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Bez dostepu do nowoczesnych lekow nie hedzie
nowoczesnego systemu ochrony zdrowia

Violetta Madeja

opinii pacjentéw za skokiem technologicznym
Wpolskiej ochrony zdrowia nie nadaza poprawa
dostepu do nowoczesnych lekéw. - Zmiana or-
ganizacji opieki nad chorymi powinna is¢ w parze z za-
pewnieniem im skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii -

podkreslaja zgodnie.

Drugi kwartal 2022 roku przyniést korzystne rozstrzy-
gniecie dla chorych na raka prostaty - od 1 kwietnia
w pierwszych placéwkach medycznych moga by¢ prze-
prowadzane zabiegi prostatektomii z wykorzystaniem
robotéw chirurgicznych finansowane ze $rodkéw pu-
blicznych. Powodéw do zadowolenia nie maja nato-
miast pacjenci z zespolem pecherza nadreaktywnego,
ktérzy nie doczekali si¢ finansowania drugiej linii le-
czenia farmakologicznego.
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Koniec snéw o refundacii?

Niepowodzeniem zakonczyly si¢ bowiem wieloletnie
negocjacje dotyczace objecia refundacja mirabegronu
(Betmiga). Minister zdrowia odméwil finansowania te-
rapii z wykorzystaniem tego leku, cho¢ zabiegala o to
szeroka rzesza pacjentéw zmagajacych si¢ z zespolem
pecherza nadreaktywnego. Powodem jest to, ze w kolej-
nym juz postepowaniu - zdaniem przedstawicieli resor-
tu - podmiot odpowiedzialny nie przedlozyl warunkéw
cenowych, ktére bylyby satysfakcjonujace dla publicz-
nego platnika.

- Zgodnie 2 Kodeksem postgpowania administracyjnego,
wnioskodawca skorzystal z mozliwosti wniesienia wnio-
sku o ponowne rozpatrzenie sprawy. W chwili obecnej to-
czy sig postgpowanie administracyjne Il instancji w spra-
wie objecia refundaciq i ustalenia urzgdowej ceny zbytu



dla leku Betmiga - poinformowal wiceminister zdro-
wia Maciej Mitkowski odpowiedzialny w resorcie za
polityke lekows.

Odnoszac si¢ do argumentéw dotyczacych refun-
dacji preparatu w innych krajach Unii Europejskie;j,
Maciej Mitkowski stwierdzil: - Minister Zdrowia nie
zgadza sig 2 wielokrotnie powielanym stwierdzeniem,
iZ terapia mirabegronem jest refundowana w calej Unii
Europejskiej. Zgodnie z danymi zaczerpnigtymi z plat-
Jformy EURIPID, mirabegron nie jest objety refundacig
w Grecji (we wszystkich zarejestrowanych dawkach)
oraz w Bulgarii (w dawce 25 mg).

Pacjenci nie kryja rozgoryczenia. W rozmowie
z Kwartalnikiem NTM Anna Sarbak, prezes Sto-
warzyszenia Oséb z NTM ,UroConti” poinformo-
wala, ze producent tego leku wielokrotnie zapewnial
kierowana przez nia organizacje, iz oferta cenowa
przedstawiana resortowi zdrowia jest najkorzystniej-
sza w Unii Europejskiej, a odnoszac si¢ do informacji
na temat ograniczonej refundacji w Grecji i Bulgarii
dodaje: - Brak refundacji czesci dawek leku mirabegron
w krajach biedniejszych niz Polska nadal robi wielkg
roznicg, bo tam jednak jest refundacja na ten lek, a u nas
nie ma jej weale.

AOTMiT o lekach stosowanych w raku prostaty

W minionym kwartale ocenie Rady Przejrzystosci,
dzialajacej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, poddawane byly réwniez leki
stosowane w terapii raka gruczotu krokowego. W przy-
padku enzalutamidu, ktéry mégtby trafi¢ do nowej gru-
py pacjentéw w ramach leczenia hormonowrazliwego
raka gruczolu krokowego z przerzutami, prezes AOT-
MiT, pomimo pozytywnej opinii Rady Przejrzystosci,
nie zarekomendowal Ministrowi Zdrowia refundacji
tego leku w nowym wskazaniu, zaznaczajac, ze gtéw-
nym powodem negatywnej decyzji byty warunki finan-
sowe zaproponowanie przez producenta.

- Ten lek jest bardzo potrzebny pacjentom. Z programu
lekowego w jego obecnym ksztalcie mogq korzystac cho-
T2y 2 przerzutami, u ktorych nie stosowano chemiotera-
Pii, pacjenci po zastosowaniu chemioterapii oraz chorzy
z opornym na kastracjg rakiem gruczofu krokowego bez
przerzutow. Udostgpnienie leczenia chorym we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach enzalutamidem jest zgodne
ze wszystkimi migdzynarodowymi wytycznymi kliniczny-
mi leczenia raka gruczolu krokowego oraz zaleceniamsi eks-
pertow. Pozwoli specjalistom w Polsce na wykorzystanie tej
terapii lekowej na poziomie dostgpnym w wighkszosti kra-
Jow Unii Europejskiej - podkresla Szymon Chrostowski,
prezes Fundacji ,Wygrajmy Zdrowie”.

W podobnym tonie wypowiada si¢ Bogustaw Olawski
z sekcji prostaty Stowarzyszenia ,,UroConti”. Réwniez
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ZWERYFIKOWANE ZBIORKI

Zbiodrka pieniezna

Polska Akcja Humanitarna

Zbidrka na pomoc bezposredniag (zywnos¢ i inne formy wspar-
cia) dla ludzi, ktérzy musza uciekac ze swoich domdw.

Wsparcie obejmie osoby pozostajgce na Ukrainie i uchodZcéw
w Polsce

www.siepomaga.pl/pah-ukraina

Zbiodrka pieniezna
Polski Czerwony Krzyz

Pozyskane srodki beda przeznaczone w pierwszej kolejnosci
m.in. na zakup zywnosci, materiatéw opatrunkowych oraz
zabezpieczenie innych priorytetowych potrzeb.

www.pck.pl/na-pomoc-ukrainie/

Zbidrka pieniezna
Caritas Polska

Zebrane srodki zostang wykorzystane do zakupu artykutéw
pierwszej potrzeby oraz wsparcie psychologiczne dla pokrzyw-
dzonych w wyniku wojny.

www.caritas.pl/ukraina/

Wiecej zbidrek i informacji znajduje sie na

stronie: www.pomagamukrainie.gov.pl
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on nie ma watpliwosci, ze stosowanie enzalutamidu
w praktyce klinicznej jest w pelni zasadne, a sam lek -
jak wynika z informacji zebranych od klinicystéw - jest
skuteczng metoda terapeutyczng. - W populacji istnieje
wysoce niezaspokojona potrzeba kliniczna wdrozenia sku-
teczmych 1 bezpiecznych terapii, ktdre powstrzymajg pro-
gresje choroby - ocenia Bogustaw Olawski.

Z kolei Anna Kupiecka z Fundacji OnkoCafe przypo-
mina, ze dane epidemiologiczne dotyczace raka prosta-
ty sa w Polsce bardzo niekorzystne. - Wskaznik 5-let-
nich przezyc jest w Polsce znaczqco nizszy od wartosci tego

dan klinicznych przemawiaja za skutecznoscia olapary-
bu co najmniej w grupie pacjentéw z mutacjami genu
BRCA1 i BRCA2 chorujacych na opornego na kastra-
cje raka prostaty. Jednak zdaniem ekspertéw AOTMiT
proponowana przez producenta cena czyni terapie nie-
oplacalng.

Roboty pomogq, ale nie wszedzie

Od 1 kwietnia wprowadzono finansowanie leczenia
chirurgicznego raka gruczolu krokowego z zastosowa-
niem systemu robotowego. Podczas oficjalnej inaugu-

wskaznika notowanych w innych krajach UE. Wobec toczg-
cych sig prac nad zmiang organizacyi opieki nad tq grupg
chorych (Prostate Cancer Units) oraz standaryzacjiq poste-
powania, zapewnienie dost¢pu do skutecznej i bezpiecznej
farmakoterapii wydaje si¢ jednym z warunkéw koniecz-
nych do poprawy sytuacji - podkresla Anna Kupiecka.

Szans¢ na refundacj¢ w ramach programu lekowego
»Leczenie olaparybem opornego na kastracje raka gru-
czolu krokowego” ma preparat Lynparza. Prezes AOT-
MiT rekomendowal objecie go refundacja po spelnie-
niu przez podmiot odpowiedzialny pewnych warunkéw.
Wezesniej pozytywnie o tej terapii wypowiedziala si¢
Rada Przejrzystosci, ktéra podkreslila, ze wyniki ba-
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racji, minister zdrowia Adam Niedzielski podkreslit,
ze finansowanie zabiegéw chirurgii robotowej to skok
technologiczny w polskiej opiece zdrowotnej. Zabiegi
z uzyciem robota moga przeprowadzaé placéwki me-
dyczne, w ktérych funkcjonuje oddziat urologiczny lub
oddzial chirurgii onkologicznej oraz posiadajace blok
operacyjny. Osrodki musza réwniez udokumentowac
wykonanie co najmniej 100 operacji usunigcia prostaty
z powodu nowotworu rocznie.

Obecnie 17 placéwek z calym kraju speinia warunki
finansowania zabiegéw. Resort zdrowia chce, aby do
korica 2023 roku ich liczba wzrosta o kolejne 8. Eksper-
ci majg jednak watpliwosci, czy tego typu zabiegi beda



dla szpitali oplacalne, a co za tym idzie, czy placowki
beda chetnie kwalifikowaé do nich pacjentéw. Zdaniem
urologa dr. n. med. Pawla Salwy, twércy i dyrektora Pol-
skiego Centrum Urologii Robotycznej w Szpitalu Me-
dicover w Warszawie, powaznym hamulcowym dla roz-
woju robotyki w publicznym systemie ochrony zdrowia
bedzie... wycena §wiadczen. NFZ za prostatektomie
realizowang z wykorzystaniem robota przyznal 19 842
punkty w przypadku hospitalizacji oraz 18 255 punk-
téw w przypadku hospitalizacji planowej. Biorac pod
uwagg, ze $rednio punkt wyceniany jest na nieco ponad
1 71, to szpitale realizujace prostatektomi¢ z wykorzy-
staniem robota beda otrzymywac za taki zabieg okoto
20 tys. z1.

Dr Pawel Salwa przyznaje, ze w momencie, kiedy oglo-
szono propozycje wycen procedur z wykorzystaniem
robotéw chirurgicznych, jego placéwka szybko zorien-
towala sie, ze nie bedzie zainteresowana realizacja za-
biegéw finansowanych ze $rodkéw publicznych. - Two-
rzqc wyceng tego swiadczenia, wrdcono sig do osrodkiw
posiadajgcych roboty chirurgiczne z prosbg o informacje na
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- Podana wycena w efekcie jest zbyt niska, a powodem sg
m.in. bledy metodologiczne podczas jej przygotowywania.
Jako obywatel, ale rowniez klinicysta, bardzo chciatbym,
aby robotyka w Polsce stale sig roxwijata. Niestety nie uda
sig tego osiggnqgc w momencie, kiedy wysokokosztowe proce-
dury bedg wyceniane ponizej ich wartosci, a szpitale bedg
musialy nieustannie doplacac do przeprowadzanych zabie-
gow - ocenia dr Salwa.

Nowe regulacje dla wyrohéw medycznych
26 maja weszly w zycie zapisy znowelizowanej ustawy
o wyrobach medycznych, poza przepisami regulujacymi
kwesti¢ reklamy wyrobéw medycznych (zaczng obowia-
zywaé od poczatku 2023 roku) oraz krajowymi wyka-
zami dystrybutoréw, podmiotéw importujacych wyroby
do dzialalnosci zawodowej oraz producentéw wyrobéw
na zaméwienie (te regulacje zaczng obowigzywac od 1
lipca 2023).
- Wejscie w zycie ustawy oznacza, ze od 26 maja 2022
r. dopuszczalna jest rejestracja wyrobow w bazie EU-
DAMED bez koniecznosci zfozenia zgloszenia do
prezesa Urzgdu Re-

temat kosztow wykorzy-

stania tego sprzetu. Nasze [ ’ ’
waqtpliwosci budzi jed-
nak sposob przygotowania
szacunkow i to, ze w wy-
cenie nie uwzglgdniono
zupelnie kosztu zakupu
robota. Wigkszos¢ osrod-
kow przekazujgcych dane
tego kosztu nie poniosta,

o kolejne 8.

Obecnie 17 placéwek z calym kraju spet-
nia warunki finansowania zabiegéw z wy-
korzystaniem robota. Resort zdrowia chce,
aby do konca 2023 roku ich liczba wzrosta

Jjestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktiw
Biobdjezych (URPL). Na-
tomiast wszelkie obowigz-
ki dotyczgce aktualizacji
zgloszen i powiadomieri
przestanych do urzgdu
oraz informowania o za-

poniewaz roboty kupowa-

ne byly z grantéw zewngtrznych - podkresla z rozmowie
z Kwartalnikiem NTM Pawel Salwa. Jak dodaje, do-
tychczas szpitale radzily sobie z kosztami prowadzo-
nych operacji, pozyskujac granty naukowe czy dofinan-
sowanie od organéw zalozycielskich (np. samorzadéw).
Natomiast przygotowana wycena §wiadczenia gwaran-
towanego nie uwzglednia réwniez kosztéw amortyzacji
robota ani dodatkowych narzedzi koniecznych do prze-
prowadzenia zabiegu.

Ekspert wyliczyl, ze sam zakup robota to koszt 12 mln
zl, a jego amortyzacja ksiggowo rozktada si¢ na 5 lat. -
1o daje 2,5 min 2t na rok i w przypadku, gdy osrodek prze-
prowadza 100 operacji rocznie widzimy, ze na jednego
pacjenta przypada 25 tys. 2t 2 tytutu amortyzacji zakupu
robota - wylicza Pawel Salwa. Nie s3 to - jak podkresla
- jedyne koszty przeprowadzenia zabiegéw, poniewaz
co roku osrodki musza ponosi¢ state koszty zwigza-
ne z utrzymaniem sprzetu, hospitalizacja pacjenta czy
w konicu wynagrodzeniem wykwalifikowanego persone-
lu, poczawszy od anestezjologa i operatora po personel
pielegniarski i pomocniczy.

przestaniu dzialalnosci po-
zostajq aktualne do korica 2030 r. - informuje Grzegorz
Cessak, prezes URPL.
Jak nowe regulacje wplyna na dzialalno$¢ producentéw?
Zdaniem Patryka Suchardy, Public Affairs and Regu-
latory Manager w Essity Polska, duze firmy produku-
jace lub dystrybuujace sprz¢t medyczny nie powinny
specjalnie odczué wejscia w zycie nowych przepiséw.
- Wigkszos¢ firm pracuje juz od roku w oparciu o zapisy
Medical Device Regulations (MDR). Zanim go wdrozo-
no, standardy wprowadzania i oznaczania wyrobdw me-
dycznych na rynek byly u nas pod tym wzgledem bardzo
wysokie, podobnie jak w branzy farmaceutycznej. Nowe
przepisy mogq natomiast stanowic wyzwanie dla mniej-
szych dystrybutordw i producentiw oraz dla dystrybutorsw
i producentdw wyrobéw z tzw. pogranicza - komentuje
przedstawiciel Essity.
Branza liczy na to, ze regulator nie be¢dzie spieszyt si¢
z orzekaniem kar za np. niescistosci w powiadomie-
niach lub zgloszeniach. - Wyroby medyczne cechuje bar-
dzo duza liczba produktow i ich podwariantéw, a kazdy
musi byc zgloszony do urzegdu. Oznacza to rejestracje na-
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wet kilkunastu tysigcy wyrobdw w ciggu roku - méwi Pa-
tryk Sucharda.

Nowoscig dla calego rynku beda natomiast przepisy
dotyczace reklamy. W przypadku producentéw korzy-
stajacych z tego typu promowania, nowe przepisy wy-
muszg na nich rewizj¢ procesu akceptacji wszystkich
reklam i materialéw marketingowych czy tez dodania
nowych elementéw informacyjnych wymaganych roz-
porzadzeniem. - Cho¢ bedzie to wymagato wigkszych
naktadow pracy, w naszym przypadku nie sq to zmiany
rewolucyjne. Przepisy zakazujg m.in. wykorzystywania
wizerunku zawodow medycznych, ktorych nie prezentuje-
my w naszych reklamach telewizyjnych, a te nalezq do naj-
bardziej kosztownych w produkeji i dystrybucyi - informu-
je Patryk Sucharda.

Ministerstwo Zdrowia zapowiada kolejne zmiany i...
przyspieszenie wydawania decyzji negatywnych

Wyrazny sygnal o planowanych zmianach plynie réw-
niez z Miodowej. Podczas obchodéw 20-lecia Ogél-
nopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych
»Polmed” wiceminister zdrowia Maciej Milkowski
zapowiedzial rozszerzenie finansowania dla wyrobéw
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medycznych. - Jesli chodzi o wyroby medyczne wydawane
na zlecenie, to w ich przypadku bylo najmniej modyfika-
¢ji w ostatnich latach. Ale w tym roku planujemy istotne
zmiany rozszerzajgce dostgp pacjentiw do niektorych wy-
robow - powiedzial.

Zmiany szykuja si¢ réwniez w procesie wydawania de-
cyzji refundacyjnych dla lekéw. Wiceminister zdrowia
zapowiedzial, Ze resort chce bardziej pilnowaé termi-
nu 180 dni na rozstrzygniecie decyzji refundacyjnych,
w zwigzku z tym wkrétce pojawi sie wigcej negatyw-
nych decyzji. Ma to dotyczy¢ przede wszystkim tych
proceséw refundacyjnych, ktére nie sa procedowane
wspdlnie z innymi i w ktérych negocjacje refundacyjne
nie przyniosty pozytywnego rozstrzygniecia. Jak wyja-
$nil Maciej Milkowski, ze strony branzy jest oczekiwa-
nie, by decyzje zapadaly, z drugiej strony Ministerstwo
Zdrowia chce, by pacjenci mieli jasno$¢ co do tego, kt6-
re z terapii sg refundowane. - Decyzje negatywne bedzie-
my wydawac niezwlocznie, tak by pacjent wiedzial, czy
ma dostep do leku czy nie - zapowiedzial wiceszef resortu
zdrowia. Tym samym producenci, ktérzy beda chcieli
odsuna¢ w czasie wydanie negatywnej decyzji, nie spo-
tkaja si¢ ze zrozumieniem ze strony ministerstwa.



