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Pacjenci czekajq na spetnienie obietnic

Violetta Madeja

L

wane przez resort zdrowia zmiany maja dotyczy¢

zaréwno zasad refundacji wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, jak réwniez programu lekowe-
go dla pacjentéw z rakiem prostaty. Jak co roku Swia-
towy Tydziert Kontynencji bedzie okazja do podsu-
mowania wszystkich obietnic urzednikéw i oczekiwan
pacjentéw.

Drugi kwartal okazal si¢ pelen zapowiedzi. Plano-

W kwietniu resort zdrowia przedstawil projekt noweliza-
¢ji rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycz-
nych wydawanych na zlecenie. Po blisko 20 latach urzed-
nicy zdecydowali si¢ na realizacje postulatéw pacjentéw
i zaproponowali m.in. zwickszenie limitéw finansowych
na refundowane §rodki absorpcyjne. Przypomnijmy, ze
obecnie obowigzujacy limit wynosi odpowiednio 90 i 77
zI miesi¢cznie, natomiast nowa propozycja Ministerstwa
Zdrowia zmienia nie tylko sposéb rozliczenia (b¢dzie on
dotyczy¢ pojedynczego wyrobu), ale réwniez ustanawia
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kwote 1,70 zt za sztuke, co w ujeciu miesigcznym daje li-
mit refundacji opiewajacy na 153 zt przy 30% odplatno-
§ci po stronie pacjenta. Za zaproponowang kwote pacjen-
ci beda mogli naby¢ zaréwno pieluchomajtki, jak réwniez
pieluchy anatomiczne czy majtki chlonne. Jak przekonu-
je MZ, zmiana sposobu wyznaczania limitéw na sztuke
ma uproscié rozliczanie zlecen na srodki chionne.

- Gdyby ten zapis obowigzywat juz w 2018 roku, przepro-
wadzona wowczas zmiana limitu ilosciowego odbylaby sig
bez szkody dla pacjentow - zauwaza Anna Sarbak, prezes
Stowarzyszenia Oséb z NTM ,UroConti”. Jej zdaniem
pozytywnie nalezy réwniez odebra¢ wprowadzenie jed-
nolitej, 30-procentowej stawki wspélplacenia pacjenta od
ceny limitu. Zgodnie z propozycja resortu zdrowia nie
bedzie wiec juz podzialu na pacjentéw onkologicznych
i wszystkich innych, co w ocenie pacjentéw wyeliminuje
fikcje, jaka byta rzekoma 100-procentowa refundacja dla
pacjentéw onkologicznych przy jednoczesnym nizszym
limicie cenowym 77 zI miesi¢cznie.
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Mniej na wkladki

Pacjenci zwrécili jednak uwage, ze przedstawiony do
konsultacji projekt rozporzadzenia zawiera propozycje
obnizki limitéw finansowych dla wkladek anatomicz-
nych i podkltadéw - z 1 zt do 0,85 zl przy jednoczesnej
30-procentowej doplacie. Zdaniem czlonkéw Stowarzy-
szenia Oséb z NTM ,UroConti” to rozwigzanie sprawi,
ze dojdzie do obnizenia rzeczywistej kwoty refundacji
odpowiednio z kwoty 0,85 zl/szt. do 0,59 zl/szt. w przy-
padku pacjentéw onkologicznych oraz z aktualnej kwoty
0,7 zt/szt. do 0,59 zl/szt. w przypadku pacjentéw nie-
onkologicznych. Co istotne, resort zdrowia wprowadzit
do nowelizacji zapis, ktéry okresla minimalng chlon-

drofilowych do natychmiastowego uzycia. W ocenie za-
réwno producentéw, jak i samych pacjentéw, w refundacji
wyrobéw medycznych potrzebujemy jednak dalszych od-
waznych krokéw ze strony resortu zdrowia.

- Nowelizacja rozporzgdzenia zmieniajgca obecnie funk-
cjonujqce limity finansowania poszczegolnych wyrobdw
medycznych to na pewno krok w dobrq strong. Warto docenic
m.in. wzrost limitow dla srodkow chlonnych oraz cewnikow
hydrofilowych dla dzieci. Ten ruch z pewnosciq pomoze za-
opatrzyc wielu pacjentow w niezbedne dla nich produkty. To
nie tylko zapowied? znaczqcej poprawy komfortu dla ogrom-
nej rzeszy pacjentow, ale rowniez wyznaczenie nowego kie-
runku zmian dla wyrobow na zlecenie. Jednak w przypadku

no$¢ wktadek anatomicznych i podktadéw na poziomie
250 ml. Zdaniem Anny Sarbak, prezes stowarzyszenia
,UroConti”, nowa propozycja limitéw oznacza¢ bedzie
dla chorych wicksze wydatki. - W tak niskich cenach nie
zdolamy nabyc dobrej jakosci wkladow anatomicznych czy
podkladsw - ocenia Anna Sarbak i dodaje, Ze organizacja
w zgloszonych uwagach zaapelowata do resortu zdrowia
o rozwazenie wprowadzenia dla tej grupy produktéw li-
mitu 1 zl/szt. z jednoczesnym zachowaniem 30-procen-
towej doplaty pacjenta.

Beneficjentami nowelizacji bedq dzieci

Pozytywna zmiang jest z pewnoscig pojawienie si¢ po raz
pierwszy w wykazie wyrobéw refundowanych nowych
grup produktéw - jednorazowych cewnikéw hydrofilo-
wych dla dzieci, hydrofilowych cewnikéw urologicznych
aktywowanych wodg oraz jednorazowych cewnikéw hy-

Kwartalnik NTM

innych kategorii, takich jak protezy piersi, czy wozki inwa-
lidzkie, sytuacja nie wyglgda juz tak optymistycznie. Wiele
pozycji zawartych w wykazie nie miato zwigkszonego limitu
Sfinansowania od 1999 roku i obecnie zupelnie nie odpowia-
da on cenom rynkowym niektorych wyrobow, co przeklada sig
na ich dostgpnosé dla pacjentow - wskazal Arkadiusz Grad-
kowski, dyrektor generalny Ogdlnopolskiej Izby Gospo-
darczej Wyrobéw Medycznych POLMED.

Na problem utrwalonych od lat limitéw zwraca uwage
réwniez Dorota Kaniewska z Polskiego Towarzystwa
Stomijnego Pol-Ilko. W rozmowie z redakcja Kwartalni-
ka NTM podkreslila, ze w przypadku artykuléw stomij-
nych resort zdrowia nie dokonat rewizji limitéw od 2004
roku, a ceny workéw stomijnych i srodkéw do pielegnacii
stomii sukcesywnie rosng.

- Wyroby te sq coraz wyzszej jakosci, ale w limicie miesigcz~
nym jest ich ilosciowo z kazdym rokiem coraz mniej. Obecnie



pacjent z kolostomiq (przetoka na jelicie grubym) w ramach
refundacyi ofrzymugje 30 workow miesigcznie, czyli jeden na
dzien. Natomiast wszystkie srodki do pielggnacyi musi kupic
za wlasne pienigdze, poniewaz limit wykorzystal na worki
stomijne. 10 tak, jakby zamkngc wszystkie toalety i pozwolic
w2drowym” ludziom korzystac z nich tylko raz dziennie, bez
mozliwosci utrzymania wlasciwe; higieny - irytuje si¢ Do-
rota Kaniewska. Dodaje, ze Polsce nadal daleko do Eu-
ropy, gdzie standardem jest brak ograniczenn w dostgpno-
éci do sprzetu stomijnego lub tez bardzo wysokie limity
miesieczne. Przedstawicielka Pol-Ilko wskazata réwniez,
ze stomie wyloniong na brzuchu mozna zabezpieczy¢
tylko i wylacznie indywidualnie dopasowanym sprze¢tem

stomijnym najwyzszej jakosci i identycznej jakosci akee-
soriami stomijnymi.

To nie jedyna bolaczka, z jaka musza mierzy¢ si¢ cho-
rzy. Stowarzyszenie ,,UroConti” przypomina, ze zgodnie
z obowigzujacym rozporzadzeniem, dostep do srodkéw
chtonnych maja obecnie wylacznie osoby chorujace na
nowotwory (pozycja 100) oraz choroby neurogenne i nie-
neurogenne nietrzymania moczu lub stolca (pozycja 101).
Z refundowanych srodkéw chionnych nie moga natomiast
korzysta¢ osoby zmagajace si¢ z wysitkowym nietrzyma-
niem moczu.

Rozporzqdzenie jest juz tuz-tuz

Jak wskazuje wiceminister zdrowia Maciej Mitkow-
ski, trwajace do korica kwietnia konsultacje spoteczne
projektu nowelizacji rozporzadzenia przyniosty wie-
le uwag do dokumentu. Dlatego tez w resorcie zdro-
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wia nadal trwaja prace nad finalng wersja dokumentu.
- Miafem nadzieje, ze zostanie on opublikowany na poczgtku
czerwea 1 wejdzie w zycie od 1 lipca, ale muszg powiedzied,
ze nadal nie dostalem jeszcze wnioskow z konsultacyi publicz-
nych - thumaczyl na famach portalu CowZdrowiu.pl wice-
minister Maciej Milkowski. Zapewnil jednak, ze chcialby,
aby dokument trafit mozliwie szybko do podpisu. Po opu-
blikowaniu rozporzadzenia konieczne beda jednak zmia-
ny w systemie informatycznym Narodowego Funduszu
Zdrowia, a na nie - jak informuje wiceminister - potrzeba
bedzie nieco czasu. - Bardzo mi praykro mowic, Ze nowu
nie dotrzymalem terminu, ale bed sig staral, by rozporzgdze-
nie bylo opublikowane w czerwcu wraz z datg wejscia. Wow-
czas pozostanie jedynie czekac na faktyczne jego uruchomienie

- zapowiedzial Maciej Mitkowski.

Bez zmian w majowych wykazach

Wigkszych zmian nie odczuli réwniez pacjenci z NTM le-
czeni farmakologicznie. Majowa lista refundacyjna okaza-
ta si¢ dla nich kolejnym rozczarowaniem, poniewaz nadal
nie uwzgledniono na niej postulowanej przez pacjentéw,
a takze klinicystéw drugiej linii leczenia zespolu pecherza
nadreaktywnego. Na zmiane ta srodowisko czeka juz sie-
dem lat, a od ponad 1,5 roku resort zdrowia zastanawia si¢
nad finalng decyzja w sprawie ponownie procedowanego
wniosku refundacyjnego dla preparatu mirabegron.

- Drugi wniosek refundacyjny, zlozony w listopadzie 2018
roku, po 12 miesigcach procedowania trafil po negocjacjach
z Komisjg Ekonomiczng do ostatecznej decyzji ministra zdro-
wia. Od tego czasu minglo juz 1,5 roku oczekiwania ze strony
pacjentsw! - nie kryje frustracji Anna Sarbak.
Rozgoryczenie pacjentéw poteguje réwniez swiadomosé,
ze w trakcie negocjacji z ministrem zdrowia producent
mial zaoferowa¢ najlepsze warunki cenowe w UE. - Nie-
stety Polska pozostaje ostatnim krajem w Unii Europejskiej
bez refundacyi mirabegronu. Co wigcej, stoimy w miejscu, pod-
czas gdy wiele paristw europejskich 2dgzylo w migdzyczasie
przeniesc ten lek do I linii leczenia OAB ze wzgledu na po-
twierdzony w kolejnych badaniach wysoki profil skutecznosci
i bezpieczenistwa - przekonuje prezes ,,UroConti”.

Szansa dla chorych na raka prostaty?

Na pozytywne zmiany moga natomiast liczy¢ pacjenci
cierpigcy na raka prostaty opornego na kastracjg. W re-
sorcie trwaja bowiem prace nad rozszerzeniem programu
lekowego B.56 ,Leczenie opornego na kastracje raka gru-
czolu krokowego”. Podczas ostatniego posiedzenia Parla-
mentarnego Zespolu ds. Onkologii Przemystaw Bonek,
gléwny specjalista w Wydziale Refundacyjnym Departa-
mentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdro-
wia, poinformowal, Ze jest szansa na udostepnienie no-
woczesnych terapii jeszcze w tym roku dla pacjentéw bez
przerzutéw, ale z duzym ryzykiem ich wystapienia. W re-
sorcie procedowane sa bowiem trzy wnioski refundacyjne.
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- Obecnie dla dwich preparatow - Erleada (apalutamid) oraz
Nubeqa (darolutamid) - wnioski sq na koricu postgpowania
i caly material zwigzany z negocjacjami zostal przekazany
Ministrow: Zdrowia. Natomiast lek Xtandi (enzalutamid)
bedzie wkrdtce przedmiotem negocjacji cenowych z Komi-
sjq Ekonomiczng. Zgodnie z przyjetym harmonogramem
cheielibysmy pod koniec lata bgdZ na poczgtku jesieni podjgc
sig roxmow z producentami tych trzech lekow i zdecydowac
0 rozszerzeniu programu lekowego na grupe pacjentow bez
przerzutow - powiedzial Przemystaw Bonek.

Zdaniem klinicystéw oraz samych pacjentéw zapowiedz
ta jest wazng deklaracja. Zwlaszcza ze obecnie leczenie
z uzyciem nowoczesnych lekéw, jak np. enzalutamid,
wdrazane jest na zdecydowanie pézniejszym etapie niz
ma to miejsce w innych krajach.

- Jeszcze kilka lat temu pacjenci, u ktorych doszto do rozwoju
opornosci na kastracyg, stanowili dla nas, onkologow, ogromne
wyzwanie, poniewaz nie dysponowalismy skutecznymi for-
mami leczenia, ktore pozwalalyby nie tylko na zahamowa-
nie postgpu choroby, ale rowniez wydiuzenie czasu przezycia
chorych. Niestety nadal nie wszystkie opcje terapeutyczne sq
dostgpne - przypomnial dr n. med. Jakub Zolnierek, uro-
log i onkolog z Narodowego Instytutu Onkologii w War-
szawie.

Niepokojace informacje dla chorych na zaawansowane-
go raka prostaty naplynely natomiast z Agencji Oceny
Technologii i Taryfikacji. Eksperci oraz prezes AOTMiT
negatywnie ocenili bowiem wniosek rozszerzenia progra-
mu lekowego dla apalutamidu o pacjentéw hormonoza-
leznych, u ktérych choroba jest zaawansowana i wystapily
juz przerzuty. Ta grupa pacjentéw leczona jest obecnie
lekami starszej generacji, takimi jak: goserelina, leuprore-
lina, triptorelina, degareliks, bikalutamid czy flutamid.
Propozycja obejmowata leczenie skojarzone chorych pre-
paratem apalutamid oraz terapig supresji androgenowej
(ADT). W uzasadnieniu do decyzji prezes AOTMiT
przyznal co prawda, iz analiza kliniczna potwierdza, ze
u chorych z zaawansowanym, hormonozaleznym rakiem
prostaty taki schemat terapeutyczny moze wplywac na
zmniejszenie ryzyka zgonu oraz ryzyka progresji, nato-
miast argumentem przeciwko finansowaniu tej terapii
byta giéwnie jej nieoplacalnos$¢ kosztowa na zapropono-
wanych przez podmiot odpowiedzialny warunkach.
Przypomnijmy, ze obecnie w resorcie zdrowia procedo-
wany jest wniosek o utworzenie programu lekowego dla
apalutamidu, obejmujacy pacjentéw opornych na kastra-
cje raka gruczolu krokowego bez przerzutéw, ale z duzym
ryzykiem ich wystgpienia. Apalutamid w tym wskazaniu
uzyskal juz pozytywna rekomendacje prezesa AOTMIiT,
podobnie jak analogiczne wnioski dla enzalutamidu i da-
rolutamidu. Te trzy leki naleza do nowoczesnej grupy pre-
paratéw stosowanych u pacjentéw z zaawansowanym ra-
kiem prostaty opornym na kastracje. Do tej pory z trzech
wymienionych lekéw chorzy moga korzystaé jedynie

Kwartalnik NTM

z enzalutamidu, ktéry jest refundowany w programie le-
kowym obejmujacym pacjentéw przed i po chemioterapii,
opornych na kastracje, z przerzutami (ICD-10 C-61).
Przezycie chorych na raka prostaty zalezy w gléwnej
mierze od zaawansowania choroby i sposobu podj¢tego
leczenia. Przyjmuje sie, ze w przypadku chorych leczo-
nych radykalnie 5-letnie przezycie dotyczy 70-85 proc.
chorych, a wskaznik przezy¢ 10-letnich sigga 50-75 proc.
W przypadku chorych niekwalifikujacych si¢ do leczenia
radykalnego progresje choroby obserwuje si¢ zazwyczaj
w réznym okresie od wlaczenia terapii hormonalnej, ale
zwykle nast¢puje ona po 18-36 miesigcach. Chorzy z no-
wotworem zaawansowanym miejscowo leczeni zacho-
wawczo przezywaja Srednio 4,5 roku, a chorzy z rozsie-
wem 1-3 lata.

Co dalej z profilaktykq raka prostaty?

W trakcie majowego posiedzenia Parlamentarnego Ze-
spolu ds. Onkologii eksperci, a takze sami pacjenci,
zwrdcili uwage na konieczno§é uruchomienia powszech-
nego programu badan przesiewowych w kierunku raka
prostaty.

- Za kilka lat mozemy miec nawet dwukrotny wzrost liczby
rozpoznarn - przestrzegt poset Marek Hok (KO), prze-
wodniczgcy Parlamentarnego Zespolu ds. Onkologii.
Zwrécil réwniez uwage, ze w trakcie pandemii CO-
VID-19 spoteczeristwo zaciggnelo ogromny diug zdro-
wotny, réwniez w obszarze onkologii.

- Tylko w trakcie pandemii 20-30-procentowy spadek licz-
by nowych rozpoznan juz wkrotce przelozy si¢ na istorny
wzrost liczby nowych zachorowari. Dlatego tez konieczna jest
poprawa dostgpnosci do wezesnej diagnostyki i realizacja po-
stulatow Srodowiska lekarzy, ktorzy zabiegajq nie tylko o sys-
temowe zmiany w organizacyi opieki nad chorymi z rakiem
prostaty, ale apelujg takze o poprawe dostgpnosci do nowocze-
snego leczenia w ramach programéw lekowych - stwierdzil
parlamentarzysta.

Resort zdrowia zapytany o mozliwos¢ wdrozenia badan
skriningowych pozwalajacych na wezesne wykrycie raka
prostaty przekazal - ustami wiceministra Stawomira Ga-
domskiego - ze prace w tej materii trwaja.

- W ramach Narodowej Strategii Onkologicznej, w obszarze
SAnwestycje w zdrowie pacjenta - prewencja wtdrna’, ocze-
kiwany jest nastgpujqcy rezultat: do korica 2025 r. wprowa-
dzimy nowe metody badari przesiewowych, w szczegdlnosci
w kierunku wezesnego wykrycia nowotworu pluca i nowo-
tworu gruczolu krokowego. Wprowadzenie nowych progra-
mow badati przesiewowych wymaga wieloletnich i wielo-
etapowych prac, polegajgcych m.in. na analizie rozwigqzar
stosowanych w innych paristwach oraz przeprowadzeniu
analizy HTA i uzyskaniu opinii AOTMi1: W chwili obecnej
na badania diagnostyczne raka gruczolu krokowego pacjent
kierowany jest przez lekarza POZ bgdz lekarza specjaliste -
przypomnial wiceminister Gadomski.



