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POLICY BRIEF

Wstep

W Polsce trwa kryzys zdrowotny manifestujgcy sie postepujgcym od 2015 r. brakiem
obserwowanego w poprzednich dekadach wydtuzenia, a w ostatnich latach nawet skréceniem
czasu zycia kobiet i mezczyzn [1]. Ten niekorzystny trend zostat dodatkowo pogtebiony przez
pandemie COVID-19, co spowodowato dalsze narastanie dtugu zdrowotnego rozumianego jako
ciggte i pogtebiajgce sie niezaspokajanie potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa spowodowane
utrudnionym dostepem do efektywnej opieki zdrowotnej, ktory powstat w konsekwencji
niedroznosci publicznego systemu zdrowia [2].

Gtownymi przyczynami zgondw w Polsce sg choroby uktadu krgzenia (ChUK) i choroby
nowotworowe — stanowig one blisko 70% wszystkich zgonow. W 2020 r. odnotowano w Polsce
wzrost liczby zgondw z powodu przyczyn kardiologicznych w stosunku do kilku ostatnich lat.
Z powodu choroéb uktadu krgzenia zmarto ponad 174,5 tys. 0séb, co stanowito 42,6% wszystkich
zgonow, tj. na kazde 100 tys. ludnosci kraju 455 osdb zmarto w wyniku schorzen uktadu krazenia
[3]. Z drugiej strony Polska nalezy do jednych z najszybciej starzejgcych sie populacji Europy, co
sprawia, ze w roku 2060 na 100 oséb w wieku produkcyjnym (20-64 lata) bedzie przypadac
ponad 70 oséb w wieku 65+. Wsrdd krajow OECD gorzej bedzie tylko w Korei, Hiszpanii, Francji,
Wtoszech, Japonii [1].

Liczba zachorowan na nowotwory ztosliwe stale rosnie, co zwigzane jest gtéwnie ze starzeniem
sie spoteczenstwa (szacuje sie, ze w roku 2050 liczba osdéb w wieku 65+ bedzie wynosi¢ ponad
11 mIn—1/3 populacji Polski). Kolejnym istotnym czynnikiem odpowiadajgcym za wiekszg liczbe
zachorowan jest wzrost wskaznikéw zapadalnosci. Z drugiej strony dzieki wprowadzonym
programom przesiewowym, poprawie wykrywalnosci oraz innowacyjnym technologiom
medycznym wzrastajg wskazniki przezywalnosci, ktore jednak przektadajg sie bezposrednio na
rosngcy liczbe osdb chorych wymagajacych swiadczen zdrowotnych w tym samym czasie, a to
z kolei wptywa na wieksze obcigzenie finansowe systemu opieki zdrowotnej.

Jednym z istotnych elementéw odbudowy systemu zdrowia publicznego i niwelowania dtugu
zdrowotnego jest mozliwie szeroki i szybki dostep do innowacyjnych technologii zdrowotnych
lekowych i nielekowych, ktéry w Polsce i pozostatych krajach Europy Srodkowo-Wschodniej (ES-W)
Unii Europejskiej (EU) jest wyraznie ograniczony w stosunku do pieciu panstw (Francja,
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Hiszpania, Niemcy, Wielka Brytania, Wtochy) tzw. ,starej” EU (EU5). Z raportu opublikowanego
w 2021 r. wynika, ze pacjenci z krajow ES-W EU majg dwukrotnie mniej szans na otrzymanie
innowacyjnej farmakoterapii, tylko 34% lekdw autoryzowanych przez Europejskg Agencje
Lekow (EMA) jest dostepnych w krajach ES-W EU, a okres oczekiwania na innowacyjng terapie
trwa az o 304 dni dtuzej niz w przypadku krajéw EU5 [4]. Podobnie ograniczony jest, przede
wszystkim z powodu czynnikéw finansowych i systemowych, dostep do nowoczesnych terapii
sprzetowych (technologii nielekowych). To wyrazne ograniczenie dostepu do innowacyjnych
terapii jest jedng z przyczyn gorszej kondycji zdrowotnej spoteczenstw krajow ES-W EU: dtugos¢
trwania zycia jest o cztery lata krotsza, a umieralnos$é z przyczyn sercowo-naczyniowych
trzykrotnie wieksza niz w krajach EU5 [5].

Uwazamy, ze naprawa permanentnie ztej sytuacji w Polsce, zwigzanej ze zbyt powolnym
wprowadzaniem innowacyjnych terapii, ktora trwa juz od wielu lat, powinna polega¢ na
zdefiniowaniu problemu oraz propozycji racjonalnych rozwigzan, ktore sg podane w tabeli 1.

Definicja innowacji i opis sytuacji w Polsce

Innowacje okresla sie jako wynik wszystkich dziatan o charakterze naukowym, technicznym,
organizacyjnym, finansowym i komercyjnym, ktére rzeczywiscie doprowadzity lub miaty
w zamierzeniu doprowadzi¢ do wdrozenia zmian w zakresie produktéw, procesow, organizacji
lub marketingu [6].

Miedzynarodowa Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (Organisation for Economic
Cooperation and Development, OECD) definiuje innowacje jako wdrozenie catkowicie nowego
lub istotnie ulepszonego produktu (wyrobu bagdz ustugi). Innowacja moze dotyczy¢ rowniez
marketingu, procesu, organizacji w zakresie praktyk biznesowych, organizacji miejsca pracy,
formy pracy, a nawet relacji ze srodowiskiem. Innowacje pojawiajg sie w kazdym sektorze
gospodarki [6]. Z kolei Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) wskazuje, ze celem innowacji
w zakresie zdrowia jest opracowanie i dostarczanie nowych lub ulepszonych polityk
zdrowotnych, systemdw, produktéw, technologii oraz ustug i metod ich swiadczenia, ktére
wptyng na poprawe zdrowia ludzi [7].
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Tabela 1. Innowacyjne technologie medyczne oraz mozliwosci ich wprowadzania w Polsce

Lp.

Zagadnienie

Proponowane rozwigzanie

Definicja innowacji w medycynie

wypracowanie jednoznacznej definicji pojecia innowacji
oraz opisanie sytuacji w Polsce zwigzanej z inwestycjami
w nowe technologie medyczne

Dlaczego innowacje w medycynie
sg potrzebne?

innowacyjne terapie (lekowe i nielekowe) umozliwiajg
leczenie pacjentdw, u ktérych stosowanie
dotychczasowych technologii nie przynosito
pozgdanego/oczekiwanego wydtuzenia przezycia, w tym
przezycia w zdrowiu, i nie sprzyjato zmniejszeniu
czestosci zdarzen oraz poprawy komfortu zycia lub tez
takich terapii do tej pory w ogdle nie byto

Wydatki budzetowe

zwiekszenie wydatkéw budzetowych na ochrone
zdrowia w Polsce, z uwzglednieniem innowacyjnych
technologii medycznych

Zasady oceny nowych technologii
medycznych

stworzenie przejrzystych zasad eksperckiej,
merytorycznej, klinicznej oraz ekonomicznej oceny
nowych technologii medycznych przez wzmocnienie roli
juz dziatajgcych instytucji, jak np. AOTMIT i/lub ABM,
oraz przez zaangazowanie w ten proces wiodgcych
os$rodkéw medycznych w kraju (centra doskonatosci,
centres of excellence); wdrazanie nowych technologii
medycznych w tempie bedgcym pochodng racjonalnosci
ekonomicznej oraz w zaleznosci od ocenionej przez
ekspertow pilnosci potrzeb; analizy eksperckie powinny
by¢ oparte o wyniki uznanych badan i opracowan
naukowych, danych rejestrowych i HTA oraz opinii
specjalistéw, a ostateczny, a wiec takze polityczny,
proces podejmowania decyzji w oparciu o ww. analizy
powinien by¢ przejrzysty publicznie i wyraznie
oddzielony od merytorycznej czesci eksperckiej

Jak wprowadzac innowacje?

zintegrowanie wprowadzania innowacji z catym,
odpowiednio umocowanym i stabilnie zarzgdzanym
systemem zdrowia publicznego w Polsce, z podziatem
zadan miedzy MZ, NFZ, AOTMIT, ABM, centra
doskonatosci oraz inne grupy eksperckie; niezbedne jest
instytucjonalne centrum koordynujgce (sposrod
instytucji juz istniejgcych, jak np. AOTMIT czy MZ, albo
stworzone de novo) o duzym poziomie niezaleznosci
i stabilnym budzecie

Zrédto: opracowanie wtasne
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Rozwadj innowacyjnych technologii medycznych w Polsce

Wedtug danych Europejskiego Urzedu Patentowego (EPO) technologie medyczne s3 wiodaca
dziedzing wsrdod zgtoszen patentowych z Polski. Na kolejnych miejscach uplasowaty sie
produkty farmaceutyczne (+11,4%) oraz transport (w tym przemyst samochodowy), gdzie
ztozono o 81% wiecej zgtoszen patentowych niz rok wczesniej. Dwa gtéwne obszary zwigzane
z ochrong zdrowia — produkty farmaceutyczne i technologie medyczne — reprezentujg tacznie
19,3% wszystkich polskich zgtoszen patentowych sktadanych do EPO, w poréwnaniu do 15,3%
w roku 2020. Odzwierciedleniem powyzszych danych sg wartosci dotyczgce eksportu sprzetu
i urzagdzen medycznych z Polski, ktére wyniosty w 2019 r. 2,4 mld euro i byty o 10% wyzsze niz
w poprzednim roku, gdy polscy producenci wyeksportowali sprzet o wartosci 2,2 mld euro [8].
Z roku na rok rosnie takze znaczenie start-upow w zakresie wprowadzania nowych technologii
na rynek. Ostatni raport Fundacji Startup Poland pokazuje zas$, ze branza medtech — czyli ustugi
z obszaru medycyny i zdrowia — jest jednym z najpopularniejszych obszardow ich dziatalnosci.
W tej branzy rozwija sie ok. 13% polskich innowacyjnych spotek [9].

Jak wynika z raportu ,Top Disruptors in Healthcare 2021”, bedacego przegladem
innowacyjnych start-upéw medycznych w Polsce, ponad potowa badanych spoétek dziata
w obszarze telemedycyny, 45% wskazuje na obszar Al/machine learning, a na trzecim miejscu
podium s3 urzadzenia medyczne ex aequo z obszarem danych medycznych (po 37%).
W pordownaniu z poprzednig wersjg badania wida¢ wzrost zainteresowania sztuczng inteligencja
w zdrowiu. W badanej grupie start-upow 70% tworzy innowacje we wspotpracy ze szpitalami.
W przypadku start-upow, ktérych rozwigzania sg rozwijane w oparciu o sztuczng inteligencje,
najczesciej wybieranymi sektorami byty onkologia (22 startupy, 32% badanych), kardiologia
(21 startupow, 31% badanych) oraz radiologia (19 startupdw, 28% badanych) [10].

Wptyw innowacyjnych technologii medycznych na zdrowie

Inwestycje w innowacyjne technologie w systemie ochrony zdrowia wykazujg scisty zwigzek ze
stanem zdrowia spoteczenstwa. To wtasnie innowacyjne leki i szczepionki umozliwity istotne
wydtuzenie przezycia pacjentow z chorobami nowotworowymi (np. z rakiem ptuca, nawet
w stadium rozsianym), eradykacje lub znaczgce zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne,
skuteczniejsze leczenie chorodb przewlektych (np. choréb autoimmunologicznych) czy terapie
pacjentow z rzadkimi i ultrarzadkimi chorobami o podtfozu genetycznym (np. rdzeniowego
zaniku miesni, choroby Fabry’ego).

Szczegdlnym zrédtem innowacyjnosci jest przemyst farmaceutyczny i produkujgcy wyroby
medyczne, ktéry napedza postep medycyny, prowadzac do opracowania nowych lekow,
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wyrobow medycznych, metod diagnostycznych, ale tez wielu odkry¢ z zakresu nauk
podstawowych, jak patofizjologia chordb, biologia nowotwordw czy wiele innych. Postep ten
wptywa jednoczesnie na rozwdj innowacyjnosci, poniewaz wykrycie nowych celdow
terapeutycznych w postaci réznych biatek sktania do poszukiwania tzw. terapii ukierunkowanych
molekularnie, ktore w sposéb celowany, a czesto spersonalizowany, beda skutecznym
sposobem leczenia pacjentéw onkologicznych. Polski rynek badan klinicznych jest wart okoto
2 mld ztotych, przy czym 98% z nich ma charakter komercyjny, finansowany przez przemyst
farmaceutyczny. Te niekomercyjne — zainicjowane przez naukowcédw i nienastawione na zysk —
stanowig raptem 2%, podczas gdy europejska $rednia siega ok. 30%, co dowodzi duzej
dysfunkcji mechanizmow publicznych w tym zakresie i wskazuje na potrzebe zmian. Mozna sie
spodziewac, ze powotanie Agencji Badarh Medycznych (ABM) zmieni te sytuacje [11].

Nalezy podkresli¢, ze przemyst farmaceutyczny nalezy do najbardziej innowacyjnych gatezi
gospodarki. Wydatki na badania i rozwoj wsréd firm farmaceutycznych i biotechnologicznych
przekraczajg 15% przychodu firm netto. Dla poréwnania: w drugim najbardziej innowacyjnym
obszarze ustug, jakim jest IT, ten wskaznik osigga wartoéé niespetna 12%. Srednia dla 38 gatezi
gospodarki, obliczona na podstawie danych zebranych od firm zarejestrowanych na catym swiecie,
wynosi 4,3%. Wartos¢ inwestycji w dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg w Europie w roku 2020
wyniosta 39 mld euro.

Warto réwniez zauwazy¢ niezwykle wazng role osrodkéw akademickich w procesie tworzenia
innowacji w naszym kraju. Zgtoszenia uczelni lub instytutow badawczych stanowig ponad 40%
wszystkich zgtoszen z Polski ztozonych w EPO. Ta sytuacja jest do$¢ wyjgtkowa na tle innych
krajéw, gdzie wyraznie dominuje w tym zakresie przemyst. Oznacza to ogromny potencjat
polskich uczelni, ktéry powinien by¢ uwzgledniony w planach rozwoju innowacji w naszym kraju.

Innowacyjnos¢ w medycynie jest wynikiem postepu w nauce, technologii oraz metodach
badawczych. Prowadzi do wielu pozytywnych nastepstw:

e zmniejszenia $miertelnosci,

e wydtuzenia zycia (w Europie zyje sie nawet o 30 lat dtuzej niz sto lat temu),

e kontroli choréb przewlektych,

e  przeksztatcenia” niektérych nieuleczalnych nowotworéw w choroby przewlekte,

e poprawy jakosci zycia,

e personalizacji terapii, czyli dostosowania leczenia do potrzeb okreslonego chorego,
e doktadniejszej i szybszej diagnostyki wielu chordb,

e kontroli choréb, dla ktorych dotychczas nie byto skutecznego leczenia.

Korzystne nastepstwa medyczne i ograniczenie skutkdw chordb nie pozostajg bez wptywu na
gospodarke. Analizy wskazujg, ze jednoprocentowy wzrost przewidywanej dfugosci zycia
populacji moze przektadac sie na zwiekszenie PKB nawet o 6% i PKB per capita o 5% [12].

Rekomendacje strategiczne na lata 2023-2027:
WDRAZANIE INNOWACJI W MEDYCYNIE - Polskie Zdrowie 2.0



W zakresie leczenia, innowacyjnos¢ w medycynie doprowadzita do rozwoju nowych obszaréw
terapeutycznych:

e medycyny genomicznej — opartej na wyniku zbadania catego ludzkiego genomu
cztowieka lub przynajmniej jego czesci, co umozliwia okreslenie indywidualnego ryzyka
zachorowania i doboér odpowiedniej terapii,

e medycyny personalizowanej — ukierunkowanej na konkretnego chorego, ale skupiajgcej
sie nie tylko na leczeniu, a nawet przede wszystkim na mechanizmach zachowania
zdrowia i zapobiegania chorobom,

e medycyny translacyjnej — obejmujgcej badania naukowe w poszukiwaniu poczatku
i mechanizméw procesu chorobowego oraz identyfikacje swoistych proceséw
biologicznych, biomarkeréw lub szlakéw prowadzacych do choroby, czyli bedacej
procesem przenoszenia odkry¢ na poziomie molekularnym z laboratorium do praktyki
klinicznej.

Szczegdlng role innowacyjnosci dostrzegajg tez urzedy rejestracyjne. Amerykaniska Agencja ds.
Zywnosci i Lekdw (FDA) niektérym lekom nadaje status leku pierwszego w swojej klasie albo
terapii przetomowej. W latach 2008-2017 FDA zarejestrowata 321 nowych technologii
lekowych, z czego 46 w roku 2017 [13]. Europejska Agencja Lekdw wydaje rocznie Srednio
87 pozytywnych opinii dotyczgcych wprowadzenia produktéw leczniczych do obrotu,
a takze dopuszcza $rednio 35 nowych substancji czynnych w rdéznych obszarach
terapeutycznych. W latach 2015-2018 najwiecej pozytywnych opinii wydano w roku 2015 (93),
natomiast najwiecej nowych substancji czynnych dopuszczono w roku 2018 (42). Najwiece;j
nowych lekdw zostato dopuszczonych w obszarze onkologii, neurologii, choréb zakaznych oraz
hematoonkologii [14]. Nie wida¢ w tym zakresie wktadu polskiej mysli innowacyjnej, co wobec
duzej dynamiki zgtoszen patentowych moze budzi¢ watpliwosci dotyczace mechanizmow
wdrazania innowacji w naszym kraju.

W Polsce pierwszy w historii wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci
— zgodnie z przepisami Ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz.U.
2020 poz. 1875), Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdzn. zm.) i Ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2020 poz. 357 z pdzn. zm.) — opublikowano
w ,,Biuletynie Informacji Publicznej” z 26 lutego 2021 r. Obejmowat on 11 technologii lekowych.
Kryteria, jakimi kieruje sie Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)
w okreslaniu innowacyjnosci technologii lekowych, obejmuja:

e site interwencji terapeutycznej,

jakos¢ dostepnych danych naukowych,

niezaspokojone potrzeby zdrowotne,

wielkos¢ populacji docelowej,

priorytety zdrowotne panstwa.
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Obecnie na $wiecie w fazie rozwoju jest niemal 7 tys. innowacyjnych lekéw, a w nadchodzacych
latach pojawig sie m.in. nowe mozliwosci terapeutyczne dla chorych na nowotwory (terapia
chimeric antigen receptors T cells, CAR-T, polegajgca na modyfikacji komodrek ukfadu
odpornosciowego w celu ukierunkowania ich na zwalczanie okreslonych rodzajéw nowotwordéw
uktadu krwiotwodrczego), cukrzyce (terapia komdrkowa polegajgca na wprowadzeniu
wydzielajacych insuline komorek wysp trzustkowych zdrowego dawcy do organizmu pacjenta),
hemofilie (terapia genowa polegajgca na wprowadzeniu do komodrek chorego materiatu
genetycznego zastepujgcego nieprawidtowo dziatajgce geny), choroby zakazne (przeciwciata
monoklonalne ukierunkowane na bakterie) czy chorobe Alzheimera (leki ukierunkowane na
B-amyloid). Gtowne przeszkody w szybkim i szerokim udostepnieniu terapii innowacyjnych
w Polsce obejmujg zalegtosci w implementacji nowych lekéw, niedoktadny proces szacowania
efektu zdrowotnego, dtugi proces refundacji, a przede wszystkim niedofinansowanie systemu [15].

Dlaczego innowacyjne technologie sg potrzebne?

Odpowiedz na to pytanie powinna brzmiec¢ nastepujgco: innowacyjne terapie (lekowe i nielekowe)
umozliwiajg leczenie pacjentow, u ktorych stosowanie dotychczasowych technologii nie przynosito
pozgdanego/oczekiwanego wydtuzenia przezycia, w tym przezycia w zdrowiu, i nie sprzyjato
zmniejszeniu czestosci niepozgdanych zdarzen, np. sercowo-naczyniowych (zawat serca, udar
modzgu, nieplanowe hospitalizacje) oraz poprawy komfortu zycia lub tez takich terapii do tej
pory w ogole nie byto. Postugujgc sie tylko ostatnimi przyktadami z dziedziny kardiologii,
mozemy powotac sie na wprowadzenie zabiegdw przezcewnikowej implantacji zastawki aortalnej
(transcatheter aortic valve implantation, TAVI) u starszych pacjentow z degeneracyjnym, ciasnym
i objawowym zwezeniem zastawki aortalnej [16-17] oraz wprowadzeniem nowych lekéw
stosowanych u pacjentéw z niewydolnoscig serca z zardowno obnizong, jak i zachowang frakcja
wyrzucania lewej komory serca [18-19]. Oba nowe rodzaje terapii okazaty sie niezwykle
skuteczne, przy czym takze uznano je za bezpieczne.

Wprowadzone w ostatnich latach wysoce skuteczne terapie znajdujemy tez w onkologii, nalezy
do nich m.in. leczenie ukierunkowane molekularnie skierowane przeciwko okreslonej mutacji
W guzie czy nowoczesna immunoterapia (checkpoint inhibitors, inhibitory punktu kontrolnego).

Z uwagi na szybki rozwdj medycyny, zwtaszcza onkologii i kardiologii, a tym samym pojawianie
sie w szybkim tempie nowych technologii, nieuniknione i pilne jest znalezienie mechanizmow
poprawiajgcych dostep do nich przy jednoczesnym zachowaniu racjonalnych kosztow oraz
mierzeniu realnego wptywu na poprawe wskaznikdw przezywalnosci. Dlatego jest niezwykle
wazne, aby spofeczenstwo w jak najszybszym czasie otrzymato dostep do innowacyjnych
technologii w medycynie (zwtaszcza takich, gdzie znane sg czynniki predykcyjne, czyli
selekcjonujgce populacje chorych odnoszgce najwiekszg korzys¢ z leczenia) finansowanych
w ramach $rodkow publicznych. Temu powinna stuzy¢ mozliwos¢ ich szybkiego dopuszczenia
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do powszechnego stosowania, realne obnizenie ceny, instrumenty dzielenia ryzyka (risk sharing
scheme), czy udziat w badaniach klinicznych. Catos¢ tych mechanizmow niewatpliwie przyczyni
sie w sposob bezposredni do zwiekszenia dostepnosci innowacji w medycynie.

Wydatki budzetowe na ochrone zdrowia w Polsce z uwzglednieniem
innowacyjnych technologii

Wedtug raportu PriceWaterhouseCooper (PWC) kraje E S-W wydajg mniej na ochrone zdrowia
w proporcji do PKB w porownaniu do krajow EUS [4]. Przecietnie na jednego obywatela kraju
ES-W w latach 2000-2017 wydawano na ochrone zdrowia 26 tys. euro mniej niz na osobe
mieszkajgca w EUS. Jezeli kraje E S-W wydawatyby ten sam odsetek PKB na ochrone zdrowia co
kraje EU5, to wydatki na osobe w E S-W zwiekszytyby sie 0 65%, co oznacza dodatkowe 644 euro
na osobe w 2017 r. Nowsze dane z Polski z 2019 r. nadal nie pokazujg znaczgcego wzrostu
wydatkéw na ochrone zdrowia (6,5% PKB) i pozostajg znaczgco nizsze w poréwnaniu do
Sredniej wartosci w krajach OECD (8,8% PKB) [11].

Dodatkowo nalezy stwierdzi¢, ze duzg czes¢ budzetu na ochrone zdrowia w Polsce w latach
2020-2021 pochtonety wydatki zwigzane z pandemig COVID-19. Podobng ocene sytuacji
w krajach E S-W, w tym w Polsce, przynosi wyzej wspomniane opracowanie PWC z 2021 r. [4].
Podkredla sie w nim ponadto, ze mimo wzrostu PKB w latach 2010-2017 w krajach E S-W
o przecietnie 1,4% (wiekszego niz w krajach EU5) wydatki na ochrone zdrowia wzrosty
nieproporcjonalnie mniej — 0 0,5%.
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Wykres 1. Publiczne wydatki na zdrowie jako procent dochodu narodowego brutto (PKB)
w krajach EU5 i E S-W

Zrédto: PWC. Healthcare outcomes and expenditure in Central and Eastern Europe — a review.
June 2021.
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Z drugiej strony z danych polskich wynika, ze w 2020 r. na leczenie onkologiczne finansowane
ze srodkdw publicznych przeznaczone zostato okoto 11 mld ztotych. Dla poréwnania w roku
2009 byto to niespetna 5 mld ztotych. Wiekszg czesc tej nadwyzki przeznaczono na innowacyjne
terapie o znacznie zwiekszonej skutecznosci, co spowodowato kilkukrotne wydtuzenie
wskaznikéw przezywalnosci, w tym czasu przezycia catkowitego, oraz dtugoletnie remisje
choroby. W niektérych sytuacjach klinicznych innowacyjne terapie onkologiczne catkowicie
wyparty klasyczng chemioterapie [20].

Drugim waznym elementem sg koszty posrednie choroby zwigzane z absencjg chorobowg,
skutkujgca redukcjg dochoddéw pracownikéw czy utraconymi sktadkami systemu zabezpieczenia
spotecznego. Trwata niezdolnos¢ do pracy chorych w wieku produkcyjnym wigze sie z nizszym
PKB lub koniecznoscig wyptaty swiadczen rentowych. Zmniejszona na skutek choroby
produktywnos¢ w pracy (prezenteizm) réwniez prowadzi do zmniejszenia PKB.

Nalezy zatem sadzi¢, ze zwiekszone oraz racjonalne wydatki na ochrone zdrowia bedg miaty
jednoznacznie pozytywny wptyw na wszystkie istotne mierniki zdrowia w Polsce, co z kolei przetozy
sie na poprawe wskaznikdw ekonomicznych i wptywdw z podatkdw, a takze bedzie w dalszej
perspektywie generowato oszczednosci w systemie ochrony zdrowia. Ta zasada stopniowego, ale
dosc¢ szybko postepujgcego zwiekszania wydatkow jako procenta PKB na ochrone zdrowia w Polsce
powinna w szczegolnosci przetozy¢ sie na szybsze i bardziej szerokie wprowadzanie
innowacyjnych terapii.

Przejrzyste zasady eksperckiej, merytorycznej, klinicznej i ekonomicznej oceny
nowych technologii medycznych oraz Sciezki ich wprowadzania w Polsce

Jak wczesniej napisalismy, niezwykle wazne jest, aby spoteczenstwo w jak najszybszym czasie
otrzymato dostep do innowacyjnych technologii w medycynie (zwtaszcza takich, w ktérych znane sg
czynniki predykcyjne, czyli selekcjonujgce populacje chorych odnoszace najwiekszg korzysc z leczenia)
finansowanych w ramach $rodkéw finansowych przeznaczonych na publiczng opieke zdrowotna.

Szybka Sciezka dostepu (fast track, FS) do nowych technologii medycznych to proces majacy na celu
utatwienie i przyspieszenie oceny oraz analizy lekow do praktycznego zastosowania w leczeniu
schorzen bezposrednio wptywajgcych na wskaznikéw przezywalnosci i zaspokojenia potrzeb
medycznych spoteczenstw. Celem FS jest jak najszybsze utatwienie dostepu pacjentdw do terapii,
ktore sg efektywniejsze niz obecne standardowo stosowane leczenie.

Do schorzen bezposrednio wptywajgcych na obnizenie wskaznikow przezywalnosci nalezg m.in.
choroby uktadu sercowo-naczyniowego czy choroba nowotworowa, ale takze choroba Alzheimera,
depresja czy cukrzyca sg rowniez uwazane za istotne choroby cywilizacyjne zagrazajgce , bytowi”
i rozwojowi spoteczenstw.

Rekomendacje strategiczne na lata 2023-2027:
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Kazda nowo opracowywana terapia musi oczywiscie potwierdzi¢ swojg skutecznos¢ oraz
wskazanie ukierunkowane na niezaspokojong potrzebe medyczng. Cechy nowych terapii
powinny obejmowac:

e lepszg skutecznosé, przy mniejszych lub akceptowalnych efektach ubocznych,

e wptyw na poprawe wskaznikow przezywalnosci okreslonej choroby,

e zdolnos¢ do zaspokojenia nowo pojawiajgcych sie lub przewidywanych potrzeb
w zakresie zdrowia publicznego.

Kwalifikacja okreslonego leku do przyspieszonego zatwierdzenia do refundacji moze zostac
ztozona po spetnieniu okreslonych i przejrzystych kryteriéw. Z wnioskiem o skierowanie leku na
szybkg Sciezke wystepuje firma farmaceutyczna na dowolnym jego etapie badan klinicznych.
Whniosek powinien zostac rozpatrzony w ciggu 60 dni na podstawie analizy HTA oraz tego, czy
lek spetnia kryteria ,przetomowych terapii” i moze wejs¢ na S$ciezke warunkowego
finansowania z koniecznym w tym przypadku $ledzeniem skutecznosci i bezpieczerstwa nowe;j
technologii w odpowiednim rejestrze nadzorowanym przez NFZ lub ABM. W szybkie
wprowadzanie nowych, przetomowych terapii lekowych moze tez by¢ zaangazowany Fundusz
Medyczny przy Prezydencie RP.

Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (FDA) [21] opracowata kwalifikacje lekdw do czterech réznych grup:

e analiza priorytetéw dostepu,
e przetomowa terapia,

e przyspieszona akceptacja,

e szybka sciezka.

Oznaczenie jako priorytet dostepu zobowigzuje FDA do podjecia dziatan w sprawie wniosku

ztozonego przez firme farmaceutyczng w ciggu 6 miesiecy.

Przetomowa terapia to proces przegladu lekow, ktdére mogg wykaza¢ znaczng poprawe

skutecznosci w poréwnaniu do istniejgcej i dostepnej terapii.

Celem przyspieszonej akceptacji jest dopuszczenie leku do stosowania w oparciu o tzw. zastepczy

punkt koncowy pod warunkiem, ze jego wskazanie obejmuje niezaspokojong potrzebe medyczna.

Szybka Sciezka dostepu (FS) to proces majacy na celu przyspieszenie oceny lekow (w ciggu

60 dni) do leczenia istotnych choréb obnizajgcych wskazniki przezywalnosci oraz jakosé¢ zycia.
Ich celem jest zaspokojenie dotychczas niezaspokojonych potrzeb medycznych w mozliwie jak
najkrétszym czasie.

Wydaje sie, ze podobny system kwalifikacyjny powinien réwniez obowigzywac¢ w stosunku do
innowacyjnych technologii nielekowych (sprzetowych). Natomiast w przypadku tych technologii
proces zgtaszania do AOTMIT jest inny od obowigzujgcego dla lekéw i prawdopodobnie wymaga
to zmiany i ujednolicenia. Nie nalezy tez zapominaé, jak w przypadku technologii lekowych,
o mozliwosciach wykorzystania Funduszu Medycznego.
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Opierajac sie na przedstawionych danych, za konieczne nalezy uznac stworzenie podobnego
systemu dostosowanego do warunkow polskich, ktory musi byé przejrzysty, obiektywny
i jednoznaczny w celu wydania oceny terapii, ktérych wskazania obejmujg niezaspokojone
potrzeby medyczne. Dlatego uwazamy, ze konieczne jest wzmocnienie roli AOTMIT. Oznacza to
nie tylko stabilnos¢ dobrego finansowania jej dziatan, ale tez maksymalne uniezaleznienie od
czynnikow politycznych.

Zezwolenie na dopuszczenie do obrotu rynkowego oraz refundacja kazdego leku jest zwykle
ograniczona i specyficzna dla leczenia pacjentéw z rozpoznang chorobg nowotworows lub
chorobg sercowo-naczyniowg, np. jak ma to miejsce w przypadku inhibitoréw PCSK9 w terapii
hipercholesterolemii rodzinnej lub u pacjentéw po przebytym zawale serca (program
Ministerstwa Zdrowia B.101) [22]. Powoduje to pewne ograniczenie dostepnosci do nowych,
innowacyjnych terapii. Ponadto istniejg znaczne réznice w mozliwosciach stosowania innowacji
w zakresie krajéw — cztonkdw Unii Europejskiej. Jest to jeden z powoddw, dlaczego stwierdza
sie znaczne rdznice we wskaznikach przezywalnosci w zakresie catej Unii Europejskiej. Wynikaja
one W sposob oczywisty z naktadow finansowych przeznaczanych na opieke zdrowotng
w poszczegdlnych krajach, ale i takze z réznych cen lekow.

Zatem waznym elementem w zwiekszeniu, a moze nawet w wyréwnaniu szans spoteczenstw
krajow UE bytby np. zakup centralny lekéw onkologicznych lub stosowanych w tzw. chorobach
sierocych na poziomie Komisji Europejskiej. Niewatpliwie argument negocjacyjny z koncernami
farmaceutycznymi przy tak duzym zakupie lekéw dla wielu krajow bytby ogromny. Pozwolitoby
to na obnizenie cen lekéw, a tym samym zwiekszenie ich dostepnosci w krajach mniej zamoznych.
Taki zakup juz sie udat w przypadku szczepionek przeciw SARS-CoV 2.

Innym mechanizmem umozliwiajgcym dostep do innowacji w medycynie jest zwiekszenie
udziatu chorych na nowotwory w badaniach klinicznych, ktory jest rézny w réznych krajach
Europy (w Polsce jest to wcigz niewielka grupa chorych). Obecnie gtéwnym zrdodtem badan
klinicznych sg tzw. badania komercyjne, znaczniej rzadziej realizowane sg niekomercyjne
badania akademickie czy badania inicjowane przez badaczy (investigator initiated study),
przede wszystkim przez instytucje naukowe.

Kolejnym mechanizmem pomocnym przy zwiekszeniu dostepu do technologii innowacyjnych
w medycynie sg tzw. instrumenty podziatu ryzyka, ktére opierajg sie na przeniesieniu czesci
ryzyka i kosztéw na wnioskodawce starajgcego sie o ich finansowanie ze srodkéw publicznych
[23]. Ich zastosowanie powinno by¢ praktyczne klinicznie i oparte na wzajemnych korzysciach.
Nalezg do nich:

e okreslenie wielkosci przychodu od uzyskiwanych, ale jednoczesnie potwierdzonych
efektow zdrowotnych,

e zalezno$¢ pomiedzy urzedowga ceng zbytu a zapewnieniem dostaw po obnizonej
ustalonej w negocjacjach cenie,

e zaleznos¢ miedzy wysokoscig urzedowej ceny zbytu a wielkoscig obrotu,
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e zaleznos¢ wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacji
podmiotowi zobowigzanemu do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych po
przekroczeniu z gory ustalonej wielkosci obrotu,

e ustalenia okreslonych kryteriow refundacyjnych wptywajacych na zwiekszenie
dostepnosci do Swiadczen gwarantowanych.

Zatem konieczne staje sie zweryfikowanie zastosowania praktycznego ryzyka podziatu
w odniesieniu do innowacyjnych technologii w medycynie na poziomie negocjacyjnym przed
refundacyjnym w oparciu dane efektywnosci.

Konieczna jest takze personalizacja terapii w oparciu o czynnik predykcyjny (zwiekszenie
dostepnosci badan molekularnych nowotwordw — molecular finger print), analize potencjalnych
dziatan niepozadanych terapii w odniesieniu do schorzen wspdtistniejgcych, dostosowanie do
lokalizacji i dynamiki zmian chorobowych, stanu ogdlnego chorych czy prognozowanego czasu
przezycia. To pozwala na kierowanie innowacyjnych terapii gtéwnie tej do populacji pacjentow,
ktéra moze odniesc rzeczywistg korzysé z zastosowanych innowacyjnych technologii.

Zintegrowanie systemu wprowadzania innowacji z systemem zdrowia
publicznego w Polsce

Na rycinie 1. przedstawiono proponowany przez nas schemat wprowadzania innowacyjnych
technologii medycznych (lekowych i nielekowych) w Polsce, ktéry w naszym przekonaniu
usprawni proces weryfikacji oraz przyspieszy i zwiekszy dostep do tych innowacyjnych terapii
dla pacjentéw w naszym kraju. Schemat jest zgodny z obecnie obowigzujgcymi w Polsce
zasadami zgtaszania innowacyjnych terapii.

Rola szpitali majgcych status Panstwowych Instytutéw Badawczych oraz szpitali uniwersyteckich
(akademickich) i innych jednostek z bedacych regionalnymi centrami doskonatosci jest tu
kluczowa. Szpitale te powinny prowadzi¢ scisle kontrolowane, zlecone przez Ministerstwo
Zdrowia i/lub Agencje Badan Medycznych rejestry nowych technologii medycznych, ktérych
wyniki pozwolityby na podjecie decyzji o ewentualnym finansowaniu w kraju. Przy czym
regionalne centra doskonatosci, ktore powinny by¢ powotywane na podstawie $cisle okreslonych
kryteridw przez ministra zdrowia w porozumieniu z AOTMIT i NFZ, powinny by¢ traktowane na
rowni (co najmniej ten sam poziom referencyjny) z jednostkami akademickimi, a ich rola nie
powinna sie ograniczac tylko do dziatalnosci ustugowo-klinicznej (jako Il poziom referencyjny),
ale powinna obejmowaé réwniez dziatalnos¢ badawczo-naukowg przy uwzglednieniu Scistej
wspotpracy z jednostkami akademickimi na zasadzie partnerstwa. Jako centra doskonatosci
powinny prowadzi¢ w petnym tego stowa znaczeniu ksztatcenie podyplomowe w petnym zakresie.
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Zgtaszanie innowacyjnej
technologii lekowej
(firma farmaceutyczna z
analiza HTA)

AOTMIT i Rada Przejrzystosci
(panele ekspertéw, w tym zaproponowane
przez agencje i towarzystwa naukowe z
odpowiedniej dziedziny medycyny oraz analiza
HTA oceniona przez AOTMIT)

Jezeli decyzja pozytywna, to z
zakwalifikowaniem technologii do grupy
»szybkiej Sciezki”* lub dalsze procedowanie w
normalnym trybie**

ABM
Finansowanie 1-rocznego rejestru innowacyjnej
technologii w ramach grantu przyznanego

—)

wybranym osrodkom w drodze skréconego

postepowania konkursowego***. Dane
dostepne w przestrzeni publicznej.

Wyniki rejestru oceniajacego skutecznos¢ i
bezpieczenistwo nowej (innowacyjnej)

technologii**** (raport ABM przekazany do

AOTMIT)

AOTMIT podejmuje decyzje o ostatecznej
rekomendacji do stosowania/braku wskazan do
stosowania w Polsce

MZ: decyzja o finansowaniu (negocjacje cenowe
z zastosowaniem instrumentdw dzielenia ryzyka
oraz warunkéw refundacji)

W

13

Zgtaszanie innowacyjnej
technologii sprzetowej
(konsultant w dziedzinie
medycyny odpowiedniej dla
danej technologii lub producent
z analizg HTA)

Rycina 1. Proponowany schemat wprowadzania innowacyjnych technologii medycznych w Polsce

Zrédto: opracowanie wtasne

objasnienia skrotéow

ABM — Agencja Badan Medycznych

AOTMIT — Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
HTA — health technology assessment

MZ — Ministerstwo Zdrowia

oznaczenia dodatkowe

* * % * % k

ocena w ciggu
30 dni

ocena w ciggu
60 dni

postepowanie powinno by¢
rozstrzygniete w ciggu 60 dni
od daty ogtoszenia konkursu

%k %k %k

w szczegdlnosci w stosunku do
technologii juz stosowanych
w danej jednostce chorobowej
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Podsumowanie

1. W Polsce trwa kryzys zdrowotny, manifestujgcy sie postepujgcym od roku 2015 brakiem
obserwowanego w poprzednich dekadach wydtuzenia, a raczej skréceniem czasu zycia kobiet
i mezczyzn. Ten niekorzystny trend zostat dodatkowo pogtebiony przez pandemie COVID-19, co
spowodowato dalsze narastanie dtugu zdrowotnego.

2. Gtéwnymi przyczynami zgondw w Polsce sg choroby uktadu krgzenia i choroby nowotworowe
— stanowig one blisko 70% wszystkich zgonow.

3. Jednym z istotnych elementdéw odbudowy systemu zdrowia publicznego i niwelowania dtugu
zdrowotnego jest mozliwie szeroki i szybki dostep do innowacyjnych technologii zdrowotnych
lekowych i nielekowych, ktéry w Polsce (i pozostatych krajach Europy Srodkowo-Wschodniej)
jest wyraznie ograniczony.

4. Innowacyjne terapie (lekowe i nielekowe) umozliwiajg leczenie pacjentdw, u ktorych stosowanie
dotychczasowych technologii nie przynosito pozgdanego/oczekiwanego wydtuzenia przezycia,
W tym przezycia w zdrowiu i nie sprzyjato zmniejszeniu czestosci zdarzen oraz poprawy
komfortu zycia lub tez takich terapii do tej pory w ogdle nie byto.

5. W celu zapewnienia wiekszego i szybszego dostepu polskich pacjentéw do innowacyjnych
technologii medycznych konieczne jest zwiekszenie wydatkéw na ochrone zdrowia w Polsce
z przeznaczeniem ich na leki, szczepionki i produkty medyczne terapii zaawansowanych.

6. Nalezy dgzy¢ do wzmocnienia dziatajgcych w sektorze ochrony zdrowia publicznych instytucji,
takich jak MZ, NFZ, AOTMIT, oraz zaangazowania wiodgcych osrodkéw medycznych w kraju
(centra doskonatosci) w celu wykorzystywania danych z realnej praktyki (real world evidence),
w tym stworzenia i prowadzenia Scisle kontrolowanych rejestrow nowych technologii oraz
podejmowania decyzji na podstawie analizy tych rejestrow.

7. Powinno zdefiniowac sie, uwzgledniajac specyfike medyczng, prawng i finansowg w Polsce,
takie pojecia jak przetomowa terapia, przyspieszona akceptacja oraz szybka Sciezka
wprowadzenia/dostepu do nowej technologii medycznej.

8. To wszystko powinno skutkowac z jednej strony zintegrowaniem systemu wprowadzania
innowacji z systemem zdrowia publicznego w Polsce, z drugiej — szybszg i tatwiejszg
dostepnoscig do innowacyjnych technologii medycznych dla pacjentow.

@ INFARMA Rekomendacje strategiczne w ramach projektu Polskie Zdrowie 2.0 zostaty

P N zrealizowane przy wsparciu finansowym Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych
& Firm Farmaceutycznych INFARMA oraz ze Srodkdéw Polskiej Akademii Nauk.
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