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Z nowym rokiem nadejdqg nowe, lepsze

rozwigzomia?

Violetta Madeja

brych wiadomosci dla oséb zmagajacych si¢ z nie-

trzymaniem moczu. Ten trudny dla pacjentéw i sys-
temu ochrony zdrowia rok zamykamy nadal niepelng lista
refundacyjng, a takze zmianami w sposobie finansowania
lekéw, ktére dotychezas dostgpne byly w ramach pro-
cedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych
(RDTL).
Poczatek ostatniego kwartalu tego roku okazal si¢ mato
przychylny dla pacjentéw z nietrzymaniem moczu. Pomi-
mo licznych apeli, na wykazy lekéw refundowanych nie
trafily Zadne oczekiwane przez nich molekuly. Lek mira-
begron, o ktérego refundacj¢ w drugiej linii leczenia ze-
spolu pecherza nadreaktywnego od ponad szesciu lat bez-
skutecznie zabiegaja organizacje pacjenckie, nadal czeka
na decyzj¢ resortu zdrowia. I co istotne, jak przyznaje sam
wiceminister zdrowia Maciej Mitkowski, obecny stan ten
trwa juz ponad dwa lata, bowiem w listopadzie 2018 roku
prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji wydal druga, pozytywna rekomendacje dla tego pre-
paratu, ale jednoczesnie wskazal na koniecznosé obnize-
nia jego ceny i poglebienia mechanizmu dzielenia ryzyka.
» W toku postgpowania wniosek zostal przekazany do negocja-
¢ji wnioskodawcy z Komisjg Ekonomiczng. Po zakoriczonych
negocjacjach Komisja Ekonomiczna wydala w sprawie nega-
tywng uchwate. Nastgpnie postgpowanie zostalo zawieszone
na wniosek podmiotu odpowiedzialnego. W ostatnim czasie

Ostatni kwartal 2020 roku nie przyniést wielu do-
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[23 marca - dop. red.] wnioskodawca wnids? pismo z pros-
bg o podjecie postgpowania, dlatego maogly zostac podjete dzia-
tania majgce na celu wydanie decyzji w sprawie. Aktualnie
uchwala Komisji Ekonomicznej oraz calos¢ dokumentacyi zo-
staly przekazane do Ministra Zdrowia celem podjecia pozy-
tywnej bgdz negatywnej decyzji w zakresie objecia refunda-
¢jq leku Betmiga we wnioskowanym wskazaniu” - wyjasnil

Maciej Mitkowski.

Uwaga, rusza Fundusz Medyczny!

Pod koniec listopada weszla réwniez w Zycie usta-
wa o Funduszu Medycznym, ktéra w sposéb kluczowy
zmieni spos6b finansowania i docelowo ma ulatwic¢ uzy-
skiwanie przez dzieci i senioréw dostgpu do m.in. lekéw
onkologicznych. Ma to nastgpowaé w mechanizmie tzw.
wezesnego 1 warunkowego dostgpu do technologii le-
kowych o wysokiej wartosci klinicznej oraz dostepu do
technologii lekowych, wobec ktérych stwierdzony zosta-
nie wysoki poziom innowacyjnosci.

Co jeszcze ustawa o Funduszu Medycznym zmieni
w dostepie do lekéw? Na nowych, prostszych zasadach,
dziala¢ bedzie tzw. ratunkowy dostep do technologii
lekowych (RDTL), dla ktérego wnioski o finansowa-
nie danej terapii w przypadku konkretnego pacjenta nie
bedg juz oceniane przez AOTMIT. Jednak w nowych re-
aliach o finansowanie lekéw w ramach RDTL bedg mo-
gly zabiegac wylacznie szpitale nalezace do III poziomu
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podstawowego systemu zabezpieczenia, onkologiczne
lub pulmonologiczne, pediatryczne i ogélnopolskie. Li-
mit wydatkéw na leki w ramach RDTL bedzie wyno-
si¢ 3 proc. sumy kwoty umowy podpisanej przez szpital
z NFZ na finansowanie lekéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego objetych pro-
gramami lekowymi oraz lekéw stosowanych w chemio-
terapii. W przypadku przekroczenia tego limitu szpital
bedzie musial samodzielnie finansowa¢ terapie, poniewaz
jej koszty nie beda pokrywane z Funduszu Medycznego.
Kto zdecyduje o terapii i kto skorzysta z lekéw w ramach
nowego RDTL-u?

Decyzja o zastosowaniu leku bedzie leze¢ po stronie le-
karza prowadzacego, a bedzie to musialo wynikaé z ak-
tualnej wiedzy i wskazan. Leki finansowane w ramach
nowego RDTL nie beda mogly znajdowac si¢ w trady-
cyjnym systemie refundacyjnym, jak réwniez nie beda
mogty znajdowac si¢ na liscie opublikowanej przez resort
zdrowia (na ktérg wpisany zostal m.in. niwolumab we
wskazaniu rak urotelitarny). Podstawa do sfinansowania
lekéw bedzie uzyskanie przez placéwke medyczng pozy-
tywnej opinii konsultanta krajowego lub wojewédzkiego
w dziedzinie medycyny wiasciwej dla choroby. Co istot-
ne, pacjent bedzie mégl otrzymac lek w ramach RDTL
przez okres nie diuzszy niz 3 miesigce badz 3 cykle le-
czenia, a w przypadku konieczno$ci kontynuacji nie-
zbedna bedzie ocena skutecznosci leczenia.

AOTMiT o lekach na raka prostaty

Na poczatku listopada eksperci Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych i Taryfikacji ocenili réwniez zasadno$é
finansowania leku zawierajacego octan abirateronu w ra-
mach RDTL w przypadku pacjenta z rakiem gruczolu
krokowego, u ktérego doszlo do rozsiewu choroby do
weztéw chlonnych zaotrzewnowych i kosci. Zaréwno
Rada Przejrzystosci, jak i prezes AOTMIiT, uznali za
niezasadne finansowanie ze srodkéw publicznych tej te-
rapii.

Zgola odmienng decyzj¢ - réwniez podjeta w ramach
RDTL - wydano natomiast dla leku zawierajacego de-
nosumab, ktéry otrzymal pozytywna opinie w przypadku
leczenia raka gruczolu krokowego u chorych, u ktérych
doszto do rozsiewu choroby w uktadzie kostnym.
»Zgodnie z wynikami przedstawionymi w opracowaniach
wtdrnych odnotowano istotng statystycznie roznicg na ko-
rzy$¢ wnioskowanej technologii w pordwnaniu z kwasem
zoledronowym w punkcie koricowym dotyczgcym wystq-
pienia pierwszego zdarzenia niepozgdanego zwigzanego
2 ukladem kostnym. Mediana czasu wystgpienia pierwszego
zdarzenia niepozgdanego wigzanego z ukltadem kostnym
wyniosta 20,7 miesigca dla grupy leczonych denosumabem
(95 proc. CI: 18,8-24,9) vs 17,1 miesigca dla pacjentow
leczonych kwasem zoledronowym (95 proc. CI: 15,0-19,4).
(...) Denosumab wigzal si¢ z mniejszym ryzykiem wystq-
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pienia zaburzenia czynnosci nerek, w porownaniu z kwa-
sem zoledronowym” - czytamy w uzasadnieniu do decyzji
prezesa AOTMiT.

To jednak nie wszystkie wnioski, jakie trafity do AOT-
MiT w minionym kwartale. Na ocene czekaja bowiem
dwa leki - pierwszy zawierajacy enzalutamid (w dawce 40
mg), drugi zawierajacy darolutamid (w dawce 300 mg),
ktére to preparaty majg zosta¢ ocenione w ramach progra-
mu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka gru-
czotu krokowego (ICD-10 C61)”. Bytby to nowy program
lekowy obejmujacy pacjentéw, u ktérych dotychczasowe
leczenie hormonalne przestato by¢ skuteczne, ale nie do-
szlo jeszcze do przerzutéw.

Dodatkowo, w trakcie najblizszego posiedzenia Rada
Przejrzystosci wyda opini¢ w sprawie efektywnosci u pa-
cjentéw powyzej 75. roku zycia stosowania lekéw uro-
logicznych wykorzystywanych w terapii nietrzymania
moczu. Chodzi o dwie substancje czynne - solifenacyne
i tolterodyne.

Nowe otwarcie w 2021 roku?

Pacjenci moga mie¢ nadziejg, ze w Nowym Roku los oka-
ze si¢ dla nich bardziej taskawy, bowiem w 2021 roku szy-
kuje sie zmiana przepiséw dotyczacych sposobéw zaopa-
trzenia oséb z niepelnosprawnoscia. Dzigki uchwalonym
w Sejmie pod koniec listopada przepisom ustawy anty-
covidowej postowie zdecydowali o uzupelnieniu systemu
elektronicznej dokumentacji medycznej o nowg kategorig
dokumentéw- elektroniczne zlecenie na zaopatrzenie i na-
prawe wyrobu medycznego. Co to oznacza dla pacjentéw?
Przede wszystkim juz w przyszlym roku zlecenia na wyro-
by medyczne analogicznie do obecnie wystawianych i re-
alizowanych recept, beda mogty by¢ wystawiane w postaci
elektronicznej. W ocenie ekspertéw Izby Technomed be-
dzie to ogromne ulatwienie dla pacjentéw. Nowy doku-
ment bedzie opatrzony podpisem elektronicznym lub in-
nym réwnowaznym rozwigzaniem w tym zakresie, a samo
zlecenie w postaci elektronicznej bedzie mialo formule
20-cyfrowego kodu identyfikacyjnego lub 4-cyfrowego
kodu dostgpu. W efekcie pacjent w trakcie porady bedzie
mogt od lekarza zlecajacego wyréb otrzymac jedynie 4-cy-
frowy kod i w zaleznosci od decyzji pacjenta, otrzyma go
na wskazany adres mailowy, numer telefonu lub w postaci
wydruku.

- Dotychczasowy model zaopatrzenia oparty o zlecenia w po-
staci dokumentacji papierowej bedzie obowigzywal z pewno-
stig do wakacji. Ustawa przewiduje jednak mozliwosc jego
ewentualnego wydtuzenia do korica roku 2021. Tb dobre roz-
wigzanie, bo poxwoli plynnie dostosowac systemy rozliczen
Swiadczeniodawcow i przetestowac wprowadzany system
- podkresla Agnieszka Wisniewska, prezes Technomedu.
- Liczymy takze, iz przy okazji zlikwidowany zostanie ana-
chroniczny obowigzek podpisywania odbioru wyrobu medycz~
nego - dodaje.



