FARMAKOTERAPIA

Problem z innowacjami

Marcin Sitek

czenie nietrzymania moczu bez uzycia le-

kéw. Trzeba pamietac o tym, ze niestety
Cwiczenia nie sa w pefni efektywna metoda
kuracji, operacje na NTM w naszym kraju na-
dal przeprowadza si¢ zbyt rzadko w stosunku
do potrzeb, a $rodki wchianiajace: pielucho-
majtki, pieluchy anatomiczne, wkiady anato-
miczne i podktady anatomiczne, maja charak-
ter pomocniczy - doraznie tagodza skutki do-
legliwosci, nie ostabiajac ich przyczyn. Szcze-
g0Ing rolg w leczeniu NTM metodami farma-
kologicznymi odgrywaja leki innowacyjne,
czyli najnowsze i - co jeszcze waznigjsze -
najbardziej nowoczesne, ktore charakteryzuja
si¢ najwicksza skutecznoscia dzialania oraz
najlepiej odpowiadaja potrzebom pacjentow.
To najbardziej potrzebny rodzaj srodkow far-
makologicznych stosowanych w  terapii
NTM. Stad prosty wniosek, ze wiasnie do
nich osoby cierpiace na nietrzymanie moczu
powinny mie¢ jak najszerszy dostep.

Trudno sobie dzi$ wyobrazi¢ skuteczne le-

Innowacje lekowe

Leki innowacyjne, to najnowocze$niejsze
preparaty dopuszczone do stosowania w te-
rapii. W Polsce formalnym kryterium uzna-
wania leku za innowacyjny jest to, ze obej-
muje go ochrona patentowa, trwajaca dwa
lata. Za leki innowacyjne uznaje si¢ wigc te,
od ktorych rejestracji w naszym kraju upty-
nefo mniej niz dwa lata.

Status innowacyjnych maja aktualnie -
wedtug stanu na potowe listopada 2006 r.
- tylko dwa specyfiki: Vesicare i Yentre-
ve. Prawie od dwoch lat nie zarejestrowa-
no, czyli nie dopuszczono do sprzedazy
w Polsce ani jednego nowego leku na
NTM. Z pewnoscia sytuacja taka jest nie-
zadowalajaca z punktu widzenia chorych,
chociaz Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych rozpatruje kilka
wnioskow o zarejestrowanie lekOw na nie-

trzymanie moczu. Urzad nie ujawnia jed-
nak jakie to specyfiki i kiedy dopusci je do
sprzedazy w aptekach.

Vesicare

Lek zawiera solifenacyne, ktora jest
w nim substancja aktywna (leczaca).
Sprzedawany jest on w postaci tabletek 5 -
cio i 10 - ciomiligramowych. Stosuje si¢
go do leczenia naglacego nietrzymania
moczu, czgstomoczu i parcia naglacego
u chorych z zespolem pecherza nadreak-
tywnego. Na ogot pacjent przyjmuje jedna
tabletke po 5 lub 10 mg na dobg. Vesicare
jest lekiem skutecznym i dobrze
tolerowanym przez pacjentow, gdy
porowna si¢ go z innymi lekami anty-
cholinergicznymi. Pefen wykaz wskazan i
przeciwwskazan do stosowania tego leku
znajduje si¢ w ulotce dostarczonej porzez
producenta.
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Yentreve

Srodek ten zostal zarejestrowany w Pol-
sce w 2004 r., ale niestety produkujaca go
firma Eli Lilly dotychczas nie wprowadzita
go do sprzedazy. Yentreve stosuje si¢ w
leczeniu wysitkowego nietrzymania moczu.
Jest to pierwszy na S$wiecie specyfik do
leczenia tego typu NTM.

A gdzie refundacja ?

Szerokie stosowanie leku jest w duzej
mierze uzaleznione od doptacania do jego
ceny przez publicznego platnika lub pry-
watnego ubezpieczyciela zdrowotnego. Do-
tyczy to szczegdlnie takich krajow jak nasz,
gdzie wielu ludzi po prostu nie sta¢ na dro-
gie leki. A leki na NTM sa bardzo kosztow-
ne. Na szes¢ zarejestrowanych w Polsce le-
kow na to schorzenie tylko dwa sa refundo-
wane przez NFZ i tylko w przypadku
nietrzymania moczu z parcia w przebiegu
stwardnienia rozsianego (refundacja 70
proc., placi si¢ 30 proc. catosci ceny).
Rzecz w tym, ze NFZ dopfaca obecnie tyl-
ko do lekéw generycznych na NTM, czyli
starszych i mniej skutecznych. Ani jeden
z dwoch lekow innowacyjnych na nietrzy-
manie moczu nie jest teraz refundowany,
trzeba wigc ptacic za nie pelna ceng.

Tymczasem roznica cen migdzy lekami
refundowanymi na NTM, a tymi z petna od-
platnoscia jest ogromna. Dla przyktadu, gdy
opakowanie (30 tabletek po 5 mg) refundo-
wanego leku Driptane kosztuje ok. 18 zi,
Ditropanu - ok. 16 zt, a Urotonu - ok. 13 z1,

dr n. med. Piotr Radziszewski,
Fellow of the
European Board of Urology:

Proces powstawania nowego leku obej-
muje okres okofo 10 lat. Po identyfikacji
substancji czynnej, ktora moze by¢ z teo-
retycznego punktu widzenia uzyteczna
w leczeniu danego schorzenia w laborato-
riach wykonywane sq liczne badania ma-
jace na celu poznanie mechanizmu jej
dzialania. Sq to badania na zwierzetach,
badania na izolowanych tkankach i ko-
morkach. Gdy ustalony zostanie mecha-
nizm dziatania leku oraz jego wlasciwosci
farmakokinetyczne i toksykologiczne po-
dejmowana jest decyzja o rozpoczeciu ba-
dat klinicznych. Juz na tym etapie odpada
okolo 90% badanych substancji.

W badaniach klinicznych badane jest
przede wszystkim bezpieczeristwo danego
leku, a nastepnie jego skutecznosé. W ra-
mach badan tzw. fazy I oceniane jest bez-

to opakowanie (rowniez 30 tabletek po 5
mg) innowacyjnego leku bez doptaty, Vesi-
care kosztuje ok. 150 z1.

Dlaczego Ministerstwo Zdrowia nie zga-
dza si¢ na refundowanie innowacyjnych le-
kéw na NTM? To szerszy problem wszyst-
kich lekow innowacyjnych.

- Ze wzgledu na ograniczone $rodki ptat-
nicze NFZ nie wszystkie leki mogty by¢ ob-
jete doptatami ze $rodkow publicznych -
mowi Marcin Trzcinski, rzecznik prasowy
Ministerstwa Zdrowia. I wtasnie o to chodzi
- brak pieniedzy w NFZ. Zarejestrowane
w Polsce Vesicare i Yentreve juz prawie
dwa lata czekaja na zezwolenie na ich re-
fundacje. Jednak to i tak krotko w porowna-
niu z innym $rodkiem na NTM - Detrusito-
lem, ktory na list¢ lekow refundowanych
nie trafit przez sze$¢ lat, az w konicu produ-
cent wycofal w ubiegtym roku wniosek
w tej sprawie.

- Whniosek refundacyjny na lek Yentreve,
wskazany w leczeniu umiarkowanego
1 ciezkiego wysitkowego nietrzymania mo-
czu, zostal ztozony przez nas w Minister-
stwie Zdrowia - mowi Magdalena Jakubow-
ska z firmy farmaceutycznej Eli Lilly.

Ministerstwo Zdrowia zapowiedziato, ze
lista refundacyjna zostanie znowelizowana
jeszcze w 2006 roku, a jej projekt zostanie
przekazany do konsultacji spofecznych. -
Czekamy na opublikowanie projektu nowe;j
listy refundacyjnej - dodaje Magdalena Ja-
kubowska.

Podobnie jest z lekiem Vesicare. - Ztozy-
liSmy wniosek o refundacj¢ zaraz po zareje-
strowaniu naszego leku w Polsce, czyli

pieczenistwo leku w grupie zdrowych
ochotnikéw. Badania fazy I sq jedynymi
badaniami, w ktérych ochotnicy mogq
otrzymywaé wynagrodzenie za udzial
w badaniach. Po stwierdzeniu, ze lek jest
bezpieczny rozpoczynajq sie badania fazy
1L, ktére majq na celu ustalenie optymal-
nej dawki oraz zbadanie czy lek jest sku-
teczny. Aby oceni¢ skutecznosé leku ko-
nieczne jest poréwnanie go z substancjq
nieczynnq (tzw. placebo) i niekiedy z aktu-
alnie obowiqzujgcym tzw. ,,zlotym stan-
dardem*, czyli najlepszym lekiem stoso-
wany w leczeniu danego schorzenia.

Zastosowanie placebo w badaniach kli-
nicznych jest konmiecznoSciq. W wielu
schorzeniach, w tym w pecherzu nadreak-
tywnym, wystepuje tzw. efekt placebo, czy-
li po podaniu substancji nieczynnej obser-
wuje sie niewielkq poprawe dolegliwosci.
Dlatego tez, aby stwierdzi¢ czy lek na-
prawde dziala, konieczne jest poréwnanie
wywolywanego przez niego efektu tera-
peutycznego z efektem placebo.

Jesli zostanie ustalone, ze lek dziala
(ok. 50-70% substancji badanych w fazie

w marcu 2005 r., ale od tego czasu nie uzy-
skalismy wpisu na list¢ lekow refundowa-
nych - méwi Katarzyna Szczepanska z fir-
my farmaceutycznej Astellas.

Sytuacja naszych pacjentéw w dziedzinie
doptat do preparatow na NTM razaco od-
biega od USA i innych krajow Europy, nie
tylko lepiej rozwinigtych w Europie za-
chodniej, ale tez naszych sasiadow - Czech
i Stowacji.

Z pewnoscia farmacja nie powiedziala
jeszcze ostatniego stowa w sprawie lekow
na NTM. Przysztos¢ pokaze czy Minister-
stwo Zdrowia rOwniez.

|

1), przystepuje sie do fazy IIl. W fazie IIT
badania majq na celu ocene skutecznosci,
bezpieczenstwa oraz tolerancji leku w du-
Zej grupie pacjentow. Réwniez w tych ba-
daniach wykorzystuje sie placebo i , zloty
standard”. Sq to badania wymagane do
rejestracji danej substancji jako lek. Jesli
ich wyniki sq pozytywne przystepuje sig do
rejestracji danego leku w danym schorze-
niu. Koszty calego opisanego powyzej
procesu to okoto 1 mld dolaréw.

W odniesieniu do lekéw generycznych
(odtworczych), bedacych kopig leku ory-
ginalnego, ktére mogq by¢ rejestrowane
po wygasnieciu praw patentowych na lek
innowacyjny, wymagane jest okreslenie
tzw. bioréwnowaznosci czyli sprawdzenie
czy stezenie leku odtworczego w surowicy
po jednokrotnym jego podaniu nie rozni
sie o wiecej niz +20%).

Badania takie sq prowadzone w malfej
grupie zdrowych ochotnikéw. Nie sq pro-
wadzone natomiast badania oceniajqce
skuteczno$¢ i tolerancje leku generyczne-
g0, poniewaz przyjmuje sig, ze lek taki jest
idealng kopig leku innowacyjnego.
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