie. Chodzi o $rodki absorpcyjne, produkty
stomijne, czy cewniki. Dodatkowo uproszczony wzér be-
dzie mégt by¢ wykorzystywany jedynie w ramach konty-

nuagcji ich zlecania.
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W lekach bez zmian

Pierwszy kwartal 2020 roku nie przynidst pacjentom
z NTM istotnej poprawy w dostepnosci lekéw. Zaréw-
no na styczniowych, jak i marcowych wykazach zabra-
kto lekéw, o ktére zabiegaja chorzy na raka prostaty,

a takze chorzy z zespolem pecherza nadreaktywnego.
- Niestety nie odnotowalismy uwzglednienia postulatu, o kto-
ry ubiegamy si¢ od kilku lat, mianowicie wprowadzenia I1
linii leczenia farmakologicznego w zespole pecherza nadre-
aktywnego - poinformowata Anna Sarbak, prezes Stowa-
rzyszenia Oséb z NTM ,UroConti”. Dodata, ze terapia,
o ktdra zabiegaja pacjenci od listopada 2018 roku, uzyska-
ta juz kolejny raz pozytywna rekomendacj¢ prezesa Agen-
¢ji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

- Nie odnotowalismy takze zniesienia wymogu wykonywa-
nia badania urodynamicznego jako warunku refundacyi lekow
zawierajgcych substancje o nazwie tolterodyna. Zgodnie z wy-
tycznymi towarzystw naukowych, badanie urodynamiczne
nie jest konieczne, aby zdiagnozowac OAB. Jest natomiast
metodq inwazyjng, ktora wigze sig z ryzykiem uszkodzenia
drog moczowych i w konsekwencji zakazern. Nie rozumiemy,
dlaczego solifenacyna jest dostgpna bez koniecznosci wykony-
wania tego badania, a drugi lek stosowany w tym schorzeniu,
czyli tolterodyna, juz tego typu badania wymaga w przypad-
ku refundacyi. Wiemy przeciez, ze obydwa leki charakteryzujg
sig tym samym mechanizmem dzialania - stwierdzita Anna
Sarbak.

Jej zdaniem brak zmian w dostgpnosci lekéw stosowanych
w leczenia OAB to ogromne rozczarowanie dla chorych,
zwlaszcza ze lista substancji medycznych refundowanych
w zespole pecherza nadreaktywnego nie byta zmieniana
od poczatku jej utworzenia, czyli de facto od 2011 roku.

Oczekiwania chorych z rakiem prostaty

Potrzeby zwigzane z refundacja kolejnych lekéw zglaszaja
réwniez pacjenci z rakiem prostaty, ktérzy sa juz oporni na
kastracje i majg zwigkszone ryzyko wystapienia przerzu-
téw na podstawie dynamiki wzrostu PSA, ale przerzuty
jeszcze u nich nie wystapily. Niestety w Polsce tacy pa-
cjenci nie mogg skorzysta¢ z leczenia w ramach programu
lekowego.
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- Swiat leczy tych pacjentow nowoczesnymi lekami juz od po-
nad roku, a w Polsce nadal zmusza sig chorych do czekania,
az ich stan sig pogorszy i wystgpiq przerzuty. Przeciez to nie-
humanitarne. 1o sq chorzy, ktorym trzeba pomdc od razu, nie
czekajgc az pojawig si¢ przerzuty - komentuje Bogustaw
Olawski, przewodniczacy Sekeji Prostaty ,UroConti”.

O jakie leki chodzi? W ocenie pacjentéw, ktérzy regu-
larnie uczestniczag w miedzynarodowych konferencjach
i spotkaniach, na calym $wiecie chorzy z tej grupy moga
korzysta¢ z nowoczesnych lekéw, takich jak apalutamid,
darolutamid czy enzalutamid. Ich podanie pozwala na
zatrzymanie i opanowanie choroby na etapie, na ktérym
jeszcze jej nie widad.

- Lekarze powinni miec mozliwost stosowania nowoczesnego
leczenia jak najszybcie, zamiast czekac az pojawiq sig prze-
rzuty. Nie umiem wyttumaczyc ani sobie, ani dzwonigcym do
mnie pacjentom, jak to si¢ dzieje, ze Polska refunduje kolejne
ratujqgce zycie terapie na samym koricu. Dlaczego za kazdym
razem musiny walczyc o mozliwost korzystania z leczenia,
ktdre jest naszym prawem, bo jestesmy czlonkami Unii Eu-
ropejskiej tak samo jak Czesi, Butgarzy, czy Rumuni, ktorym
nikt nie kaze tak dlugo czekac na refundacje. Tylko niestety dla
wigkszosti z nas to oczekiwanie moZe sig okazac za diugie. .. -
méwi Bogustaw Olawski.

Aktualnie w ocenie Agencji Oceny Technologii i Taryfi-
kacji analizujacej mozliwosci poszerzenia programu le-
kowego ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczolu
krokowego (ICD-10: C61)” 0 nowa grupe pacjentéw lub
stworzenia odrgbnego programu jest jeden lek zawierajacy
substancje czynng o nazwie apalutamid.

Bedq zmiany w programach lekowych?

Z poczatkiem lutego pozytywnie o zmianach w programie
lekowym , Leczenie opornego na kastracje raka gruczoltu
krokowego (ICD-10 C61)” wypowiedzieli si¢ eksperci
zasiadajacy w Radzie Przejrzystosci AOTMiT. Zgodnie
z ich propozycja maja zosta¢ polaczone dwa niezalezne
kryteria, ktére dotychczas byly brane pod uwage przy wy-
taczaniu pacjentéw z programu. Chodzi o nows definicje
progresji choroby, ktéra w nowym brzmieniu definiowana
bedzie jako: ,progresja PSA rozumiana jako poste¢pujace
zwigkszenie stezenia PSA w kolejnych trzech badaniach
wykonanych w co najmniej tygodniowych odstepach,
z co najmniej dwoma wzrostami o 50 proc. wobec war-
to$ci wyjsciowej, ktéra musi by¢ wigksza niz 5 ng/ml oraz
pogorszenie stanu sprawnosci ogélnej o co najmniej dwa
stopnie wg ECOG w stosunku do wartosci wyjsciowe;j”.
Zmiana ta zaostrzy kryteria, na podstawie ktérych pa-
cjenci beda wylaczani z programu lekowego i - w ocenie
ekspertéw - zwickszy liczbe podan preparatu dichlorku
radu Ra-223 przypadajaca na pacjenta (cho¢ nadal maksy-
malna liczba podan wynosi¢ bedzie sze$¢). Argumentujac
swoja decyzje, eksperci AOTMIT powolali si¢ m.in. na
wytyczne Polskiego Towarzystwa Urologicznego z 2011
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roku, w ktérych wskazano, ze PSA nie jest wiarygodnym
markerem wznowy i nie moze by¢ jedynym badaniem sto-
sowanym podczas obserwacji, a takze na wytyczne Ame-
rykanskiego Towarzystwa Urologicznego, ktére w 2018
roku podkreslilo, ze pacjentom ze ztym stanem sprawnosci

(ECOG 3 lub 4) nie nalezy proponowa¢ dalszego leczenia.

Pacjenci majq glos

Pierwsze miesigce 2020 roku byly réwniez czasem in-
tensywnych prac nad dokumentem ,Analiza problemu
decyzyjnego dla wyrobéw terapeutycznych”. Prace pro-
wadzone w Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji maja doprowadzi¢ do opracowania wytycz-
nych HTA dla wyrobéw medycznych (wytycznych oceny
technologii medycznych).

Oprécz organizacji branzowych uwagi do dokumentu
zglosili réwniez przedstawiciele pacjentéw - Stowarzy-
szenie Oséb z NTM ,UroConti”, Malopolski Sejmik
Organizacji Oséb Niepelnosprawnych oraz Koalicja ,Na
pomoc niesamodzielnym”. Organizacje jednym glosem
wskazaly, Ze zmiany w obszarze wyrobéw medycznych
powinny by¢ ukierunkowane na wdrazanie ulatwieri dla
pacjentéw oraz ich opiekunéw. Chodzi o to, by wdrazane
rozwigzania szty w kierunku uproszczenia systemu z ja-
sng i czytelng polityka refundacyjna, pozostawiajaca wy-
bér produktu wylacznie pacjentom i ich opiekunom, tak
jak to ma miejsce obecnie.

- Obawiamy sig, ze skutkiem wprowadzenia nowych propo-
nowanych regulacji dla wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie bgdzie jedynie ograniczenie konkurencyjnosci
oraz wzrost kosztow ich sprzedazy na rynku i, co za tym
idzie, wzrost cen dla pacjentow. Szczegdlnie dotyczy to gru-
py Srodkdw absorpcyjnych (pieluchomajtki, majtki chlonne,
pieluchy anatomiczne, wklady anatomiczne i padkiady), kto-
rych stosowanie w metodach diagnostyczno~terapeutycznych
Jest znikome. Sq to przede wszystkim wyroby zapewniajgce
podstawowg higieng ciala. Obawiamy sig, Ze wzrost cen nie
zostanie w zaden sposob zrekompensowany poprzez wzrost
refundacyi, co jasno widac po dotychczasowej polityce refun-
dacyjnej paristwa od roku 1999” - ocenito Stowarzyszenie
,UroConti”.

Koalicja ,Na pomoc niesamodzielnym” proponuje wdro-
zenie systemu wypozyczalni refundowanego sprzetu
i wyrobéw medycznych. Tak, by o wyborze sprzetu decy-
dowat odbiorca, a nie urzednik.

- To zapewnitoby powszechny dostgp nawet do drogiego
sprzetu oraz zracjonalizowaloby jego dobor i monitorowa-
nie uzywania. Takie roxwigzanie xmniejszyloby globalne
koszty ponoszone na refundacje oraz istotnie zmniejszytoby
niesamodzielnosc 0sob niepetnosprawnych i przewlekle cho-
rych, a takze ograniczyloby potrzebg opieki, ktora generuje
potezne koszty spoleczne zardwno w wymiarze globalnym,
Jak i indywidualnym” - ocenia Koalicja ,Na pomoc niesa-
modzielnym”.



