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T
rudno sobie dziÊ wyobraziç skuteczne le-
czenie nietrzymania moczu bez u˝ycia le-
ków. Trzeba pami´taç o tym, ˝e niestety

çwiczenia nie sà w pe∏ni efektywnà metodà
kuracji, operacje na NTM w naszym kraju na-
dal przeprowadza si´ zbyt rzadko w stosunku
do potrzeb, a Êrodki wch∏aniajàce: pielucho-
majtki, pieluchy anatomiczne, wk∏ady anato-
miczne i podk∏ady anatomiczne, majà charak-
ter pomocniczy - doraênie ∏agodzà skutki do-
legliwoÊci, nie os∏abiajàc ich przyczyn. Szcze-
gólnà rol´ w leczeniu NTM metodami farma-
kologicznymi odgrywajà leki innowacyjne,
czyli najnowsze i - co jeszcze wa˝niejsze -
najbardziej nowoczesne, które charakteryzujà
si´ najwi´kszà skutecznoÊcià dzia∏ania oraz
najlepiej odpowiadajà potrzebom pacjentów.
To najbardziej potrzebny rodzaj Êrodków far-
makologicznych stosowanych w terapii
NTM. Stàd prosty wniosek, ˝e w∏aÊnie do
nich osoby cierpiàce na nietrzymanie moczu
powinny mieç jak najszerszy dost´p. 

Innowacje lekowe
Leki innowacyjne, to najnowoczeÊniejsze

preparaty dopuszczone do stosowania w te-
rapii. W Polsce formalnym kryterium uzna-
wania leku za innowacyjny jest to, ˝e obej-
muje go ochrona patentowa, trwajàca dwa
lata. Za leki innowacyjne uznaje si´ wi´c te,
od których rejestracji w naszym kraju up∏y-
n´∏o mniej ni˝ dwa lata. 

Status innowacyjnych majà aktualnie -
wed∏ug stanu na po∏ow´ listopada 2006 r.
- tylko dwa specyfiki: Vesicare i Yentre-
ve. Prawie od dwóch lat nie zarejestrowa-
no, czyli nie dopuszczono do sprzeda˝y
w Polsce ani jednego nowego leku na
NTM. Z pewnoÊcià sytuacja taka jest nie-
zadowalajàca z punktu widzenia chorych,
chocia˝ Urzàd Rejestracji Produktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych
i Produktów Biobójczych rozpatruje kilka
wniosków o zarejestrowanie leków na nie-

trzymanie moczu. Urzàd nie ujawnia jed-
nak jakie to specyfiki i kiedy dopuÊci je do
sprzeda˝y w aptekach. 

Vesicare
Lek zawiera solifenacyn´, która jest

w nim substancjà aktywnà (leczàcà).
Sprzedawany jest on w postaci tabletek 5 -
cio i 10 - ciomiligramowych. Stosuje si´
go do leczenia naglàcego nietrzymania
moczu, cz´stomoczu i parcia naglàcego
u chorych z zespo∏em p´cherza nadreak-
tywnego. Na ogó∏ pacjent przyjmuje jednà
tabletk´ po 5 lub 10 mg na dob´. Vesicare
jest lekiem skutecznym i dobrze
tolerowanym przez pacjentów, gdy
porówna si´ go z innymi lekami anty-
cholinergicznymi. Pe∏en wykaz wskazaƒ i
przeciwwskazaƒ do stosowania tego leku
znajduje si´ w ulotce dostarczonej porzez
producenta. 

Problem z innowacjami 
Marcin Sitek
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Yentreve
Ârodek ten zosta∏ zarejestrowany w Pol-

sce w 2004 r., ale niestety produkujàca go
firma Eli Lilly dotychczas nie wprowadzi∏a
go do sprzeda˝y. Yentreve stosuje si´ w
leczeniu wysi∏kowego nietrzymania moczu.
Jest to pierwszy na Êwiecie specyfik do
leczenia tego typu NTM. 

A gdzie refundacja ?
Szerokie stosowanie leku jest w du˝ej

mierze uzale˝nione od dop∏acania do jego
ceny przez publicznego p∏atnika lub pry-
watnego ubezpieczyciela zdrowotnego. Do-
tyczy to szczególnie takich krajów jak nasz,
gdzie wielu ludzi po prostu nie staç na dro-
gie leki. A leki na NTM sà bardzo kosztow-
ne. Na szeÊç zarejestrowanych w Polsce le-
ków na to schorzenie tylko dwa sà refundo-
wane przez NFZ i tylko w przypadku
nietrzymania moczu z parcia w przebiegu
stwardnienia rozsianego (refundacja 70
proc.,  p∏aci si´ 30 proc. ca∏oÊci ceny).
Rzecz w tym, ˝e NFZ dop∏aca obecnie tyl-
ko do leków generycznych na NTM, czyli
starszych i mniej skutecznych. Ani jeden
z dwóch leków innowacyjnych na nietrzy-
manie moczu nie jest teraz refundowany,
trzeba wi´c p∏aciç za nie pe∏nà cen´.

Tymczasem ró˝nica cen mi´dzy lekami
refundowanymi na NTM, a tymi z pe∏nà od-
p∏atnoÊcià jest ogromna. Dla przyk∏adu, gdy
opakowanie (30 tabletek po 5 mg) refundo-
wanego leku Driptane kosztuje ok. 18 z∏,
Ditropanu - ok. 16 z∏, a Urotonu - ok. 13 z∏,

to opakowanie (równie˝ 30 tabletek po 5
mg) innowacyjnego leku bez dop∏aty, Vesi-
care kosztuje ok. 150 z∏. 

Dlaczego Ministerstwo Zdrowia nie zga-
dza si´ na refundowanie innowacyjnych le-
ków na NTM? To szerszy problem wszyst-
kich leków innowacyjnych.

- Ze wzgl´du na ograniczone Êrodki p∏at-
nicze NFZ nie wszystkie leki mog∏y byç ob-
j´te dop∏atami ze Êrodków publicznych -
mówi Marcin Trzciƒski, rzecznik prasowy
Ministerstwa Zdrowia. I w∏aÊnie o to chodzi
- brak pieni´dzy w NFZ. Zarejestrowane
w Polsce Vesicare i Yentreve ju˝ prawie
dwa lata czekajà na zezwolenie na ich re-
fundacj´. Jednak to i tak krótko w porówna-
niu z innym Êrodkiem na NTM - Detrusito-
lem, który na list´ leków refundowanych
nie trafi∏ przez szeÊç lat, a˝ w koƒcu produ-
cent wycofa∏ w ubieg∏ym roku wniosek
w tej sprawie. 

- Wniosek refundacyjny na lek Yentreve,
wskazany w leczeniu umiarkowanego
i ci´˝kiego wysi∏kowego nietrzymania mo-
czu, zosta∏ z∏o˝ony przez nas w Minister-
stwie Zdrowia - mówi Magdalena Jakubow-
ska z firmy farmaceutycznej Eli Lilly. 

Ministerstwo Zdrowia zapowiedzia∏o, ˝e
lista refundacyjna zostanie znowelizowana
jeszcze w 2006 roku, a jej projekt zostanie
przekazany do konsultacji spo∏ecznych. -
Czekamy na opublikowanie projektu nowej
listy refundacyjnej - dodaje Magdalena Ja-
kubowska. 

Podobnie jest z lekiem Vesicare. - Z∏o˝y-
liÊmy wniosek o refundacj´ zaraz po zareje-
strowaniu naszego leku w Polsce, czyli

w marcu 2005 r., ale od tego czasu nie uzy-
skaliÊmy wpisu na list´ leków refundowa-
nych - mówi Katarzyna Szczepaƒska z fir-
my farmaceutycznej Astellas.

Sytuacja naszych pacjentów w dziedzinie
dop∏at do preparatów na NTM ra˝àco od-
biega od USA i innych krajów Europy, nie
tylko lepiej rozwini´tych w Europie za-
chodniej, ale te˝ naszych sàsiadów - Czech
i S∏owacji. 

Z pewnoÊcià farmacja nie powiedzia∏a
jeszcze ostatniego s∏owa w sprawie leków
na NTM. Przysz∏oÊç poka˝e czy Minister-
stwo Zdrowia równie˝. 

■ 

Proces powstawania nowego leku obej-
muje okres oko∏o 10 lat. Po identyfikacji
substancji czynnej, która mo˝e byç z teo-
retycznego punktu widzenia u˝yteczna
w leczeniu danego schorzenia w laborato-
riach wykonywane sà liczne badania ma-
jàce na celu poznanie mechanizmu jej
dzia∏ania. Sà to badania na zwierz´tach,
badania na izolowanych tkankach i ko-
mórkach. Gdy ustalony zostanie mecha-
nizm dzia∏ania leku oraz jego w∏aÊciwoÊci
farmakokinetyczne i toksykologiczne po-
dejmowana jest decyzja o rozpocz´ciu ba-
daƒ klinicznych. Ju˝ na tym etapie odpada
oko∏o 90% badanych substancji. 

W badaniach klinicznych badane jest
przede wszystkim bezpieczeƒstwo danego
leku, a nast´pnie jego skutecznoÊç. W ra-
mach badaƒ tzw. fazy I oceniane jest bez-

pieczeƒstwo leku w grupie zdrowych
ochotników. Badania fazy I sà jedynymi
badaniami, w których ochotnicy mogà
otrzymywaç wynagrodzenie za udzia∏
w badaniach. Po stwierdzeniu, ˝e lek jest
bezpieczny rozpoczynajà si´ badania fazy
II, które majà na celu ustalenie optymal-
nej dawki oraz zbadanie czy lek jest sku-
teczny. Aby oceniç skutecznoÊç leku ko-
nieczne jest porównanie go z substancjà
nieczynnà (tzw. placebo) i niekiedy z aktu-
alnie obowiàzujàcym tzw. „z∏otym stan-
dardem“, czyli najlepszym lekiem stoso-
wany w leczeniu danego schorzenia.

Zastosowanie placebo w badaniach kli-
nicznych jest koniecznoÊcià. W wielu
schorzeniach, w tym w p´cherzu nadreak-
tywnym, wyst´puje tzw. efekt placebo, czy-
li po podaniu substancji nieczynnej obser-
wuje si´ niewielkà popraw´ dolegliwoÊci.
Dlatego te˝, aby stwierdziç czy lek na-
prawd´ dzia∏a, konieczne jest porównanie
wywo∏ywanego przez niego efektu tera-
peutycznego z efektem placebo.

JeÊli zostanie ustalone, ˝e lek dzia∏a
(ok. 50-70% substancji badanych w fazie

II), przyst´puje si´ do fazy III. W fazie III
badania majà na celu ocen´ skutecznoÊci,
bezpieczeƒstwa oraz tolerancji leku w du-
˝ej grupie pacjentów. Równie˝ w tych ba-
daniach wykorzystuje si´ placebo i „z∏oty
standard“. Sà to badania wymagane do
rejestracji danej substancji jako lek. JeÊli
ich wyniki sà pozytywne przyst´puje si´ do
rejestracji danego leku w danym schorze-
niu. Koszty ca∏ego opisanego powy˝ej
procesu to oko∏o 1 mld dolarów.

W odniesieniu do leków generycznych
(odtwórczych), b´dàcych kopià leku ory-
ginalnego, które mogà byç rejestrowane
po wygaÊni´ciu praw patentowych na lek
innowacyjny, wymagane jest okreÊlenie
tzw. biorównowa˝noÊci czyli sprawdzenie
czy st´˝enie leku odtwórczego w surowicy
po jednokrotnym jego podaniu nie ró˝ni
si´ o wi´cej ni˝ +_20%).

Badania takie sà prowadzone w ma∏ej
grupie zdrowych ochotników. Nie sà pro-
wadzone natomiast badania oceniajàce
skutecznoÊç i tolerancj´ leku generyczne-
go, poniewa˝ przyjmuje si´, ˝e lek taki jest
idealnà kopià leku innowacyjnego.
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