Postulaty organizacji wspierajacych pacjentéow onkologicznych wobec ustawy
refundacyjnej oraz innych regulacji wptywajgcych na dostepnosc terapii
przeciwnowotworowych

W debacie publicznej poswieconej projektowanym zmianom w systemie ochrony zdrowia
w Polsce wiele miejsca w ostatnim czasie poswiecono planowanym zmianom w ustawie
refundacyjnej oraz innych aktach prawnych wptywajgcych na dostepnosci terapii (np. projekt
ustawy wprowadzajgcy ratunkowy dostep do lekéw). Zainteresowanie pracami nad tymi
regulacjami wyrazito wiele srodowisk oraz grup. Szanujac te sytuacje nie mozna zapomnie¢,
ze to pacjenci sg grupg, dla ktoérej skutki zmian prawnych bedg najistotniejsze. W przypadku
chorych zmagajacych sie z chorobami nowotworowymi wszelkie zmiany wptywajgce
na dostepnos$¢ terapii majg szczegdlnie istotny charakter. Po pierwsze, dostepnos¢ terapii
onkologicznych poza systemem finansowanym ze Srodkow publicznych jest znikoma
i osiggalna dla nielicznych. Po drugie, dostepnos¢ terapii jest jednym z czynnikdéw istotnie
wptywajacych na skutecznos¢ leczenia w systemie opieki onkologicznej. Po trzecie, zaréwno
my, jak i nasi podopieczni wielokrotnie szukajgc mozliwosci rozwigzania naszych probleméw
zwigzanych z dostepnoscig leczenia, spotykaliémy sie z problemami, ktérych wystepowanie
motywowano regulacjami prawnymi.

W naszej opinii rolg panstwa jest zapewnienie odpowiednich ram prawnych, w ktérych
pacjencimogg uzyskac najlepsze mozliwe leczenie. Zwracamy sie do Ministra Zdrowia z prosba
o uwzglednienie w trakcie prac legislacyjnych stanowiska naszych organizacji. Jednoczes$nie
zapewniamy o petnym wsparciu dla zmian, ktére bedg poprawiaé¢ sytuacje pacjentow.
Niniejszy dokument przedstawia dostrzegane problemy oraz kierunki zmian, ktére w naszej
opinii nalezy obra¢. Bedziemy bardzo wdzieczni za wsparcie pracownikéw resortu zdrowia,
aby przetozy¢ jezyk problemdéw na jezyk prawa.

Lista organizacji popierajacych (w kolejnosci alfabetycznej, stan na 26.09.2016):
Federacja Stowarzyszern Amazonki

Fundacja Carita — Zy¢ ze Szpiczakiem

Fundacja Gwiazda Nadziei

Fundacja Onkocafe —Razem Lepiegj

Fundacja Onkologiczna Alivia

Fundacja Onkologiczna No pasaRAK
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Stowarzyszenie Mezczyzn z Chorobami Prostaty im. Prof. Tadeusza Koszarowskiego
,Gladiator”

Stowarzyszenie na Rzecz Walki z Rakiem z Chorobami Nowotworowymi Sanitas
Stowarzyszenie na Rzecz Walki z Rakiem Jajnika Niebieski Motyl
Stowarzyszenie Polskie Amazonki Ruch Spoteczny

Stowarzyszenie Przyjaciét Chorych na Chtoniaki ,Przebisnieg”

Stowarzyszenie Walki z Rakiem Ptuca
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POSTULAT | — publikacja informacji o toczacych sie postepowaniach refundacyjnych
oraz decyzjach wydawanych przez Ministra Zdrowia.

Obecnie zrédta informacji o toczacych sie postepowaniach refundacyjnych sg niepetne
oraz rozproszone. Ze wzgledu na koniecznos$¢ zapewnienia przejrzystosci postepowan oraz
umozliwienie pacjentom tatwego pozyskania informacji o toczgcych sie pracach, zasadnym
wydaje sie wprowadzenie bazy postepowan administracyjnych, obejmujgcych m.in.
nastepujgce informacje: nazwa czgsteczki, wskazanie, data ztozenia wniosku, etap oraz status
prac oraz inne istotne dla postepowania informacje. Ponizej znajduje sie przyktadowa tabela:

Nazwa Wskazanie Data ztozenia Etap prac
czasteczki whniosku: (np. skierowany

Opowiadamy sie takze za stworzeniem bazy informacji o zakoriczonych postepowaniach.

do AOTMIT)

W przypadku, gdyby stworzenie takim rozwigzan stanowitoby duzy wysitek organizacyjny,
sugerujemy ograniczenie baz do informacji o lekach dotychczas nierefundowanych lub takich,
dla ktérych toczg sie postepowania w sprawie rozszerzenia zakresu wskazan, w ktorych dana
terapia jest refundowana.

POSTULAT Il — rezygnacja z kryterium efektywnosci kosztowej dla lekow stosowanych
w leczeniu choréb rzadkich oraz ultrarzadkich

Dotychczasowe regulacje zawarte w ustawie refundacyjnej okreslajg prég efektywnosci
kosztowe] dla lekéw refundowanych jako trzykrotnos¢ dochodu narodowego brutto per
capita. Wspomniane kryterium jest stosowane zaréwno przy ocenie choréb powszechnych,
jak i rzadkich lub ultrarzadkich. W naszej opinii takie rozwigzania wptywajg negatywnie
na sytuacje chorych zmagajacych sie z rzadkimi chorobami nowotworowymi poprzez
ograniczenie szans na objecie tych lekéw finansowaniem przez Narodowy Funduszu Zdrowia.
W naszej opinii w przypadku oceny tego rodzaju terapii Rada Przejrzystos$ci oraz Prezes Agenciji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji powinni byé zobligowani jedynie
do przedstawienia analizy skutecznosci klinicznej danej terapii. Réwniez na kolejnych etapach
postepowania przekroczenie progu efektywnosci kosztowej dla tej klasy terapii nie powinno
wyklucza¢ mozliwosci ich refundacji. Jest to szczegdlnie istotne réwniez ze wzgledu
na dostrzegany rozwdj onkologicznych lekdéw sierocych, stanowigcych jedyng opcje
terapeutyczng dla wielu grup pacjentéw. Zwracamy réwniez uwage, ze problem kryterium
efektywnosci kosztowej jako kryterium , odcinajgcego” dotyczy nie tylko choréb rzadkich —
W naszej ocenie wiele kryteridw powinno by¢ brane pod uwage i niespetnienie jednego z nich
nie powinno blokowac refundacji.



POSTULAT lll - wdrozenie rejestrow medycznych monitorujgcych efektywnos¢ leczenia

Leczenie onkologiczne powinno odbywaé sie lub byé koordynowane przez osrodki
referencyjne, charakteryzujgcych sie wysokg specjalizacjg oraz doswiadczeniem organizacji.
W Polsce dotychczas nie wdrozono systemu informatycznego, ktéry pozwolitby
na monitorowanie wskaznikow jakosciowych, np. bezpieczenstwa i skutecznosci zabiegow
operacyjnych, jakosci oraz szybkosci procesu diagnostycznego, informacji dot. 1-rocznych,
2-letnich, 3-letnich, 4-letnich oraz 5-letnich przezy¢ u pacjentdow onkologicznych. W naszej
opinii dane te powinny nie tylko by¢ zbierane i agregowane (np. z wykorzystaniem Krajowego
Rejestru Nowotwordow), lecz rowniez brane pod uwage przy kontraktowaniu osrodkéw
szpitalnych. Ponadto, wszelkie informacje dotyczgce efektywnosci oraz bezpieczerstwa
leczenia powinny by¢ dostepne publicznie poprzez strony internetowe resortu zdrowia oraz
pfatnika.

POSTULAT IV - 2zwiekszenie dostepnosci lekdw poza wskazaniami okreslonymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Wielu pacjentéw onkologicznych kazdego roku rozpoczyna walke z rakiem nietypowo
umiejscowionym lub charakteryzujgcym sie innymi wifasciwosciami skutkujgcymi brakiem
mozliwosci skorzystania ze standardowego leczenia. Co wiecej, ze wzgledu na niewielka
liczebnos$¢ grup chorych brakuje wynikéw badan naukowych $wiadczacych o skutecznosci
danego leku dla tej grupy pacjentéw. Z tego samego powodu ograniczeniu ulegaja szanse
na opracowanie nowych terapii dla tych chorych w przysztosci. Zasadnym wydaje sie
wprowadzenie mozliwosci leczenia takich grup chorych na podstawie decyzji lekarza przy
zachowaniu dwdéch warunkéw: sprawnego zakoniczenia procedury finansowania takiego
leczenia (np. w przeciggu 7 dni) oraz prowadzenia ogdlnodostepnego rejestru medycznego,
pozwalajgcego monitorowac efekty terapii, z ktdrego mdgtby korzystaé ptatnik oraz lekarz
rozwazajgcy zastosowanie takiego leczenia. Takie rozwigzanie zapewnitoby dostep
do najlepszegomozliwego leczenia, jak réwniez prowadzitoby do gromadzenia wiedzy istotnej
dla podejmowania decyzji np. o zwiekszeniu dostepu do danego leku poprzez program lekowy
(patrz postulat VII).

POSTULAT V - skrdécenie okresu od wydania decyzji refundacyjnej do faktycznego
udostepnienia terapii

Obecnie wydanie pozytywnej decyzji refundacyjnej nie jest rownoznaczne z faktyczng
mozliwoscig skorzystania z danej terapii. Pacjenci zmuszeni sg czeka¢ na publikacje
obwieszczenia refundacyjnego, zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
zakonczenie procedur administracyjnych zwigzanych z dostarczeniem lekéw do osrodkow
(wiekszos¢ terapii przeciwnowotworowych jest podawanych w lecznictwie zamknietym).
W przypadku onkologii czas jest niezwykle istotny. Zbyt diugie oczekiwanie na lek moze
pogorszy¢ rokowanie a nawet, w skrajnym przypadku, uniemozliwi¢ choremu skorzystanie
z takiej terapii ze wzgledu na pogorszenie stanu zdrowia lub zamkniecie tzw. "okna



terapeutycznego" w okresie oczekiwania na realng dostepnosc terapii. Dostrzegamy potrzebe
okre$lenia terminu pomiedzy publikacja obwieszczenia refundacyjnego a faktycznym
udostepnieniem terapii przez pacjenta. Obecnie okres ten trwa od kilku do kilkunasty tygodni
- dla czesci pacjentdw onkologicznych okazujg sie one krytyczne oraz moze prowadzic
do powstania uzasadnionych roszczen chorych ze wzgledu na brak zapewnienia dostepu
do gwarantowanych $swiadczen zdrowotnych. Dostrzegajgc starania Funduszu zmierzajgce na
rzecz skrécenia tego okresu w ostatnich miesigcach, wydaje sie uzasadnionym poszukanie
rozwigzan zabezpieczajgcych pacjentéw przed przewlektym procesem udostepniania terapii.

POSTULAT VI - wezwanie podmiotu odpowiedzialnego/wprowadzenie systemu
motywujacego do ztozenia wniosku refundacyjnego

W obecnym stanie prawnym prawo do wszczecia procesu refundacyjnego majg wytacznie
podmioty odpowiedzialne. Z tego wzgledu Minister Zdrowia jako instytucja zajmujgca sie
kreowaniem polityki zdrowotnej posiada ograniczone mozliwosci prowadzenia spdéjnej oraz
konsekwentnej polityki lekowej. Z naszych doswiadczed wynika, ze pomimo istnienia
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych dla wielu terapii, ktérych refundacja mogtaby
przynies¢ istotne korzysci pacjentom, nie sg ztozone wnioski. Wydaje sie, ze obecna sytuacja
ma dwie przyczyny. Po pierwsze, niewielka liczebno$¢ grupy pacjentow, ktérzy mogliby
otrzymac leczenia sprawia, ze przeprowadzenie procesu refundacyjnego jest dla podmiotu
nieoptacalne. Po drugie, terapie, ktore miatyby zostaé objete refundacjg, sg zbyt tanie,
by rekompensowaty koszty ewentualnego postepowania. W naszej opinii Minister Zdrowia
powinien posiada¢ narzedzia pozwalajgce prowadzi¢ polityke lekowg bez zbednych
ograniczen. Z tego wzgledu wydaje sie wartosciowe wprowadzenie administracyjnej
mozliwosci wezwania producenta do ztozenia wniosku refundacyjnego z wykorzystaniem
odpowiednich narzedzi motywujgcych do podjecia takiego dziatania lub wdrozenie
mechanizméw eliminujacych przyczyny zaniechania do zlozenia takiego wniosku
(np. zwolnienie z czesci optat, przeniesienie czesSci pracy do AOTMIT). W przypadku
niepowodzenia w/w dziatan powinna istnie¢ prosta i szybka w implementacji procedura
zabezpieczenia pacjenta w lek na drodze realizacji zakupu poza granicami RP.

POSTULAT VII — wprowadzenie mozliwosci zmiany z urzedu zapisow programu lekowego
Wiele terapii onkologicznych finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia jest
dostepnych poprzez programy lekowe, okreslajgce kryteria kwalifikacji do leczenia.
W przypadku kilku przypadkéw ograniczenia w dostepie do terapii nie odpowiadajg aktualnej
wiedzy medycznej — wynika to z btednej pierwotnej konstrukcji tresci programu lub
z dezaktualizacji tej tresci w wyniku pojawiania sie nowych doniesien w literaturze medycznej.
W naszej opinii Ministerstwo Zdrowia powinno dysponowa¢ narzedziami, ktore pozwolg
wyeliminowa¢ w/w btedy poprzez mozliwos¢ wprowadzenia z urzedu zmian w tresci
programéw lekowych. To narzedzie bytoby rowniez cenne w przypadku zgromadzenia wiedzy
naukowej, dowodzgcej skutecznosci danej terapii u kolejnych grup pacjentéw onkologicznych.



W takim przypadku resort zdrowia otrzymatby mozliwosé rozszerzenia grupy pacjentéw
otrzymujacych leczenie.

POSTULAT VIII — dostep do lekéw przed rejestracjq (Compassionate Use)

Ze wzgledu na prowadzenie prac nad nowymi czgsteczkami, ktére rokujg nadzieje
na istotny postep terapeutyczny w poréwnaniu do obecnie istniejgcych opcji leczenia,
istotnym wydaje sie wprowadzenie mozliwosci wczesnego dostepu do lekéw w okresie
poprzedzajacym ich rejestracje. Wydaje sie rowniez zasadnym stworzenie mechanizmow,
ktére pozwolityby podmiotom odpowiedzialnym na finansowanie takich interwencji,
jak réwniez wprowadzenie rejestru medycznego, ktéry pozwoli $ledzi¢ skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania terapii w praktyce klinicznej, dzieki czemu resort zdrowia
posiadatby wiarygodne informacje pozyteczne w przypadku podejmowania decyzji
o finansowaniu tych terapii w okresie porejestracyjnym.

POSTULAT IX — ratunkowy dostep do lekow (Early Access)

Obecnie brakuje w systemie prawnym regulacji, ktére stuzytyby zwiekszeniu liczby
pacjentdw korzystajgcych z lekdw ratujacych zycie bedacych na etapie porejestracyjnym,
ale przed podjeciem decyzji refundacyjne;j. Jest to szczegdlnie istotne dla chorych, dla ktérych
nie istnieje zadna dostepna mozliwos¢ leczenia. Stworzenie ram prawnych, dzieki ktérym
podmioty odpowiedzialne mogtyby finansowaé¢ podjecie takich interwencji powinno
towarzyszy¢ wprowadzenie rejestru medycznego, ktéry pozwoli Sledzi¢ skutecznos¢
i bezpieczenstwo stosowania terapii w praktyce klinicznej, dzieki czemu resort zdrowia
posiadatby wiarygodne informacje pozyteczne w przypadku podejmowania decyzji
o finansowaniu tych terapii w pdzniejszym okresie.

POSTULAT X - uwzglednienie dostepu do lekéw onkologicznych w strategicznym
dokumencie polityki lekowej panstwa

W naszej opinii jedynie dtugoterminowa perspektywa oraz podjecie dziatan o charakterze
systemowym stanowi szanse na rozwigzanie problemoéw zwigzanych z dostepnoscia lekéw
onkologicznych w Polsce. Z radoscig przyjelismy informacje o powotaniu w Ministerstwie
Zdrowia zespotu, ktérego zadaniem jest przygotowanie dokumentu opisujacego polityke
lekowg panstwa. Mamy nadzieje, ze czesé tego dokumentu bedzie odnosié sie do obszaru
dostepnosci lekéw onkologicznych jako istotnego czynnika wptywajgcego na skutecznos¢
systemu opieki onkologicznej. Wprowadzenie takich zapiséw powinno uwzglednia¢ krétko-,
$rednio- oraz dtugoterminowe cele oraz wskazniki, wedtug ktérych bytoby mozliwe mierzenie
podejmowanych dziatan. Dokument ten oraz informacja o realizacji wskazanych w nim zatozen
powinny by¢ dostepne publicznie oraz podlega¢ cyklicznej kontroli  spotecznej
i parlamentarnej, dzieki czemu bytaby mozliwa ewaluacja oraz wprowadzanie ew. zmian
do dokumentu. Prosimy réwniez o wigczenie do prac zespotu lub petnienie funkcji
obserwatora przedstawiciela organizacji pacjentéw onkologicznych.






