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Pacjenci z 0AB skazani na dalsze oczekiwanie

Violetta Madeja
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zastosowanie w leczeniu zespolu pecherza nadre-
aktywnego. Pod koniec 2020 roku amerykariska Agencja
Zywnos’ci i Lekéw (FDA) zarejestrowata nowy lek - vi-
begron, antagoniste receptora beta-3-adrenergicznego sto-
sowanego w leczeniu zespolu pgcherza nadreaktywnego
u pacjentéw, u ktérych dochodzi do naglego nietrzyma-
nia moczu. W Polsce mozliwosci kliniczne zwigzane z re-
fundowanym leczeniem OAB zatrzymaly si¢ na opcjach
sprzed dekady, a resort zdrowia nadal nie podjal decyzji
w sprawie refundacji mirabegronu w drugiej linii leczenia
farmakologicznego.

Postqp medycyny sprawia, ze na calym $wiecie opra-

Leczmy zgodnie z aktualng wiedzq medyczng

Klinicysci podkreslaja skale problemu: zespét pecherza
nadreaktywnego jest dolegliwoscia o zasiegu spolecznym
i moze dotyka¢ nawet 16 proc. dorostych Polakéw, a co za
tym idzie, powinien by¢ diagnozowany i leczony zgodnie
z aktualng wiedza medyczng.

- Najczgstszq postacig tego zespotu jest pecherz nadreaktyw-
ny idiopatyczny, tj. bex ustalenia przyczyny jego pojawienia
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sig. Rozpoznaje si¢ go najczesciej u kobiet. U mezczyzn OAB
moze powstawac bez roxpoznawalnej przyczyny, ale czesciej
spotyka sig go u mezczyzn x chorobami gruczotu krokowego,
cewki moczowej, po przebytych operacjach stercza, dolnych
drdg moczowych lub narzgdéw miednicy malej - wskazuje
prof. Zbigniew Wolski, byly prezes Polskiego Towarzy-
stwa Urologicznego, obecnie pracujacy w Kolegium Nauk
Medycznych Wyzszej Szkoly Gospodarki w Bydgoszczy.
- Majgc na uwadze poprawe jakosci Zycia pacjentow z OAB,
nalezy uaktualniac standardy postgpowania diagnostycznego
i leczniczego oraz zwigkszac dostgpnosé nowoczesnych terapii
zgodnie z najnowszq wiedzg naukowq - przekonuje.

Ministerstwo Zdrowia w stagnacji

Niestety, w Polsce ostatnig pozytywna zmiana, o jaka
przez blisko siedem lat apelowali klinicysci oraz pacjen-
ci, bylo wprowadzenie pod koniec 2018 roku do koszyka
$wiadczen gwarantowanych neuromodulacji krzyzowe;j.
Od tego momentu, pomimo licznych wystapien i stano-
wisk towarzystw naukowych oraz organizacji pacjenckich,
a takze pozytywnych opinii Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji dotyczacych zastosowania leku



mirabegron jako drugiej linii leczenia OAB, resort zdro-
wia nie wydal decyzji o finansowaniu tej terapii.

»2Do Ministerstwa Zdrowia zostal ztozony wniosek o ob-
jecie refundacja leku Betmiga (mirabegron) we wskazaniu:
IT linia farmakologicznego leczenia objawéw zespolu pe-
cherza nadreaktywnego u dorostych chorych uprzednio
leczonych lekami antymuskarynowymi. Prezes Agen-
¢ji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydal
w przedmiotowej sprawie Rekomendacj¢ nr 117/2018
z dnia 23 listopada 2018 roku, w ktérej rekomenduje ob-
jecie refundacjg produktu Betmiga (mirabegron) we wnio-
skowanym wskazaniu pod warunkiem znacznego obnize-
nia ceny leku i poglebienia mechanizmu dzielenia ryzyka”
- przyznal w jednym z ostatnich pism przekazanych pa-
cjentom wiceminister zdrowia Maciej Mitkowski, odpo-
wiedzialny w resorcie zdrowia za polityke lekows.
Niestety, sprawa nie zostala finalnie rozstrzygnigta, cho¢
w toku postepowania i prowadzonych negocjacji Komi-
sja Ekonomiczna juz ponad rok temu wydala stosowna
uchwale. Decyzja dotyczaca refundacji drugiej linii le-
czenia OAB oraz calo§¢ dokumentacji zostaly nastepnie
przekazane Ministrowi Zdrowia celem podjecia pozytyw-
nej badz negatywnej decyzji w zakresie objecia refunda-
cja leku. W lutym tego roku, po raz kolejny, Ministerstwo
Zdrowia nie podj¢to finalnej decyzji w sprawie refundacji
Betmigi we wnioskowanym wskazaniu.
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Pacjenci na cenzurowanym?

Anna Sarbak, prezes Stowarzyszenia Oséb z NTM
,UroConti”, podkresla, ze brak decyzji w sprawie wpro-
wadzenia na liste lekéw refundowanych kolejnych opcji
terapeutycznych dla pacjentéw zmagajacych si¢ z zespo-
tem pecherza nadreaktywnego to sytuacja bezpreceden-
sowa.
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- 1o juz kolejna lista, na ktorej odnotowujemy brak leku mi-
rabegron w II linii leczenia OAB. Po raz kolejny pragnie-
my przypomniec Panu Ministrowi, ze Polska jest jedynym
krajem w Unii Europejskiej, ktory nie refunduje 11 linii le-
czenia w zespole pecherza nadreaktywnego. Fakt dopisania
do listy lekow refundowanych jedenastego zamiennika soli-
Jfenacyny w Zaden sposob nie zmienia naszej opinii - wska-
zala szefowa ,,UroConti”. Jej zdaniem, wprowadzenie do
refundacji drugiej linii leczenia OAB byloby oczekiwa-
nym przez pacjentéw dopelnieniem procesu refundacji
terapii w tym schorzeniu.

- Utrzymywanie refundacji w leczeniu farmakologicznym
wylgcznie na lekach antycholinergicznych odbieramy jako
smutny obraz polityki zdrowotnej w Polsce, degradujqcy nas
do poziomu Trzeciego Swiata - ocenia Anna Sarbak. - 7o
Juz siodmy rok oczekiwania na refundacjg 11 linii leczenia
w zespole pecherza nadreaktywnego i nadal nie wiemy, co
Jjest prawdziwg przyczyng tej sytuacii - dodaje.

Polska stoi w miejscu

Z argumentacja ta zgadzaja si¢ rowniez klinicysci, kt6-
rzy wskazuja, ze zasady rozpoznania i leczenia zespolu
pecherza nadreaktywnego sa w Polsce nie tylko dobrze
opracowane (w oparciu o miedzynarodowe i europejskie
zalecenia), ale réwniez prawidlowo stosowane. Niestety
przeszkoda trudna do pokonania jest rézna dostepnosé
nowoczesnego leczenia farmakologicznego.

- Przykladem ograniczonej dostgpnosci jest np. brak re-
Jfundacji mirabegronu - nowoczesnego agonisty receptorow
beta. 1o lek o niezwykle korzystnym profilu bexpieczeristwa
i skutecznosci w znoszeniu objawdw nadreaktywnosci pg-
cherza - ocenia prof. Zbigniew Wolski i dodaje, ze nie-
zrozumialg jest obecna sytuacja, w ktérej Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji dwukrotnie po-
zytywnie zaopiniowala mirabegron jako jeden z lekéw,
ktére moga by¢ wpisane na liste lekéw refundowanych,
a druga linia leczenia farmakologicznego jest nadal nie-
dostepna.

- Ostatnie zalecenia Amerykariskiego i Europejskiego To-
warzystwa Urologicznego z 2019 roku zmienily nieco re-
komendacje, stwierdzajqc, iz leki antymuskarynowe - za-
réwno nieselektywne (1j. oksybutynina i tolterodyna), jak
i selektywne (solifenacyna), a takie mirabegron stanowiq
pierwszq linig leczenia farmakologicznego OAB, a ich sko-
Jarzenie mozna stosowac w drugiej kolejnosci, tzw. drugiej
linii leczenia farmakologicznego. Wobec udowodnionego
badaniami klinicznymi wysokiego profilu bezpieczeristwa
i 2godnie z zaleceniami towarzystw naukowych, mirabe-
gron winien stac sig wigc bardziej dostgpnym lekiem réw-
niez dla polskich pacjentsw - ttumaczy urolog.

Trudno zatem nie odnie$é wrazenia, ze resort zdrowia
swoja stagnacja i brakiem decyzji skazuje pacjentéw
z OAB na obserwowanie ,pociagu”, jakim odjezdza
wspolczesna medycyna.
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