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Szanowni Panstwo,
oddajemy w Wasze rece kolejny, piaty juz numer magazynu Health Management. Nasi rozmaowcy
i autorzy mierza sie w nim z tematami, ktére beda miaty duzy wptyw na dalsze funkcjonowanie
szeroko pojetego rynku zdrowia w Polsce.

W tym wydaniu przyblizamy projekt unijnego rozporzadzenia z 2022 roku, ktére ma wprowadzi¢
Europejska Przestrzen Danych Dotyczacych Zdrowia. W najblizszych latach dojdzie do
uchwalenia, a potem wdrozenia tej legislacji. Inicjatywa, ktéra moze by¢ nowym otwarciem
w podejsciu do opieki zdrowotnej na miare XX| wieku, ma wielkie cele, ale i spore wyzwania.
Warto sie z nimi zapoznac.

Zagadnieniem, ktére rownie zdecydowanie podaza za potrzebami dzisiejszych czaséw i na ktdre
pragniemy zwrocic uwage, jest leczenie w srodowisku domowym pacjentdw z zaawansowana
choroba nowotworowa. Ma ono wiele zalet dla chorych, dla ich biskich, a takze dla catego systemu
opieki onkologicznej. | co najwazniejsze, jest mozliwe. Grecja i Belgia wdrozyly juz programy
pilotazowe domowego leczenia onkologicznego. Ich wyniki byty na tyle obiecujace, ze
w przypadku Belgii od lipca br. mozliwe jest prowadzenie chemioterapii w domu pacjenta.

Wptyw sektora farmaceutycznego na gospodarke i ludzkie zycie to kolejny istotny temat w erze
galopujacego postepu. Dynamiczny rozwoj tej gatezi przemystu napedza wzrost gospodarczy,
a poprzez postep naukowy i technologiczny poprawia jakos¢ zdrowia i zycia ludzi.

Aktualne i wazne jest rowniez zagadnienie dostepnosci do nowych lekow w Polsce. Zachecamy
do przyjrzenia sie sciezce od zakonczenia badan klinicznych do ustanowienia refundacji, a takze
proporcji lekéw podlegajacych refundacji na tle innych krajow Europy. Z pewnoscia jest jeszcze
wiele do zrobienia w celu poprawy dostepnosci innowacyjnych farmaceutykéw w Polsce.

Zyczymy pasjonujacej lektury.
Redaktorzy naukowi
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SPIS TRESCI

Pierwsze kroki w Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia

Wywiad z dr Andrzejem Rysiem, dyrektorem w departamencie
Dyrekcji Generalnej Zdrowia i Ochrony Konsumentow Komisji
Europejskiej

Europejska Przestrzen Danych Dotyczacych Zdrowia
z perspektywy Polski.

Wywiad 7z Hubertem Zycinskim, Zastepca Dyrektora Departamentu
Innowacji, Ministerstwo Zdrowia.

Leczenie onkologiczne w domu pacjenta
dr hab. n. med. Barbara Radecka, Uniwersytet Opolski

Komentarz

prof. dr hab. n. med. Maciej Krzakowski, konsultant krajowy
w dziedzinie onkologii klinicznej

Wplyw sektora farmaceutycznego na gospodarke

prof. dr hab. Ewelina Nojszewska, Szkola Glowna Handlowa

Dostepnosc¢ do nowych lekow w Polsce, czyli o czym
swiadczy luka w dostepnosci (tzw. access gap)?
dr Iga Lipska, Prezeska Fundacji Instytut Polityki Zdrowotnej
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Pierwsze kroki w Europejskiej
Przestrzeni Danych Dotyczacych

Zdrowia

Wywiad z dr Andrzejem Rysiem, dyrektorem w departamencie Dyrekcji Generalnej
Zdrowia i Ochrony Konsumentow Komisji Europejskiej

Hubert Bukowski, Instytut Innowacji i Od-
powiedzialnego Rozwoju (HB): W maju 2022
roku pojawit sie pierwotny projekt unijne-

go rozporzgdzenia majgcego wprowadzic
Europejskq Przestrzert Danych Dotyczgcych
Zdrowia (ang. European Health Data Space,
EHDS), ktora ma na celu ufatwic przeptyw

I wykorzystanie danych medycznych w Euro-
pie. W najblizszych latach dojdzie do uchwa-
lenia, a nastepnie wdrozenia tej legislacji. Czy
mogtby Pan w kilku stowach jg przedstawic?

Andrzej Rys (AR): Wprowadzenie rozporza-
dzenia dot. Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacych Zdrowia (EHDS) otwiera droge
do zupetnie nowych mozliwosci i funkcjonal-
nosci systemow zdrowotnych i badan nauko-
wych, ktére w wiekszym stopniu beda mogty
by¢ oparte o dane pozyskiwanych w ramach
EHDS. Przy czym chodzi o dane wiarygodne,
szybko dostepne, o wysokiej jakosci, beda-

ce do dyspozycji w miare szerokiego grona
odbiorcow. Korzysta¢ z nich maja zaréwno pa-
cjenci, tworcy polityki zdrowotnej, bezposred-
nio zarzadzajacy szpitalami, podmioty pro-
wadzgce ocene roznych produktow czy ustug
medycznych, czy wreszcie tworcy nowych
terapii i produktow. Mowie tutaj o producen-
tach farmaceutykdw oraz wyrobdw medycz-
nych, zarowno tych matych, jak startupy, jak

i o duzych, krajowych i miedzynarodowych
podmiotach. Nie mozna zapomniec o Swiecie
nauki i spodziewanym przyspieszeniu badan
w wyniku wprowadzenia EHDS. Ta inicjaty-
wa przyniesie zapewne korzysci w obszarze
medycyny nie tylko w skali europejskiej, ale

i Swiatowej. De facto Europejska Przestrzen
Danych Dotyczacych Zdrowia moze byc tez
nowym otwarciem w podejsciu do opieki
zdrowotnej na miare XX w.

HB: Czy istniat konkretny impuls do uswiado-
mienia sobie tych wszystkich korzysci i roz-
poczecia prac nad utworzeniem Europejskiej
Przestrzeni Danych Dotyczqcych Zdrowia?

AR: Impulsem niewatpliwie byta pande-

mia Covid-19. Nie tylko uruchomita zmiany
w roznych obszarach dziatalnosci cztowieka
—zarowno w edukacji, w biznesie, ale row-
niez medycynie. Uswiadomita tez wszystkim,
Jjak wazne jest szybki dostep do danych dla
podejmowania wiasciwych decyzji. To nie-
watpliwie pozwolito nam propozycje EHDS
przygotowac w bliskiej wspdtpracy z kilkoma
dyrekcjami generalnymi Komisji, ekspertami
z krajow cztonkowskich oraz politycznie ja
obroni¢. Zostata ona bardzo dobrze przyjeta
przez Parlament, Rade Europejska i roznych
interesariuszy, w tym organizacje pacjentow.

Jak wykazata pandemia, do tej pory nie
dysponowalismy systemowymi narzedziami
szybkiej oceny skutecznosci terapii czy jej
skutkéw ubocznych. Wiele tego typu narzedzi
byto tworzonych ad hoc na réznych platfor-
mach, korzystajac z wielu metod. Przyktado-
WO pojawity sie przeciez rzadkie przypadki
wystapienia zaburzen krzepniecia po zastoso-
waniu szczepionki na Covid-19. Dzieki temu,
ze dysponowalismy juz wtedy dostepem do
prototypowego systemu stworzonym we
wspotpracy z Europejska Agencja Lekow, jako



pierwsi na swiecie stwierdzilismy, ze skutki
uboczne jednej ze szczepionek sg minimalne
i ograniczaja sie do bardzo, bardzo specyficz-
nej grupy szczepionych oséb. Te i inne przy-
ktady pokazaty, ze w przysztosci korzystanie

z duzych pul danych zebranych z réznych kra-
jow moze pozwoli¢ na szybsze, skutecznigjsze
i dokfadniejsze opracowanie i ocene inter-
wencji medycznych. Mysle, ze wszyscy w cza-
sie pandemii zrozumieli, ze szybko i tatwo do-
stepne dane medyczne moga byc¢ kluczowe
dla zdrowia spoteczenstw, a takze zarzadzania
kryzysem i na poziomie Kklinicznym.

HB: Jakie sg podstawowe elementy propono-
wanych rozwigzan?

AR: Rozporzadzenie oparte jest na trzech
filarach. Po pierwsze definiuje w sposéb bar-
dzo klarowny prawa obywateli do dostepu do
wiasnych danych zdrowotnych, ale tez udo-
stepniania tych danych lekarzom czy innym
ustugodawcom medycznym. Okresla sposoby
transferu danych oraz wymagania odnosnie
ich jakosci i bezpieczenstwa. Drugi filar jest
poswiecony tak zwanym danym wtornym,
czyli wykorzystywanym np. w epidemiologii,
do badania skutecznosci i efektow ubocznych
danych lekdéw czy wyrobdéw medycznych,

do tworzenia nowych produktéw medycz-
nych, nie zas bezposrednio w procesie terapii
konkretnego pacjenta. Ostatni, trzeci filar to
wsparcie dla wspolnego rynku w zakresie pro-
duktoéw cyfrowych w obszarze zdrowia.

HB: EHDS ma na celu uporzgdkowanie kwe-
stii zarzadzania danymi medycznymi przez
obywateli, nie tracgc korzysci dla swiata
nauki, zarzgdzania zagrozeniami zdrowotny-
mi i opiekq zdrowotnqg. W jaki sposob EHDS
pogodzi wszystkie te kwestie?

AR: Obecnie kwestia dostepnosci danych

i sposobu wyrazania zgody pacjenta jeszcze
jest jeszcze negocjowana. Pojawita sie pro-
pozycja, zeby obywatele zgtaszali, kiedy nie
beda chcieli, aby ich dane byly w jakikolwiek
sposob wykorzystywane. Oczywiscie jeszcze
za wczesnie, by mowic¢ o ostatecznym ksztat-
cie zapisow, ale to kompromis, ktory w tej
chwili zdaje sie by¢ najbardziej prawdopo-
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dobny. Takie rozwigzanie wigze sie z pewnymi
problemami, np. decyzja, w ktérym systemie
przechowywac informacje o braku zgody
odnosnie wykorzystania danych, czy niekto-
re dane ze wzgledu na ,interes publiczny”
powinny by¢ wytaczone. Wielu ekspertow
Zwraca uwage na to, ze moze powstac kate-
goria pacjentow, ktéra nagle zniknie z catego
procesu analitycznego. Mimo wszystko wyda-
je sie jednak, ze to pewnego rodzaju ztoty sro-
dek oddajacy decyzje odnosnie zarzadzania
danymi obywatelom, rownoczesnie wspiera-
jac nauke i system opieki zdrowotnej. Musimy
poczekac jeszcze chwile, zanim okaze sie, czy
zostanie on przyjety.

HB: Pewne doswiadczenia, krajowe | euro-
pejskie, sktaniajg do sqgdzenia, ze wdrozenie
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych
Zdrowia nie bedzie tatwe. Mowie tu miedzy
innymi o tym, ze nawet w skali kraju inte-
roperacyjnos¢ miedzy szpitalami jest trudna
do osiggniecia, a co dopiero na poziomie
miedzynarodowym, czego przyktadem jest
chociazby trudne uzgodnienia w ramach
eHealth Network. W jaki sposob Europejska
Przestrzen Danych Dotyczgcych Zdrowia
osiggnie wiekszq efektywnosc niz dotychcza-
sowe rozwigQzania?

AR: Kazda duza zmiana, a ta zmiana jest
niewatpliwie bardzo, bardzo duzym wyzwa-
niem, wymaga wspotpracy wszystkich part-
nerow. Co sie do tej pory udato i mysle, ze jest
olbrzymim sukcesem tej propozycji, jest to,
ze powstaje obszar, w ktdrym zaczynamy sie
wspolnie poruszac. Od lat sledze rozwoj zdro-
wia oraz koncepcji zdrowia cyfrowego i przez
te wszystkie lata ten proces miat charakter re-
wolucyjny. To byto pewnego typu ,szarpanie”.
Szukanie optymalnych rozwigzan na takie czy
inne platformy, pomysty, standardy i tak dalej.

Teraz wydaje sie, ze pandemia Covid-19, wra-
cam do niej jeszcze raz, bo traktuje ja jako
pewnego rodzaju ,game-changer”, spowo-
dowata, ze ludzie zrozumieli, ze takie gry na
wiasnym podworku w sumie koncza sie tym,
ze zostajemy sami, z wikasnymi danymi i z wia-
sng analiza. Ten pojedynczy pomyst, standard
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badawczy, ktdry po prostu nie moze byc
odzwierciedlony czy potwierdzony w innych
badaniach, de facto moze trafi¢ do kosza,

a z nim pienigdze podatnikéw. Sukces z wdro-
zen np. Europejskiego Cyfrowego Certyfika-
tu COVID-owego (takze dzieki znakomitej
wspotpracy z eHealth Network) czy e-recept,
w tym transgranicznych, daje nadzieje na
przysztosc.

Mysle, ze ta propozycja wspolnej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia przetozy sie na
rozne wazne decyzje systemowe, na przyktad
wprowadzanie wspdlnej standaryzacji, termi-
nologii, przesytu danych, szyfrowania, anoni-
mizacji, struktury kart pacjenta itd.

HB: Wprowadzenie EHDS z pewnosciq
bedzie wymagajgce. Czy doswiadczenia na
konkretnych rynkach odnosnie usprawniania
przeptywu i wykorzystania danych medycz-
nych mogq wesprzec ten proces?

AR: Cate szczescie w Europie zawsze jest
ktos, kto pewne rozwiazania juz testowat.
Taka awangarda, jezeli chodzi o innowacyjne
rozwigzania w obszarze danych medycznych,
jest np. Finlandia. Finowie stworzyli system,
ktory udostepnia dane zardbwno w obszarze
zdrowia, jak i opieki spotecznej. Innym duzym
rozwigzaniem jest konsekwentnie wdrazana
strategia ucyfrowienia systemu francuskiego,
w tym z udziatem 2 miliardéw Euro z francu-
skiego KPO. Systemowo i finansowo zacheca
firmy tworzace rozwiazania IT, zeby aktuali-
zowaty oprogramowanie do wyznaczonych
we francuskiej strategii standardow, ktdre de
facto sag zbiezne z przysztymi wymaganiami
EHDS. Takze sa juz wdrazane inne rozwigza-
nia, jak Np. niemiecki system oceny i refunda-
cji produktdow cyfrowych (DIGA), ktéremu tez
warto sie przyjrzec¢. Przy czym regulator nie
musi proponowac wszystkich pomystow sam.
Nalezy wigczy¢ partnerdw zardwno bizneso-
wych, ale tez oczywiscie srodowisko medycz-
ne, menadzerdw i pacjentow, ktérzy rowniez
musza mie¢ swoj gtos w tym catym procesie.

HB: Czy sg juz znane wymagania dla pod-
miotow medycznych, ewentualnie czy takie

ogolne ramy, w ktorych oni majg sie poru-
szac, sq planowane?

AR: Po pierwsze pojawit sie pomyst tak zwa-
nego europejskiego rekordu medycznego.
To jest sposoéb na standaryzacje danych
podstawowych. Czesto w procesach uwspol-
notowienia réznych dziatarh méwimy o tak
zwanej minimalnej harmonizacji. No i tutaj
mamy na mysli taki wiasnie proces. To jest
oczywiscie na razie wstepna propozycja Ko-
misji Europejskiej, ale obecnie zaktadanych
jest pie¢ obowiazkowych elementdw takiego
rekordu: minimalne dane pacjenta, recepty
elektroniczne, badania obrazowe, badania
laboratoryjne i karty wypisowe. Oczywiscie do
wymagan odnosnie struktury rekordu beda
doktadane standardy przeptywu danych.
Ten proces harmonizacji zacheci dostawcow,
np. wyrobéw medycznych, do automatyza-
cji przeptywu danych. Ingerencja cztowieka
w gromadzenie i przeptyw danych powinna
sie w przysztosci zmniejszac.

Kolejnym waznym elementem jest proces
przejscia na dane cyfrowe (EHDS reguluje
dane cyfrowe), o ktoéry czesto pytajg mnie
dyrektorzy osrodkow medycznych. Przede
wszystkim chodzi tu o dane papierowe czy
filmy zalegajace na potkach. Tutaj pojawia
sie pewne problemy. Jednak w tym wypad-
ku mamy przewidziane okresy przejsciowe,

i widzimy réznice miedzy réznymi typami pa-
cjentdw, np. historia stanu zdrowia pacjentow
przewlekle chorych czy chorych z chorobami
rzadkimi jest szczegdlnie istotna w procesie
ich diagnozy i leczenia.

Istnieje tez kwestia przechowywania i udo-
stepniania danych, bo te procesy generuja
przeciez koszty po stronie swiadczeniodawcy.
Tutaj obserwujemy doswiadczenia chinskie
czy francuskie odnosnie poszukiwan sposobu,
jak te koszty podzieli¢. Jak to bedzie w Polsce
rozwigzane? Na odpowiedz na to pytanie mu-
simy jeszcze poczekac.

Na pewno bedzie przewidziany odpowiedni
czas przeznaczony na wdrozenie EHDS. Juz
jest budowana europejska infrastruktura



dla przeptywu danych pierwotnych (Polska
przystapita latem ubiegtego roku), tworzone
sa ramy dla wymiany danych wtdrnych. To nie
stanie sie z dnia na dzien. Poczatkowo zapro-
ponowalismy ambitne terminy, ale oczywi-
Scie wiedzielismy tez, ze w czasie negocjacji
prawdopodobnie ulegna one wydtuzeniu. Nie
wiem, jakie beda ostateczne terminy zawarte
w prawodawstwie. Dowiemy sie wiecej na ten
temat w ciggu najblizszych miesiecy. Zarow-
no Parlament Europejski, jak i Rada deklaruja
chec przyjecia tej waznej regulacji w obecnej
kadencji, tj. najpdzniej wiosng 2024.

HB: Z tego wynika, ze wdrozenie Europejskiej
Przestrzeni Danych Dotyczgcych Zdrowia nie
powinno byc¢ powodem do niepokoju swiad-
czeniodawcow, czy tak?

AR: Nie mysle, ze jest to powdd do strachu,

ale niewatpliwie wyzwanie dla wszystkich
w budowaniu kultury opartej na danych.
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Zeby te nowa kulture wyksztatcic, po pierwsze
musimy nauczyc sie pracowac z danymi. Ktos,
kto dane wprowadza, powinien miec¢ poczu-
Cie, ze sg one rzeczywiscie wykorzystywane.
Nie moze byc¢ tak, zeby ludzie mieli caty czas
tylko swiadomos¢, ze wprowadzajg dane do
systemu, ktére trafiajg do NFZ czy MZ, a na
tym konkretnym oddziale szpitalnym nie zo-
stanag wykorzystane. Oczywiscie czesto ludzie
tacza ten przeptyw danych z przeptywem
pieniedzy. To ma oczywisty sens, ale moze

tez prowadzic¢ do ich znieksztatcania. Pewnie
W przysztosci, kiedy systemy oparte o dane
beda sie coraz bardziej rozwijac, dojdziemy
do ptacenia za wynik zdrowotny, w duchu
koncepcji ochrony zdrowia opartej o wartosé
(ang. value based healthcare). Musimy wiec
stwierdzi¢, ze propozycja EHDS to nie jest jez
i nie powinnismy w ten sposdb do niej pod-
chodzi¢. To potencjalne zrodto korzysci dla
zdrowia i funkcjonowania systemaow zdrowot-
nych w Europie.
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Polski

Europejska Przestrzen Danych
Dotyczacych Zdrowia z perspektywy

Wywiad z Hubertem Zycinskim, Zastepcg Dyrektora Departamentu Innowacji,

Ministerstwo Zdrowia

Hubert Bukowski, Instytut Innowacji i Od-
powiedzialnego Rozwoju (HB): \W czasie
pandemii Covid-19 ulegta przyspieszeniu
cyfryzacja polskiej stuzby zdrowia. Czy ten po-
zytywny trend moze byc podtrzymany i jakie
ma on znaczenie dla poprawy efektywnosci
opieki zdrowotnej w Polsce?

Hubert Zycinski (HZ): Mysle, ze nalezy zgo-
dzic sie ze spostrzezeniem mowigcym o pan-
demii jako katalizatorze cyfryzacji ochrony
zdrowia. Pandemia i jej konsekwencje, m.in.
izolacja spoteczna, koniecznosc¢ zapewnie-
nia ciggtosci opieki, powodowaty, ze opieka
musiata sita rzeczy znalez¢ nowe drogi. Takim
kanatem, ktoéry byt stosunkowo tatwo dostep-
ny, byt kanat cyfrowy.

Mimo ze Covid-19 z jednej strony bardzo
czesto jest wskazywany jako przyczyna dyna-
micznego postepu w digitalizacji opieki zdro-
wotnej, warto przypomniec, ze w pandemie
Polska nie wkraczata z czysta karta w obszarze
cyfryzacji. Od kilku lat dazymy do tego, zeby
ustugi cyfrowe w zakresie zdrowia w naszym
kraju rozwijac¢ i oferowac pacjentom coraz
szersze mozliwosci w tym zakresie. Weszli-
Smy w pandemie m.in. z e-recepty, z e-skie-
rowaniami, z elektroniczna dokumentacja
medyczna. To sa rozwiazania, ktére pozwolity
Nnam m.in. zmniejszy¢ liczbe wizyt w podmio-
tach leczniczych, jednoczesnie ograniczajac
ryzyko zakazenia. Krotko mowiac, pandemia
byta dodatkowym czynnikiem wyzwalajacym
procesy, ktére od Kilku lat juz z powodzeniem
byty realizowane.

Jednoczesnie chce podkresli¢, ze cyfryzacja

jest pewnym poszerzeniem oferty i zwieksze-
niem mozliwosci zaréwno w kontekscie po-
trzeb pacjenta, ktdry jest najwazniejsza grupa
docelowa, jak i w kontekscie profesjonalisty
medycznego.

HB: Jakie znaczenie dla kontynuacji cyfryza-
cji Polskiej opieki zdrowotnej ma wejscie do
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczgcych
Zdrowia (EHDS)?

HZ: Projekt rozporzadzenia EHDS stawia
przed nami perspektywe rewolucyjng, bo to
jest w mojej ocenie wejscie na kolejny po-
ziom.

Sadze, ze Europejska Przestrzen Danych
Dotyczacych Zdrowia bedzie pewnym uzu-
petnieniem dotychczasowych mozliwosci, to
znaczy bedzie oferowata nam nowe metody
wykorzystania danych i nowe narzedzia za-
rowno legislacyjne, jak i organizacyjne w tym
zakresie. Mysle tutaj o rozwigzaniach typu
infrastruktura informatyczna w zakresie pier-
wotnego czy wtérnego wykorzystania danych.
Te rozwiazania znajda swoje zastosowanie
takze w kontekscie polskiego systemu ochro-
ny zdrowia i doprowadzg co najmniej do pod-
trzymania dynamiki rozwoju tego systemu.

Wraz z Europejska Przestrzenia Danych Doty-
czacych Zdrowia bedziemy mieli do czynienia
zZ wejsciem na kolejny poziom zarzadzania
wiasnym zdrowiem i przetwarzania indywidu-
alnych danych o zdrowiu. Taki poziom, ktory
dotychczas nie byt dostepny.

To sa konkretne ustugi transgraniczne i moz-
liwosci w zakresie wtdrnego przetwarzania



danych, z ktérych mozemy korzystac. Skorzy-
stamy na tym my — wszyscy obywatele Unii,
ale takze przedsiebiorstwa i instytucje, ktore
dzieki tym danym beda mogty rozwijac¢ nowe
wyroby medyczne, produkty lecznicze, po-
dejscia do diagnozy czy terapii. Skorzystanie
z tych dobrodziejstw wymaga budowania
Swiadomosé uzytkownikdw, poniewaz Swia-
domosc jest absolutng podstawa wiasciwego
wykorzystania dostepnych mozliwosci. Z dru-
giej strony stosowne dziatania informacyjne
beda musiaty oswoi¢ uzytkownika z tym co
sie wydarzy.

Krotko mowiac, kazdy interesariusz, ktorego
te zmiany beda dotyczyly, musi przejsc¢ pe-
wien proces adaptacji, pewien proces zarzg-
dzenia zmiana.

HB: Poruszyt Pan zagadnienie swiadomosci
polskich obywateli. Jak Pan ocenia tg kwe-
stie w kontekscie mozliwosci wykorzystania
danych medycznych? Czy na podstawie
dotychczasowych doswiadczen z cyfryzacji
moze byc to bariera na drodze do wejscia do
tej przestrzeni danych zdrowotnych?

HZ: Nasze spoteczerstwo jest bardzo sprawne
w zakresie adaptacji nowych metod techno-
logicznych i organizacyjnych. Tutaj chciatbym
wskazac¢ na przyktad bankowosci elektronicz-
nej, w ktorej to bardzo popularne sa rozwiaza-
nia oparte o dostep zdalny, czy tez ptatnosci
zblizeniowe.

Przektadajac to na ochrone zdrowia tu mamy
podobna sytuacje. Chce przytoczyC przy-

ktad e-recepty w naszym kraju. Prosze sobie
wyobrazi¢, ze w 2019 roku mielismy 90%
recept papierowych w obiegu i 10% recept
elektronicznych. W 2023 roku mamy niecate
4% recept papierowych i ponad 96% recept
elektronicznych. Adaptacja tej ustugi oznacza,
ze efektywna, szybka cyfryzacja jest mozli-
wa. Podobna sytuacja dotyczy Internetowe-
go Konta Pacjenta. Mamy obecnie przeszto
17 miliondw aktywnych kont, co nas cieszy.
Oczywiscie apelujemy o to, zeby docelowo
wszyscy pacjenci mieli takie konto, bo ono po
prostu utatwia zatatwienie wielu spraw zwig-
zanych ze zdrowiem.
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Zawsze trzeba wzig¢ pod uwage fakt, ze
dynamika adaptacji nowych mozliwosci jest
wprost proporcjonalna do atrakcyjnosci danej
funkcjonalnosci, ktora jest wprowadzana. To
znaczy, jezeli mamy do czynienia z dobrze
zaprojektowang, inkluzywna, prosta w obstu-
dze ustuga. Wowczas mamy szanse na to, ze
takie rozwigzanie zostanie wdrozone bardzo
szybko.

Jak mamy przetozycC to na jezyk EHDS? W za-
kresie pierwotnego wykorzystania danych,

tj. karty pacjenta, recepty elektronicznej,
dokumentu realizacji recepty elektronicznej,
wynikoéw obrazowania medycznego, wyni-
kow badan laboratoryjnych i wypisu, wydaje
sie, ze ustugi te majg istotny potencjat, istot-
Nna wartos¢ dodang dla pacjenta. Te ustugi
stworzg pacjentom nowe mozliwosci, ktérych
w tej chwili jeszcze nie maja. One sg zwigzane
PO pierwsze z dostepnoscia dokumentacji
medycznej i informacji medycznej, po drugie
Z mozliwoscig odpowiedniego przetworze-
nia i wykorzystania informacji, jezeli chodzi

o wtorne wykorzystanie danych na potrzeby
na przykiad badan naukowych, czy w zakresie
monitorowania zagrozen transgranicznych,
czy zdrowia publicznego. Czyli na podstawie
dobrze zanonimizowanych, szeroko dostep-
nych danych dotyczacych zdrowia bedziemy
w stanie podejmowac lepsze decyzje, opra-
cowywac lepsze terapie, przyczynic sie do
szybszego rozwoju metod diagnostycznych

i leczniczych.

Trzeci obszar jest zwigzany z systemami
elektronicznej dokumentacji medycznej

i aplikacjami wspierajacymi dobrostan. Ten
obszar jest istotny pod katem ujednolicenia
rozwigzan z zakresu oprogramowania. Po-
Srednio ma on istotny wptyw na funkcjono-
wanie obywateli, zapewniajac wysokiej jakosci
bezpieczne przetwarzanie indywidualnych
informacji o zdrowiu, umozliwiajac jednocze-
$nie osigganie wysokiego stopnia interopera-
cyjnosci danych, poprzez stosowanie jednoli-
tych standardéw technologicznych.

HB: To bardzo pozytywna ocena spoteczen-
stwa polskiego. Natomiast jak ksztaftujq sie
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mozliwosci cyfryzacji po stronie swiadcze-
niodawcow? Zwykle sq oni przyzwyczajeni

do aktualnego status quo. Nie do konca sg
sktonni do zmian. Czy szpitale i inne jednostki
ochrony zdrowia w Polsce mogag efektywnie
wdrozy¢ EHDS | czy sg juz na to dzisiaj przy-
gotowane? Czy te nowe rozporzqdzenie nie
powinno budzic ich niepokoju?

HZ: Niepokdj jest rzecza naturalng i kazda
legislacja zmieniajaca stan rzeczy i sposob,

w jaki realizujemy pewne procedury jest
naturalnym powodem do niepokoju. Wigze
sie to z faktem, ze trzeba bedzie sie z czyms
zapoznac i wprowadzi¢ jakies istotne modyfi-
kacje.

Jezeli chodzi o podmioty lecznicze oraz

o profesjonalistow medycznych, to biorgc pod
uwage pewne oczywiste trendy, demogra-
fie, wiek sredni pracownikéw medycznych,

a takze zréznicowane uwarunkowania orga-
nizacyjnie w podmiotach leczniczych, mamy
do czynienia z r6zng interpretacja tych zmian.
Nie podejmuje sie stwierdzenia, czy wiekszos¢
lekarzy, czy wiekszos¢ podmiotow leczniczych
podchodzi sceptycznie czy tez optymistycznie
do zmian, bo mysle, ze obie postawy wyste-
puja i pewnie maja swoich zwolennikow.

Z punktu widzenia ministerstwa zdrowia
wazne jest umozliwienie i utatwienie wdra-
Zania nowych rozwigzan w podmiotach
leczniczych. Trzeba sobie jednoczesnie zdac
sprawe, ze ciezar zwigzany z wdrozeniem
Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacych
Zdrowia spoczywa na instytucjach publicz-
nych. Komisja Europejska musi dostarczy¢
rozwigzania wskazane w rozporzadzeniu. Sa
to na przyktad platformy dostepowe w zakre-
sie infrastruktur informatycznych, systemy
identyfikacji profesjonalistéw medycznych,
systemy identyfikacji pacjentdw, czy tez
metody oraz wytyczne w zakresie katalogo-
wania zbiorow danych, lub wprowadzenie
zalecanego formatu wymiany danych, ktéry
ma byc¢ interoperacyjny w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich. My z punktu wi-
dzenia panstwa cztonkowskiego bardzo duza
uwage przywiazujemy do tego, by przygoto-
wac sie na zastosowanie tych elementow. Ta
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gotowose przejawia sie w roznych aspektach:
w aspekcie technicznym oraz w aspekcie
organizacyjnym.

Od dtuzszego czasu opieramy nasze ustugi na
obowigzujacych miedzynarodowo standar-
dach. Nie obawiamy sie wiec wprowadzania
nowych, poniewaz nie beda one rozbiezne

z ustugami, ktére dotychczas w Polsce wpro-
wadzilismy. Jezeli chodzi o wymiar organi-
zacyjny, naszym zadaniem jest stworzenie
poszczegolnych urzedow, ktére beda sie
zajmowaty obszarami wskazanymi w roz-
porzadzeniu. Bedzie to np. urzad do spraw
e-zdrowia, ktéry bedzie miat za zadanie dopil-
nowanie wiasciwego wdrozenia i funkcjono-
wania ustug cyfrowych. W zakresie wtérnego
przetwarzania danych bedzie to urzad do
spraw dostepu do danych.

Chociaz ciezar organizacyjny spoczywa na
sektorze publicznym, nie znaczy to, ze ustugo-
dawca nie bedzie musiat wykonac¢ pewnych
czynnosci, ktére beda zwigzane z dostosowa-
niem sie do tych rozwigzan. Swiadczeniodaw-
cy beda musieli dostosowac swoje systemy
informatyczne, aby byly kompatybilne, aby
moc wspotpracowacd i ,rozmawiac” z krajowy-
mi punktami kontaktowymi w zakresie pier-
wotnego i wtérnego przetwarzania danych
medycznych.

W aspekcie zwigzanym z pierwotnym prze-
twarzaniem danych podmioty lecznicze, po-
dobnie jak dzis, beda zachecane i beda dazyty
do tego, by zatrudnionych u siebie lekarzy wy-
posazy¢ w odpowiednie narzedzia umozliwia-
jace im prace z nowymi ustugami transgra-
nicznymi. Przypominam, ze juz teraz istnieja
takie rozwiazania. Aplikacja gabinet.gov.pl
umozliwia dostep do catego wachlarza ustug
cyfrowych, ktdre w tej chwili sg oferowany na
poziomie krajowym. Profesjonalista medycz-
ny bedzie miat mozliwos¢ skorzystania z tran-
sgranicznych ustug odczytania informacji

O pacjencie, czy tez np. wystawienia recepty
transgranicznej, przejrzenia dokumentacji
obrazowej. W zwigzku z wdrozeniem EHDS
podmioty lecznicze beda musiaty dokonac
pewnych adaptacji. Natomiast nie bedzie to
proces gwattowny, tylko roztozony w czasie.



HB: Czy wedtug wdrozenie EHDS, ktory ma
dziatac przed wszystkim na poziomie trans-
granicznym, moze przyczynic sie do rozwiq-
zania problemu interoperacyjnosci danych
miedzy podmiotami polskiej stuzby zdrowia?

HZ: EHDS bedzie takim elementem, ktéry be-
dzie uzupetniat czy rozszerzat ta oferte ustug
w zakresie opieki zdrowotnej, gtdwnie w wy-
miarze transgranicznym. Te rozwigzania beda
przenikaty na poziom krajowy. Trudno w tej
chwili precyzyjnie definiowac ten punkt styku.
Natomiast EHDS w zakresie samej interope-
racyjnosci przetomem wedtug mnie nie be-
dzie. Sadze, ze to bedzie kolejny etap rozwoju.
Nalezy pamietac, ze na poziomie krajowym
caty czas rozwijamym.in. raportowanie zda-
rzen medycznych, rozszerzamy elektroniczna
dokumentacje medyczna czy tez dziatamy na
rzecz wytworzenia nowych ustug cyfrowych,
np. centralnej rejestracji.

Europejska przestrzen danych o zdrowiu na
pewno da nam instrumenty w postaci skon-
kretyzowanych standardéw i infrastruktury
informatycznej. Nie bedzie to rewolucja, raczej
ewolucja, zas gtownym polem dziatan bedzie
aspekt transgraniczny, gdzie interoperacyj-
nosc zdecydowanie powinna sie poprawic.

HB: Jak odpowiednio przygotowac sie wiec
do wejscia w zycie Europejskiej przestrzeni
danych dotyczgcych zdrowia?

HZ: Europejska Przestrzen Danych Dotycza-
cych Zdrowia to jest pewna szansa. To jest
wejscie w rzeczywistos¢ w ochronie zdrowia
oparta o dane w wymiarze transgranicznym

i wejscie na kolejny poziom wspotpracy. Przy
czym nie jest juz on poziomem deklaratyw-
nym, tak jak w przypadku dotychczasowej ko-
operacji w ramach Sieci e-Zdrowia w zakresie
zdrowia cyfrowego. Jest to prawo obowigzu-
Jjace w catosci, wiec bedziemy juz w tej wspot-
pracy musieli uczestniczy¢. Jest to szansa na
zwiekszenia oferty dla pacjentdw, oferty ustug
cyfrowych dla interesariuszy, zwiekszenie
mozliwosci zarzadzania wiasnymi danymi,

w domysle takze zwiekszenie konkurencyjno-
sci Unii Europejskie;.
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Chciatoym jednoczesnie podkresli¢, ze z jed-
nej strony jest to szansa, ale z drugiej stro-

ny jest to tez wyzwanie. Poniewaz my jako
spoteczenstwo musimy sie nauczy¢ metod
korzystania chocby z danych i nowych narze-
dzi. Musimy takze miec¢ swiadomosé, ze to od
nas, od poszczegodlnych podmiotdw, zalezy

w jakim tempie EHDS wdrozymy i czy podej-
miemy kroki, aby wzmocnic¢ swéj potencjat

i wykorzystac zwiekszong dostepnos¢ danych.

Prosze sobie wyobrazi¢, ze nagle przetniemy
wstege i uruchomimy Europejska Przestrzen
Danych dot. Zdrowia i wszystkie panstwa
unijne beda w rownym stopniu mogty korzy-
stac¢ z dobrodziejstw EHDS i w réwnym stop-
niu pozyskiwac dane. Tylko czy te panstwa
cztonkowskie beda miaty w rownym stopniu
potencjat do tego, zeby nowe rozwiazania,
produkty, ustugi wytwarzac i z nich korzystac?
Wiec ja o prace nad tym potencjatem apeluje
juz teraz. Poniewaz dzieli nas od tych rozwia-
zan perspektywa jeszcze kilku lat, juz teraz
warto pomyslec o tym, na ile jestesmy gotowi,
zeby korzystanie z danych przekuwac w swojg
konkurencyjnosc¢ i w swaoj sukces. Nie sama le-
gislacja bedzie decydujaca w tym zakresie, ale
praca nad budowaniem potencjatu wykorzy-
stania danych na poziomie krajowym.
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Leczenie onkologiczne w domu

pacjenta

dr hab. n. med. Barbara Radecka; Uniwersytet Opolski

Coraz czesciej pacjenci z zaawansowang choroba nowotworowa moga zy¢ dtuzej. Nalezy jed-
nak podkresli¢, ze leczenie jest przewlekte, trwa tygodnie, miesigce i nierzadko lata. Dlatego
tak wazne jest otoczenie, w ktérym chora osoba przebywa. Idea prowadzenia leczenia onko-
logicznego w warunkach domowych nabiera wiec szczegdélnego znaczenia, cho¢ oczywiscie

nie jest to nowa koncepcja.

Smiato mozna powiedzie¢, ze sSrodowisko
domowe to najstarsza placdwka zdrowotna

w historii. Od poczatku lat 80. XX wieku rozwija
sie domowa opieka hospicyjna, w ktorej aktyw-
ny udziat biorg zespoty specjalistéw ztozonych

z lekarzy, pielegniarek, psychologow i rehabili-
tantow. W ostatnich latach jednak coraz czesciej
podkresla sie znaczenie domowej opieki hospi-
cyjnej u pacjentdw poddawanych aktywnemu
leczeniu przeciwnowotworowemu. Pomaga to
bowiem fagodzi¢ objawy choroby i opanowac
niepozadane dziatania lekow w warunkach naj-
bardziej sprzyjajacych pacjentowi: w znajomym,
bezpiecznym, intymnym otoczeniu, wsrod
bliskich ludzi. Kazdy z nas tego potrzebuje na co
dzien, a chorzy — w sposdb szczegdlny.

Nauka wciaz poszukuje dla
pacjentow z zaawansowang
choroba nowotworowa najlepszych
i komfortowych rozwigzan. Dzieki
temu maja oni wiecej woli i sit do
walki o zdrowie i zycie

Doswiadczenia opieki hospicyjnej jasno wska-
ZUj3, e leczenie onkologiczne z dala od szpi-
talnego t6zka jest rownie wartosciowe i rownie
specjalistyczne, a do tego bardzigj przyjazne dla
pacjenta. Leczenie w warunkach domowych
moze by¢ stosowane u 0séb w podesziym wie-
ku, Z ograniczona sprawnoscia i licznymi choro-
bami wspdtistniejgcymi. Sprawdza sie rowniez
u pacjentdw miodszych i aktywnych, ktorzy
muszg na przyktad sprawowac opieke nad
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dzie¢mi. Kluczem do sukcesu jest tutaj dostoso-
wanie sposobu opieki do sytuacji klinicznej oraz
edukacja i przeszkolenie pacjentdw, a takze ich
bliskich. Leki przeciwnowotworowe do niedaw-
na byty stosowane niemal wytacznie w warun-
kach szpitalnych. Byto to podyktowane z jednej
strony ich znaczna toksycznoscia, a z drugiej
byto zwigzane z dostepnoscia niemal wytgcznie
dozylnych postaci takich lekéw. Postep w zakre-
sie leczenia nowotwordw pozwolit na wprowa-
dzenie wielu lekdw podawanych doustnie lub
podskornie, mozliwych do stosowania w ambu-
latorium albo w domu. Wraz z upowszechnie-
niem nowoczesnych form dostepu do naczyn
zylnych (tzw. portéw naczyniowych) oraz infu-
Zorow (tzw. pomp osobistych) mozliwe stato

sie takze stosowanie w warunkach domowych
dtugotrwatych wlewodw chemioterapii.

Szczegolna w dziejach Swiata sytuacja spotecz-
na podczas pandemii uwypuklita potrzebe bar-
dziej elastycznych inicjatyw w organizacji opieki
zdrowotnej, wyzwolita takze wiele pozytywnych
dziatan. Utworzono zastepcze formy systemu
opieki zdrowotnej, m. in. mozliwos¢ udzielania
porad lekarskich za posrednictwem narzedzi
telemedycznych, upowszechniono stosowanie
elektronicznych recept i skierowan. Nauko-

we towarzystwa medyczne na catym swiecie
postulowaty o zmiane - o ile to mozliwe — form
dozylnego podania lekdw na forme doustna lub
podskorna, a takze zalecaty prowadzenie lecze-
nia onkologicznego w domu pacjenta, jesli tylko
jest to realne i bezpieczne.



Postep w leczeniu nowotwordw pozwala dzis
trwale wyleczy¢ pacjentdw we wczesnym sta-
dium choroby onkologicznej, tym zas, ktorzy
zZmagaja sie z chorobg zaawansowang, pozwala
wydtuzyC zycie. Medycyna intensywnie dgzy do
tego, aby zaawansowana choroba nowotworo-
wa, czesto odbierajgca choremu nadzieje i chec
do walki, stata sie chorobg przewlekia, z ktéra
mozna zyC. | co szalenie wazne, o dtuzsze zycie

i lepsze funkcjonowanie mozna walczy¢, oczywi-
Scie pod kontrola specjalistow, w domu — najbar-
dziej przyjaznym i bezpiecznym srodowisku.

Leczenie doustne - chemioterapie

i leki ukierunkowane - mozna
bezpiecznie stosowaé¢ w domu, pod
opieka specjalistow medycznych

i bliskich oséb

Zastosowanie lekéw przeciwnowotworowych

w postaci doustnej jest forma leczenia prefero-
wana przez pacjentdw niezaleznie od ich pici

i wieku. Zgodnie uznajg te metode za najbar-
dziej przyjazna, bezpieczna i prosta w uzyciu.

W codziennej praktyce stosuje sie doustne leki
hormonalne, liczne cytostatyki (chemiczne leki
przeciwnowotworowe), a takze nowoczesne leki
ukierunkowane molekularnie (tzw. ,celowane”).

Chemioterapia, dtugo zdominowana przez leki
dozylne, w ostatnim dwudziestoleciu ma do
Zzaproponowania wiecej doustnych cytostaty-
kéw (np. kapecytabina, winorelbina), zwiekszyta
sie rowniez liczba wskazan, w ktérych mozna je
stosowac. Co wiecej, utrwala sie tendencja, aby
leki posiadajace odpowiedniki w postaci doust-
nej oraz dozylnej lub domiesniowej stosowac
w formie doustnej. Obecnie szeroko stosuje

sie doustnag chemioterapie u wielu pacjentéow
leczonych z powodu czesto wystepujacych
nowotwordw (np. rak piersi, rak jelita grubego,
rak ptuca). Doustne cytostatyki sa zazwyczaj
podawane w niewielkich dawkach codzien-
nie lub co kilka dni (czyli zupetnie inaczej, niz
chemioterapia dozylna, stosowana najczescie]
co 2-3 tygodnie). Taki sposdb dawkowania
bywa w niektorych przypadkach okreslany jako
.chemioterapia metronomiczna”, tzn. doktadnie
i rytmicznie odmierzana. Leczenie ma skutecz-
nos¢ podobna do leczenia dozylnego.
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Najnowszy, niezwykle szybko rozwijajacy sie
produkt XXI wieku, ktéry pacjenci moga zasto-
sowac w domowych warunkach, to leki, ktére
nazwano molekularnie ukierunkowanymi lub
celowanymi. Nazwa wzieta sie stad, ze celem
dziatania tych lekow sg okreslone czasteczki
(molekuty) znajdujace sie gtownie w komorkach
nowotworowych. Te nowoczesne terapie (mimo
ze nie pozbawione dziatan niepozadanych)
stanowig przetom w leczeniu wielu nowotwo-
row, a mozliwosci ich zastosowania poszerzajg
sie z roku na rok. Podobnie jak doustna che-
mioterapia, sa dzis ordynowane podczas wizyty
w ambulatorium osrodka onkologicznego, a na-
stepnie przyjmowane przez pacjenta codziennie
w domu. Przestrzeganie zalecen i dyscyplina to
zachowania, jakich w sposob oczywisty lekarz
oczekuje od pacjenta, ktéry dzieki temu moze
przyjmowac leki w komfortowych, domowych
warunkach.

Rozpoczynajac leczenie doustne, ktore pacjent
bedzie stosowat w domu, lekarz moze zapytac
—miedzy innymi - o funkcjonowanie przewodu
pokarmowego (przyjmowania positkow, zabu-
rzenia wchianiania), tryb zycia chorego, diety

i nawyki, a takze zapytac o sytuacje spoteczng
pacjenta.

Leki biologiczne: trwaja

proby wypracowania modelu
organizacyjnego, ktéry umozliwitby
leczenie w warunkach domowych
chorych na raka piersi

W onkologii coraz szerzej stosuje sie leki bio-
logiczne z grupy tzw. przeciwciat. Sg to duze
czasteczki biatkowe, ktore taczac sie z okreslo-
nymi biatkami w komarkach nowotworowych,
blokuja mozliwos¢ mnozenie sie tych komorek.
Moga takze tgczyc sie z biatkami na powierzch-
niach komorek odpornosciowych, zwiekszajac
zdolnosc¢ tych ostatnich do niszczenia nowotwo-
ru. Przeciwciata znajduja zastosowanie w le-
czeniu niemal wszystkich typdw nowotwordw,
zaréwno guzow litych, jak i nowotwordw uktadu
krwiotworczego lub chtonnego (np. chioniaki,
biataczki).

W ostatnich latach pojawity sie preparaty prze-
ciwciat w formie do podawania podskdrnego,
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ktore mozna podac w trakcie 2-5 minutowego
wstrzykniecia. Przyktadem takiego leku jest
podskorna postac trastuzumabu, stosowane-
go szeroko w leczeniu chorych na raka piersi.
Trastuzumab nie wymaga podania premedyka-
cji (tzn. przygotowania chorego do zabiegu lub
podania lekdow). Obecnie w Polsce jest on poda-
wany w postaci podskornej w ambulatoryjnym
trybie jednodniowym. Postac podskorna jest
preferowana przez pacjentow i personel me-
dyczny, co wykazano w badaniach klinicznych.
Jej wybor pozwala takze zaoszczedzi¢ czas pracy
personelu oraz znacznie skroci¢ czas pobytu
pacjenta w ambulatorium lub szpitalu.

W naszym kraju nie ma mozliwosci formalnych
do stosowania podskérnego trastuzumabu

w warunkach domowych. Podjeto probe wypra-
cowania modelu organizacyjnego, ktéry umoz-
liwitby takie leczenie. Jego realizacja wskazuje,
ze leczenie domowe podawanym podskornie
trastuzumabem jest bezpieczne i fatwe do
zZorganizowania, i jest pozytywnie postrzegane
zarOwno przez pacjentow, jak i pielegniarki.
Moze to by¢ szczegdlnie wazne dla pacjentow
niepetnosprawnych, ktérzy maja trudnosci

z dotarciem do szpitala, a takze dla pacjentow
aktywnych zawodowo'.

Chemioterapia dozylna i infuzory
nie musza zatrzymywac¢ pacjenta
w szpitalu na dtuzej

Wiekszos¢ cytostatykow, czyli chemicznych
lekéw niszczacych komaorki nowotworowe, jest
podawana dozylnie. Leki te przed zaaplikowa-
niem zazwycCzaj sa rozpuszczane w wiekszej
objetosci ptynu i podawane w postaci kro-
plowek. Taki proces przygotowania kroplowki

Z chemioterapia jest przeprowadzany w aptece
szpitalnej w specjalnych wentylowanych po-
mMieszczeniach, nie mozna wiec przeprowadzi¢
tego w domu pacjenta. Czas podawania kro-
plowki z cytostatykiem to najczesciej 1-2 godzi-
ny. Zatem wiekszosc takich lekdw moze byc¢
stosowana w oddziale dziennym bez koniecz-
nosci hospitalizacji pacjenta. W Polsce z roku na
rok zwieksza sie odsetek pacjentéw otrzymuja-

cych chemioterapie w trybie dziennym (inaczej:
Jjednodniowym). Niektdre cytostatyki wymagaja
jednak podawania w postaci dtugotrwatych,
czasami kilkudniowych wlewdw dozylnych.
Klasycznym przyktadem jest tutaj fluorouracyl,
ktory jest podstawa chemioterapii w wielu no-
wotworach (np. rak jelita grubego, rak zotadka,
rak gardfa lub krtani). Fluorouracyl jest stoso-
wany kazdorazowo przez 1, 2 lub nawet 4 doby,
a wiec wymaga hospitalizacji. Cykle sg powta-
rzane co 2 lub 3 tygodnieg, a cate leczenie trwa
kilka lub nawet kilkanascie miesiecy. Taki system
leczenia wigze pacjenta ze szpitalnym tozkiem

i wymusza podporzadkowanie zycia chorobie,
nawet wowczas, kiedy choroba sama w sobie
nie wywotuje uciazliwych objawow.

Od niedawna jednak rowniez takie dtugotrwate
stosowanie chemioterapii moze by¢ podawane
w warunkach domowych, przy wykorzystaniu
specjalnych, jednorazowych pomp infuzyjnych,
zwanych przez personel medyczny infuzorami,
a przez pacjentow ,pompami osobistymi”. To
jednorazowy wyréb medyczny stuzacy do diu-
gotrwatego dozylnego podawania lekéw. Jest to
zbiornik wielkosci przecietnego stoika, z umiesz-
czonym wewnatrz balonikiem z elastycznego
tworzywa. Podczas napetniania infuzora w ap-
tece szpitalnej, balonik rozcigga sie i wypetnia
przygotowanym roztworem leku. Jego ilos¢é

w zbiorniku oraz czas podawania s3g scisle
okreslone przez lekarza, zgodnie ze schematem
leczenia. Po napetnieniu infuzor dziata ze statym
cisnieniem wewnetrznym, zapewniajac ciagty
przeptyw leku przez okreslony czas (najczescie]
24 lub 46 godzin, ale nawet 96 godzin, zaleznie
od schematu chemioterapii i typu infuzora).
Diugotrwaty wlew lekow moze wiec odbywac
sie w domu. Podtagczenia infuzora i odfaczenia
po zakonczonym wlewie dokonuje przeszkolona
w tym zakresie pielegniarka. Ona takze wyko-
nuje przeptukanie portu naczyniowego i jego
zabezpieczenie. Przy kazdym cyklu chemiotera-
pii stosowany jest nowy infuzor. Leczenie z wy-
korzystaniem tego zbiornika ogranicza koniecz-
nosc¢ przebywania chorych w szpitalu i to jest dla

1 Radecka B, Hudata-Klecha J, Sawka D. i wsp. Home-based treatment with subcutaneous trastuzumab: safe
and acceptable not only during a pandemic — final analysis of the RWD project ‘FlexCare’. Oncology in Clinical

Practice DOI: 10.5603/OCP.2023.0025



nich oraz ich bliskich bardzo dobra wiadomosg.
Chorzy moga poruszac sie w znanym otoczeniu
i nie Musza ograniczac¢ swojej dotychczasowej
aktywnosci. Infuzor jest tatwy w obstudze i prak-
tyczny w uzyciu, a takze wyjatkowo dyskretny,
leczenie z zastosowaniem go jest bezpieczne,
podawanie chemii tym sposolbem jest prakty-
kowane na swiecie od 40 lat.

Korzysci leczenia onkologicznego
w domu nie da sie przecenié

Najwazniejszy jest cztowiek, pacjent. Dzieki
terapii, ktérg moze stosowac w domu, czuje sie
lepiej psychicznie. Jest wsrdd bliskich, czuje ich
wsparcie, nie omija go to, co dzieje sie w domu,
ktory jest dla niego niczym bezpieczny port.

Pozytywne nastawienie do procesu leczenia

i wsparcie bliskich przynosza zaskakujaco dobre
rezultaty. Doustne przyjmowanie chemioterapii
wymaga od pacjenta odpowiedzialnosci, ale nie
jest skomplikowane. Rowniez leczenie wspo-
magajace, obejmujace najczesciej stosowanie
lekéw przeciwwymiotnych w postaci tabletek
lub czopkdw, jest proste i catkowicie akceptowa-
ne przez pacjentéw jako leczenie w warunkach
domowych. Pacjent czuje sie bardziej komforto-
WO, a szeroko pojety system moze uwolnic¢ swoje
zasoby, aby zajac sie kolejnymi, potrzebujgcymi
pomocy pacjentami.
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Podawanie chemioterapii w warunkach domo-
wych z zastosowaniem infuzoréw jest rowniez
bardzo wartosciowe zardwno dla pacjenta, jak

i dla catego systemu opieki onkologicznej. Tym
sposobem ,uwalniamy” t6zka szpitalne oraz
oszczedzamy czas pracy personelu. Szacuje sie,
ze okoto 500 t6zek szpitalnych oddziatow onko-
logicznych w Polsce nieustannie jest zajetych
dla potrzeb podawania dtugotrwatych wlewodw
fluorouracylu.

Leczenie chorych na nowotwory, w tym poda-
wanie lekdw, monitorowanie dziatan niepozada-
nych i reagowanie na te dziatania, jest mozliwe
w warunkach domowych. Dostarczanie pew-
nych rodzajow leczenia w srodowisku domo-
wym (np. niektére rodzaje chemioterapii i in-
nych lekow przeciwnowotworowych, preparaty
wspomagajace) jest bezpieczne, wartosciowe

i nalezy dazy¢ do rozwijania programow domo-
wej opieki nad chorymi na nowotwory. Wyma-
gatoby to jednak pokonania kilku przeszkod
—takich jak niepewnosc¢ pacjentow, logistyka
operacyjna (bezpieczenstwo transportu lekow)
i procesy refundacji, ale korzysci ptynace z pro-
gramu przewazatyby nad tymiwyzwaniami.

Pragniemy popularyzowac leczenie w warun-
kach domowych, aby byto ono stosowane coraz
szerzej. Zdajemy sobie jednak sprawe, ze ko-
nieczna jest edukacja, aby takie leczenie byto
bezpieczne i przyjmowane z akceptacja zarow-
no przez pacjentow, jak i personel medyczny.
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Pilotazowy program leczenia domowego dla pacjentow
onkologicznych szpitala GANOA’Agios Savvas w Atenach

Zespdt specjalistow z Grecji opracowat pilotazowy program leczenia pacjentéw nowotworowych
w warunkach domowych. Jest on rozszerzeniem dziatalnosci kliniki chirurgii jednego dnia Nikos
Kourkoulos dziatajacej w ramach szpitala CGANOA/Agios Sawvas, ktdra odpowiada za dziatania
organizacyjne w ramach programul.

Program dotyczy leczenia nowotworow piersi, ptuc, jajnika, czerniaka. W ramach programu okre-
Slono rodzaje farmaceutykow, ktére mozna podawac w kontrolowanych warunkach domowych.
Program rozpoczyna sie od doboru sposobu leczenia pacjenta przez lekarza prowadzacego na
podstawie oficjalnych wytycznych. Jezeli leczenie zalecone konkretnemu pacjentowi obejmuje
leki wiaczone do programu, pacjent moze uczestniczy¢ w programie po spetnieniu okreslo-
nych kryteriow. Miedzy innymi, pacjent musiat otrzymac wczesnigj trzy cykle leczenia w szpitalu,
zakonczono juz chemioterapie dozylng, obrazowanie nie wykazato progresji choroby, pacjent
wykazuje umigjetnosc wspodtpracy i odpowiedniego wykonywania zalecen. Tak dobrani uczestni-
cy programu sa odwiedzani w domach przez zespoty medyczne w celu podania farmaceutykow.
Leki sa przygotowywane przez apteke szpitalng, a dostarczane przez wykwalifikowany personel.
Pacjenci s3 stale monitorowani pod katem efektow leczenia — skutecznosci i bezpieczenstwa.
Dodatkowo zapewniona jest mozliwosc¢ szybkiego kontaktu z lekarzem koordynujgcym leczenie,
jesli sytuacja tego wymaga.

Program szczegdlnag uwage zwraca na zaangazowany W niego personel medyczny oraz na jego
szkolenie. Personel ma zapewniona pomoc w ramach grupowych oraz indywidualnych sesji

W celu wzmocnienia wspotpracy wielodyscyplinarnego zespotu i zapewnienia pracownikom
stuzby zdrowia wsparcia psychologicznego i emocjonalnego.

Wedtug analiz teoretycznych program leczenia domowego dla pacjentéw onkologicznych niesie
Ze soba istotne korzysci ekonomiczne. W przypadku jego stosowania koszty operacyjne wzra-
staja 0 8% wobec standardowego leczenia szpitalnego. Jednoczesnie jednak liczba zabiegow
mozliwych do wykonania wzrasta dwukrotnie, co przekiada sie na istotny spadek sredniego
kosztu operacyjnego na zabieg. Jezeli chodzi o rzeczywiste dane na temat efektow klinicznych,
opinii pacjentéw i skutecznosci pilotazu sa one nadal zbierane. Jednak pierwsze informacje na
ten temat sg obiecujace.
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Programy leczenia domowego w Belgii

Skutecznosc¢ programow leczenia domowego byta testowana w Belgii od kilku lat. Juz w 2016
roku rozpoczeto pierwszy projekt pilotazowy onkologicznej opieki domowej przy wsparciu or-
ganizacji non-profit Kom op tegen Kanker w regionie Kortrijk. Projekt okazat sie wielkim suk-
cesem, a 93 procent uczestniczacych pacjentow wskazato, ze preferuje leczenie w warunkach
domowych. Kolejne dwanascie projektow leczenia domowego uruchomiono w marcu 2017 r.
Koncentrowaty sie one na domowej antybiotykoterapii (osiem projektéw) oraz leczeniu przeciw-
nowotworowym (piec projektow, w tym dwa dotyczyty terapii raka piersi). W projektach wzieto
udziat 1300 pacjentow i 35 szpitali, przy wykorzystaniu domowej opieki pielegniarek i lekarzy
pierwszego kontaktu.

Gtownym celem projektow pilotazowych byto potwierdzenie, ze leczenie domowe moze zapew-
ni¢ podobna jakosc | bezpieczenstwo, jak terapia szpitalna. Wyzwaniami stojacymi przed tymi
programami byty wiec zapewnienie ciagtosci opieki, wypetnienie ocbecnej luki miedzy podstawo-
Wwa a wtdrng opieka zdrowotna oraz prowadzenie terapii w znanym pacjentom srodowisku przy
zapewnieniu odpowiednich warunkow bezpieczenstwa.

Dzieki pozytywnym wynikom projektow pilotazowych od lipca 2023 r. w Belgii wielu pacjentow
bedzie miato mozliwose otrzymania chemioterapii lub diugotrwatego dozylnego leczenia anty-
biotykami w domu. Pacjenci dobrowolnie moga zdecydowac sie na hospitalizacje domowa po
otrzymaniu pierwszych dwoch dawek w szpitalu, pod warunkiem zatwierdzenia terapii domo-
wej przez lekarza prowadzacego, w koordynacji ze szpitalem przyjmujacym pacjenta i w poro-
zumieniu z lekarzem rodzinnym. Szpital zapewnia niezbedne leki, natomiast sg one podawane
przez pielegniarke odwiedzjaca pacjenta w jego domu. Pacjent nie ponosi zadnych dodatko-
wych kosztow | zawsze moze ponownie zdecydowac sie na kontynuowanie leczenia w szpitalu.
Program opieki szpitalngj jest neutralny budzetowo dla systemu opieki zdrowotnej z racji prze-
suniecia srodkéw z innych form terapii. Szacuje, ze okoto 2 600 osob kwalifikuje sie do chemio-
terapii domowej, a ponad 900 do antybiotykoterapii. Oznaczatoby to ograniczenie hospitalizaci
tych pacjentéw o ponad 36 000 dni.
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Leczenie onkologiczne w domu
pacjenta - komentarz

prof. dr hab. n. med. Maciej KrzakowskKi; konsultant krajowy w dziedzinie onkologii
klinicznej

Postepowanie przeciwnowotworowe obejmuje zapobieganie, rozpoznawanie i leczenie (w tym —re-
habilitacje). Metody niezabiegowe moga i powinny by¢ stosowane — przynajmniej u czesci chorych

—w warunkach ambulatoryjnych bez potrzeby hospitalizacji. Uzasadnienia dla prowadzenia leczenia
niezabiegowego w warunkach ambulatoryjnych sg oczywiste: domowe srodowisko zapewnia lepsza
Jjakosc¢ zycia chorych, ktorzy pozostaja w bezposrednim kontakcie z osobami bliskimi i moga zacho-
wac odpowiedniag aktywnosc. Oczywiste jest rowniez wieksze bezpieczenstwo w zwiazku z mnigjszym
narazeniem na niekorzystne czynniki wystepujace podczas pobytu w szpitalu (ryzyko stres wynikajacy
z charakteru srodowiska szpitalnego). Istotne znaczenie maja rowniez aspekty ekonomiczne — leczenie
w warunkach szpitalnych jest z reguty zwiazane z wiekszymi naktadami finansowymi w poréwnaniu
do postepowania prowadzonego ambulatoryjnie. Wartos¢ przeciwnowotworowego leczenia prowa-
dzonego w warunkach ambulatoryjnych jest uznawana od dawna i realizowana w praktyce przez wiele
krajow o réznych systemach finansowania opieki zdrowotnej. Warunkiem rozwijania leczenia w warun-
kach ambulatoryjnych jest zapewnienie wiasciwej opieki (przede wszystkim: sprawnosc reagowania

W sytuacji wystepowania dziatan niepozadanych) oraz prawidtowos¢ zachowan chorych (np. przestrze-
ganie zalecen dotyczacych leczenia i terminowosci realizowania postepowania) i zapewnienie odpo-
wiedniego finansowania.

Przeciwnowotworowe leczenie systemowe moze byc¢ coraz czesciej prowadzone w warunkach am-
bulatoryjnych dzieki wprowadzeniu szeregu lekow, ktorych stosowanie nie wymaga hospitalizacji.
Tradycyjnie leki cytotoksyczne stosowane w ramach chemioterapii byty dostepne wytacznie w postaci
dozylnej, natomiast coraz czesciej mozliwe jest wykorzystanie — rownowaznych pod wzgledem prze-
ciwnowotworowej aktywnosci i bezpieczenstwa — lekdw w postaci doustnej. Dostepne sg rowniez leki,
ktore moga byc¢ stosowane podskdrnie zamiast podawania dozylnego. Utatwienia w prowadzeniu
leczenia przeciwnowotworowego w warunkach ambulatoryjnych sa zwigzane z mozliwosciami tele-
medycyny, ktére — oczywiscie racjonalnie wykorzystywane — utatwiajg monitorowanie stanu chorych

i zapewniaja szybkie reagowanie w sytuacjach wymagajacych interwencji szpitalnej.

Leczenie chorych w warunkach ambulatoryjnych moze, w uzasadnionych sytuacjach, polegac na
przyjmowaniu lekéw w domu, co dotyczy postepowania scisle przeciwnowotworowego i wspoma-
gajacego. Przyktadem przeciwnowotworowego leczenia jest wykorzystanie kapecytabiny podawane]
doustnie lub infuzoréw umozliwiajacych stosowanie fluorouracylu w ciagtym wlewie. Postepowanie
wspomagajace rowniez moze by<¢ w wielu sytuacjach stosowane w warunkach domowych. Przy-
ktadem jest antybiotykoterapia chorych z tzw. goraczka neutropeniczng o matym ryzyku wedtug
odpowiedniegj skali, ktdéra ma udowodniona naukowo wartos¢ pod wzgledem skutecznosci oraz
bezpieczenstwa i jest uwzgledniona w wytycznych postepowania wszystkich znaczacych towarzystw
onkologicznych.

Uwazam, ze nalezy rozszerzac¢ zakres metod przeciwnowotworowego leczenia prowadzonego w wa-
runkach ambulatoryjnych (w tym — domowych) pod warunkiem zapewnienia wiasciwego nadzoru
nad postepowaniem.
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Wplyw sektora farmaceutycznego na
gospodarke

prof. dr hab. Ewelina Nojszewska; Szkota Gtéwna Handlowa

Przemyst farmaceutyczny to wyjatkowy sektor gospodarki. Produkcja w branzy farmaceu-
tycznej koncentruje sie na poszczegdlnych etapach, ktérymi sa: odkrywanie, opracowanie,

a nastepnie produkowanie i sprzedaz lekéw. Jest to mozliwe dzieki prowadzeniu intensyw-
nych naukowych proceséw badawczych, uwzgledniajacych postep naukowy i technologicz-
ny. Dzieki rozwojowi tego przemystu ludzie moga zy¢ dtuzej, a jakos¢ ich zycia zdecydowanie
sie poprawia. Branza farmaceutyczna tworzy wiec warunki dla rozwoju ochrony zdrowia

i aktywnie uczestniczy w dziataniach na rzecz poprawy leczenia. Jednoczesnie stanowi gataz
przemystu napedzajaca wzrost i rozwdj gospodarczy, generujac wptywy do budzetu panstwa.

Z ekonomicznego punktu widzenia to wia-
Snie inwestycje, wpltywajac na postep techno-
logiczny, stanowig kluczowe czynniki wzrostu
gospodarczego. Umozliwiaja rozwdj oraz
poprawe jakosci zycia jednostek i spoteczen-
stwa. Na te jakos¢ zycia i jego dtugose wptywa
przede wszystkim zwiekszajaca sie skutecz-
nosc leczenia — dzieki innowacyjnym lekom.
Nalezy podkresli¢, ze przemyst farmaceutycz-
ny charakteryzuje sie relatywnie wysokimi
naktadami na inwestycje, w tym na badania

i rozwoj.

Ponizszy wykres pokazuje obszary najwiek-
szego oddziatywania gospodarczego firm
farmaceutycznych. Do budzetu panstwa

wptywaja dochody podatkowe, postepuja
innowacyjne prace badawczo-rozwojowe,
stuzace takze innym sektorom gospodar-

ki, intensyfikuje sie rowniez proces rozpo-
wszechniania wiedzy, edukacji i know-how.
Nie mozna tu pominac tak istotniej kwesti,
Jjak poszerzanie wiedzy lekarzy i personelu
medycznego oraz pogtebianie swiadomosci
pacjentow. Oczywiscie wiodaca role dla go-
spodarki odgrywaja te przedsiebiorstwa, ktére
prowadza dziatalnosc¢ produkcyjna, zas ich
produkty maja innowacyjny charakter.

Wymiar, przede wszystkim jakosciowy, repre-
zentuje spoteczna odpowiedzialnose biznesu
(CSR, ang. Corporate Social Responsibility).
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POZIOM ZAANGAZOWANIA GOSPODARCZEGO

Zrodfo: opracowanie wiasne

Rozwazajac oddziatywanie przemystu farma- choréb bywaja dziesieciokrotnie wieksze od
ceutycznego na gospodarke, nalezy podkre- kosztow bezposrednich, czyli kosztow lecze-
Sli¢ jeszcze jeden pozytywny skutek — gene- nia —dobrym przyktadem jest tu tuszczyca

rowanie oszczednosci dla budzetu panstwa i artropatie towarzyszace'. Tak wiec innowa-
poprzez poprawe skutecznosci leczenia. Ta cyjne leczenie, ktdre zdecydowanie obniza

skutecznos¢ znacznie obniza koszty posred- koszty posrednie, jest ogromnym wktadem
nie leczenia, przektada sie rowniez na wzrost firm farmaceutycznych w wytwarzany PKB.

dochoddw podatkowych i obnizenie wydat-
kow na swiadczenia socjalne. Koszty posred-
nie sg szczegdlnie wazne, ich elementami
sktadowymi sa straty PKB spowodowane

Badajac wplyw przemystu farmaceutyczne-
go na gospodarke, warto jeszcze dodac, ze
odbywa sie ono w trzech wymiarach: poprzez
oddziatywanie bezposrednie, posrednie

preez. i indukowane. Efekt bezposredni to przede
» absenteizm, czyli nieobecnosc¢ chorych wszystkim wartos¢ dodana wytworzona bez-
W pracy, posrednio przez firmy farmaceutyczne, ale

nalezy rowniez wzig¢ pod uwage utrzymane
i tworzone miejsca pracy, wynagrodzenia pra-
cownikow i ptacone podatki. Efekt posredni

» prezenteizm, czyli obnizona produktyw-
nos¢ pracujacych chorych;

» absenteizm opiekunow, czyli nieobecnosc to wartoéé dodana wytworzona przez do-
w pracy nieformalnych opiekunéw osob stawcow produktow dla firm farmaceutycz-
chorych; nych, z kolei efekt indukowany to zwiekszone
» trwata niezdolnosc do pracy oséb chorych; wydatki gospodarstw domowych, mozliwe

dzieki dochodom uzyskanym z zatrudnienia

w sektorze farmaceutycznym lub innych,
Co najwazniejsze, koszty posrednie tych Z nim powigzanych.

» przedwczesne zgony.

1 https./ivww.innowo.org/ files/ugd/5ab4e5_cdf37aaa00924926ac56f9f553b98862.pdf Raport pt Ocena catko-
witych spoteczno-ekonomicznych kosztow wystepowania tuszczycy i fuszczycowego zapalenia stawow z per-
spektywy gospodarki panstwa oraz inne raporty opublikowane przez Instytut INNOWO https:/Aww.innowo.
org/zdrowie
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W przypadku Polski, w 2021 roku, dzieki wykorzystaniu analizy input-output, uzyskano wyniki

przedstawione w ponizszej tabeli.

Infarma 2021 Efekt
bezposredni
Wartos¢ dodana (min zt) 35215
Dochdéd (min zi) 13335
Zatrudnienie (miejsca pracy) 10 2012

Efekt Efekt Efekt
posredni indukowany taczny
2 300,7 4256,5 10 078,7
49572 962,0 2790,6
19 336,4 38706, 68 2436

Zrodto: INFARMA, Innowacyjne firmy farmaceutyczne jako wiodgcy partnerzy przedsiewziec stuzqcych rozwojowi Polski,
RAPORT Warszawa, sierpiert 2022 Raport opracowany przez Deloitte s. 33, httpsy/www.infarma.pl/assets/files/2022/Inno-
wacyjne_firmy_farmaceutyczne_jako_wiodacy_partner_przedsiewziec_sluzacych_rozwojowi_Polski_%20RAPORT. pdf

Z przeprowadzonych obliczen wynika wiec,
ze w Polsce w 2021 roku innowacyjne firmy
farmaceutyczne przyczynity sie bezposrednio
do wytworzenia 3,5 mld zt. Kazda ztotowka
wartosci dodanej wygenerowata dodatko-
we 1,86 zt wartosci dodanej w gospodarce.
Sumarycznie wiec dziatalnos¢ sektora wyge-
nerowata 10 mld zt wartosci dodanej brutto,
co odpowiada 0,38% PKRB catej gospodarki.
W wyniku dziatalnosci innowacyjnych firm
farmaceutycznych osiggniete zostaty bezpo-
Srednio dochody w wysokosci ponad 1,3 mld
zt. Dodatkowo w gospodarce na kazda zto-
towke zostato wygenerowane 1,1 zt, co facznie
daje 2,8 mld zt dochoddw. Dziatalnosc¢ firm
przyczynita sie rowniez do zatrudnienia 68,2
tys. pracownikéw w catej gospodarce?.

A jak wygladaja wyniki badan rynku farma-
ceutycznego w Europie? EFPIA, czyli Europe-
an Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations?®, opublikowata raport pt.
,The Pharmaceutical Industry in Figures, Key
Data 2023™. Oto najwazniejsze dane liczbowe
dla przemystu farmaceutycznego w Europie

w roku 2021 (i szacunki dla 2022) w min EURO:

» produkcja: 323 950 (340 000);

» eksport: 567 009 (670 000);

» import: 395 250 (455000);

» bilans handlowy: 171759 (215 000);
» wydatki na R&D: 42 533 (44 500),

» zatrudnienie: 859 607 jednostek (865 000
jednostek);

» zatrudnienie w R&D: 126 959 jednostek (130
000 jednostek):

» catkowita wartosc rynku farmaceutycznego
w cenie loco fabryka: 254 267 (275 000)°.

Ponadto w raporcie zwrécono uwage, ze

Z perspektywy globalnej zachodza na ryn-

ku farmaceutycznym znaczace zmiany. Po
pierwsze, nastepuje gwattowny wzrost zarow-
no na samym rynku, jak i w skali badan na
rynkach wschodzacych, takich jak Brazylia,
Chiny i Indie — co oznacza przemieszczanie sie
z Europy produkcji oraz prowadzenia badan.

| tak w latach 2017-2022 rynek farmaceutycz-
Ny wzrost w Brazylii 0 13%, w Chinach 0 5,3%,
w Indiach o 11%, a Sredni wzrost pieciu naj-
wiekszych rynkow w UE wynidst 6,6%. Dla po-

2 https./fvww.innowo.org/ files/ugd/5ab4e5_cdf37aaa00924926ac5619f553698862.pdf Raport pt Ocena
catkowitych spoteczno-ekonomicznych kosztow wystepowania tuszczycy i tuszczycowego zapalenia stawow
z perspektywy gospodarki panstwa oraz inne raporty opublikowane przez Instytut INNOWO https,/www.

innowo.org/zdrowie

3 Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszers Farmaceutycznych jest stowarzyszeniem branzowym
i organizacjq lobbingowq z siedzibg w Brukseli, zatozong w1978 r. i reprezentujqgcq przemyst farmaceutyczny

oparty na badaniach w Europie.

4 https/fefpia.eu/media/im4kzdix/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2023.pdf

5 Raport The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2023, str. 3
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rownania: w USA - 71%. Wyraznie wiec widac,
7e s3 to bardzo wazne zmiany dla gospodarek
krajow bioracych udziat w walce o rozwdj
przemystu farmaceutycznego i wiasny wzrost
gospodarczy. Stanowi to wielkie wyzwanie nie
tylko dla firm farmaceutycznych, ale takze dla
decydentdw politycznych.

Patrzac z perspektywy swiatowej®, mozna
dostrzec, ze rynek farmaceutyczny w ciggu
dwadch ostatnich dekad odnotowat gwattow-
ny Wzrost, a jego wartos¢ w 2022 roku wynio-
sta 1,48 bilionow USD. USA (z ponad 600 mld
USD przychodu) i Europa (z ponad 213 mld
USD przychodu) w dalszym ciagu sa najwiek-
szymi globalnymi superrynkami farmaceu-
tycznymi. Nie mozna przecenic¢ znaczenia
takiej wiedzy przy formutowaniu wiasciwej
polityki gospodarczej w poszczegdlnych kra-
jach i regionach. Ma to szczegdlne znaczenie
dla Europy i UE.

Wreszcie, po wczesniejszym przedstawieniu
wynikow analizy input-output, warto jeszcze
pokazac najwazniejsze wielkosci liczbowe,
ilustrujace funkcjonowanie catego sektora
farmaceutycznego w Polsce. Z danych GUS
wynika, ze przy produkcji wyroboéw farma-
ceutycznych w 2021 roku’ zatrudnionych byto
26,8 tysiecy pracownikow, a ich przecietne
miesieczne wynagrodzenie brutto wyniosto
8 210 zt. Wskaznik cen produkgcji sprzedanej
rownat sie 109,9, zas wartosc¢ produkcji sprze-
danej wyniosta 14.295 mIn PLN, co stanowito

0,7% catkowitej wartosci sprzedanej wytwo-
rzonej w Polsce. Natomiast dynamika produk-
cji sprzedanej do roku poprzedniego wyniosta
6,1%.

Przy produkcji wyrobow farmaceutycznych
dla przedsiebiorstw przychody ogdtem wynio-
sty w naszym kraju 18 399 min PLN, zas koszty
ogotem tych przedsiebiorstw: 15 525 min PLN.
Wynik finansowy brutto wynidst u nich 2 875
min PLN.

Wzrost naktadow inwestycyjnych w stosun-
ku do roku poprzedniego wyniést 1,9% przy
naktadach, ktére wyniosty 865 min PLN. Sa

to wielkosci niebagatelne dla wzrostu PKB

i poprawy jakosci zycia Polakéow. Warto, aby
ich znaczenie caty czas rosto, tym bardziej ze
innowacyjnos¢ branzy farmaceutycznej oraz
jej wkiad w liczne dziatania badawcze oddzia-
tuja na rozwdj catej gospodarki.

Przemyst farmaceutyczny nalezy do tych,
ktore podlegaja najsilniejszej regulacji praw-
nej. Zajmuje on szczegodlne miejsce zaréwno
w gospodarce, jak i w spoteczenstwie kaz-
dego kraju, a takze w ujeciu globalnym. Ta
wyjatkowa rola spowodowana jest ksztatto-
waniem przez branze farmaceutyczna sku-
tecznosci klinicznej, co ma nie tylko wymiar
zdrowotny, ale i ekonomiczny, w tym fiskalny,
dla budzetu panstwa. A innowacyjnosc tego
przemystu i prowadzone przez niego prace
badawczo-rozwojowe maja niezaprzeczalne
znaczenie dla catej gospodarki.

6 https./iwvwwistatista.com/topics/1764/global-pharmaceutical-industry/#editorsPicks

7 Na podstawie: Rocznik Statystyczny Rzeczpospolitej Polskiej 2022, GUS, Warszawa 2022
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Dostepnosc do nowych lekow w Polsce,
czyli o czym swiadczy luka
w dostepnosci (tzw. access gap)?

dr lga Lipska; Prezeska Fundacji Instytut Polityki Zdrowotnej

Rzeczywista dostepnos$¢ pacjentek i pacjentéw do lekéw jest uwarunkowana wieloma czyn-
nikami. W Unii Europejskiej (UE) pierwszym etapem po zakonczeniu badan klinicznych
(rzadziej w trakcie ich trwania) jest dopuszczenie leku do obrotu (zwane takze rejestracja
lekéw, ang. Marketing Authorisation MA). W UE o dopuszczeniu leku do obrotu decyduje
Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency EMA), choé¢ formalnie decyzje
podejmuje Komisja Europejska. Nastepnie w kazdym kraju odbywa sie proces zwigzany z re-
fundacja nowych lekéw, zazwyczaj w oparciu o ocene technologii medycznych (ang. Health
Technology Assessment HTA). Dopiero leki refundowane uznaje sie powszechnie za dostepne

(a w zasadzie przystepne) dla pacjentéw.

Z niedawno opublikowanego raportu z ba-
dania znanego pod akronimem W.AIT?®
wynika, ze w EU jest refundowanych tylko
45% lekow dopuszczonych do obrotu (spadek
odsetka w stosunku do 47% w poprzednim
badaniu). W Polsce odsetek lekdw refun-
dowanych jest znacznie nizszy od sredniej
europejskiej i wynosi 35% (n=59 na 168 lekdow
objetych badaniem). Przykfadowo w Niem-
czech odsetek ten wynosi 88% (n=147), w Cze-
chach 59% (n=99), a w Estonii i Stowacji jest
nizszy niz w Polsce 18% i 15% odpowiednio
(n=31w Estonii, n=26 Stowacji). Przy czym

w Niemczech 99% lekow jest refundowanych
w petnym zakresie wskazan rejestracyjnych
(zatwierdzonych przez EMA przy dopuszcze-
niu do obrotu), podczas gdy w Polsce tylko
22%, w Estonii 58%, a w Stowacji 19%.

Sredni czas od dopuszczenia do obrotu przez
EMA a refundacja wynosi 517 dni w UE (wy-
dtuzenie o 6 dni w stosunku do poprzedniego
badania). Natomiast w Polsce sredni czas

od dopuszczenia do obrotu przez EMA a re-
fundacja wynosi az 827 dni. W Niemczech

Z kolei czas ten wynosi 128 dni, w Estonii 518,

a w Stowacji 590 dni. Czas ten jest zalezny

od cech systemu refundacji w danym kraju,
czasu trwania poszczegodlnych etapow proce-
su refundacji (np. oceny technologii medycz-
nych czy negocjacji cenowych), ale takze od
sktadania wnioskdow o refundacje lekoéw przez
podmioty odpowiedzialne (czyli firmy farma-
ceutyczne). Dopiero ztozenie wniosku o refun-
dacje (wraz z raportem HTA) przez podmiot
odpowiedzialny inicjuje proces refundacji
leku w Polsce.

Dostepnos¢ lekéw dla pacjentow,
czyli od dopuszczenia do obrotu do
refundacji

Teoretycznie lek jest dostepny dla pacjentow
Nna terenie catej Unii Europejskiej (UE) od mo-
mentu dopuszczenia do obrotu (ang. Mar-
keting Authorosation MA) przez Europejska
Agencje Lekow.

Natomiast praktycznie leki sg dostepne dla
pacjentow (a w zasadzie przystepne) dopiero
od momentu refundacji lekdw ze srodkéw
publicznych. Jest to uwarunkowane (za-
ZWyczaj) wysokimi cenami nowych lekdw,

Nna ktoére pacjenci nie mogg sobie pozwolic

Z uwagi na wysokie koszty ponoszone przez

8 https//www.efpia.eu/media/s4qfleqo/efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf (data dostepu 8 sierp-

nia 2023)
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-

nich bezposrednio (w szczegdlnosci pacjenci
i pacjentki cierpigce na choroby przewlekte).

W przypadku Polski kazdy nowy lek (zawiera-
jacy dotychczas nierefundowana substancje
czynna) podlega procesowi oceny technologii
medycznych. Jest to analiza weryfikacyjna
raportu oceny technologii medycznych (ang.
Health Technology Assessment HTA), ktory
stanowi zatacznik do wniosku o refunda-

cje nowego leku. Wniosek o refundacje jest
sktadany do Ministra Zdrowia przez podmiot
odpowiedzialny, a zatagczony do wniosku
raport HTA powinien by¢ zgodny z Wytyczny-
mi Oceny Technologii Medycznych Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT)? oraz Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan,
Jakie musza spetniac analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu (..)°. W wyniku tej ana-
lizy Rada Przejrzystosci zajmuje stanowisko
w sprawie refundacji leku, a Prezes AOTMIT

wydaje rekomendacje, ktora jest przekazy-
wana do Ministra Zdrowia. Minister Zdrowia
podejmuje decyzje o umieszczeniu leku na
publikowanym co dwa miesigce wykazie le-
kow refundowanych.

Metodyka badania W.A.I.T.

Od niemal 20 lat Europejska Federacja Prze-
mystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych™
(ang. European Federation of Pharmaceuti-
cal Industries and Associations EFPIA) co-
rocznie przeprowadza, a nastepnie publikuje
wyniki badania znanego pod akronimem
W.ALLT. (ang. ,Waiting to Access Innovative
Therapies”, czyli ,Oczekiwanie na dostep do
innowacyjnych terapii”). W opublikowanym
w kwietniu 2023 roku badaniu przeanalizo-
wano 168 lekéw dopuszczonych do obrotu
przez EMA (w ramach tzw. procedury central-
nej) w czterech kolejnych latach 2018-2021.
Badaniem objeto 37 krajow europejskich,

w tym wszystkie kraje unijne (n=27) oraz kraje

9 https./fwvww.aotm.gov.plimedia/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMIT-1.pdf (data dostepu 8 sierpnia 2023)

10 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszq
spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyz-
szenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu https./isap.sejm.gov.pl/isap.
nsf/DocDetails xsp?id=WDU20210000074 (data dostepu 7 sierpnia 2023)

11 Lipska, I, N. McAuslane, H. Leufkens and A. Hévels (2017). ,A Decade of Health Technology Assessment in
Poland.” International Journal of Technology Assessment in Health Care: 1-8.

12 https./fwweefpia.eu/ (data dostepu 8 sierpnia 2023)
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spoza UE (n=10). W badaniu kazdorazowo
uwzgledniony jest dodatkowy rok opdznienia,
ktory jest niezbedny, aby poszczegolne kraje
podjety decyzje o refundacji lekow w oparciu
o procedury obowiagzujgce w tych krajach.
Zatem badanie opublikowane w kwietniu
2023 dotyczy kohorty lekéw dopuszczonych
do obrotu w latach 2018-2022 i obejmuje stan
refundacji lekdw na dzien 5 stycznia 2023.

Badaniem W.A.LT. objeto kohorte 168 produk-
tow leczniczych dopuszczonych do obrotu
przez EMA w latach 2018-2021, w tym 51, 27,
451 45 dopuszczonych do obrotu odpowied-
nio w roku 2018, 2019, 2020 oraz 2021. Ponadto
wyodrebniono cztery podgrupy lekow: 1) leki
onkologiczne (N=46); 2) leki sieroce stosowane
w chorobach rzadkich (n=61); 3) leki sieroce
stosowane w chorobach rzadkich poza wska-
zaniami onkologicznymi (n=44); 4) produkty
taczone — zawierajace wiecej niz jedna sub-
stancje czynna (n=22).

Dostepnos¢ a przystepnosc¢

Te dwa terminy: dostepnosc¢ (ang. availability)
oraz przystepnosc (ang. affordability) nale-

zy rozgraniczy¢. O rzeczywiste] mozliwosci
korzystania pacjentéw z leczenia nie decyduje
dopuszczenie do obrotu, a refundacja leku,
czyli finansowanie lekow ze srodkdw publicz-
nych. W wiekszosci krajow decyzja o refunda-
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cji jest poprzedzona procesem oceny tech-
nologii medycznych (ang. Health Technology
Assessment HTA), w ktérym dokonywana jest
ocena efektywnosci klinicznej oraz efektyw-
nosci kosztowe]. Nalezy zaznaczy¢, ze badanie
W.A.IT. dotyczy lekdw refundowanych (czyli
przystepnych dla pacjentéw, poniewaz refun-
dowanych ze srodkdéw publicznych).

Catkowita dostepnos¢ do lekéw wg
roku dopuszczenia do obrotu (MA)

W Polsce obecnie jest refundowanych 59 le-
kéw, w tym 21,12, 20 i 6 lekdw dopuszczonych
do obrotu przez EMA odpowiednio w latach
2018, 2019, 2020 i 2021. Zatem leki refundo-
wane stanowig 35% lekéw dopuszczonych do
obrotu przez EMA w latach 2018-2022.

W Niemczech jest to 147 lekdw (88%), w Da-
nii 127 (76%), a w krajach Europy Srodkowo-
-Wschodniej przyktadowo w Stowacji jest to
26 lekow (15%), w Litwie 21 (13%), a na totwie 32
(19%). Natomiast w Czechach refundowanych
jest 99 lekow (59%) i jest to jedyny kraj Europy
Srodkowo-Wschodniej, w ktorym odsetek le-
kow refundowanych zbliza sie do wartosci od-
notowywanych w krajach Europy Zachodniej,
tuz za Szwecja, gdzie liczba lekdw refundo-
wanych wynosi 100 na 168 dopuszczonych do
obrotu przez EMA w latach 2018-2022 (zgodnie
z zatozeniami badania W.A.IT), czyli 60%.
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Wskazania rejestracyjne
a wskazania refundacyjne

W wielu krajach powszechna praktyka jest
ograniczanie wskazan klinicznych przy re-
fundacji lekéw do subpopulacji pacjentow
odnoszacych najwieksze korzysci kliniczne

z zastosowanego leczenia (np. w kolejnej linii
leczenia we wskazaniach onkologicznych,
przy braku skutecznosci wczesniej zastoso-
wanego leczenia). Wskazania kliniczne lekéw
refundowanych sg zatem czesto wezsze niz
wskazania kliniczne uwzglednione w procesie
dopuszczenia leku do obrotu przez EMA.

W Polsce az 78% lekdw jest refundowanych
we wskazaniach wezszych niz wskazania
rejestracyjne zatwierdzone przez EMA. Jest to
jeden z najwyzszych odsetkéw odnotowanych
w opisywanym badaniu 37 krajéw. Wyzszy od-
setek jest tylko w Bosni, na Cyprze i Stowacji,
gdzie odpowiednio 100%, 92% oraz 81% lekow
jest refundowanych w wezszych wskazaniach
klinicznych. W niektoérych krajach Europy
Zachodniej leki sg refundowane doktadnie

w tych samych wskazaniach, co wskazania
rejestracyjne: w Holandii, Luksemburgu i Bel-
gii 100% lekow z badanej kohorty lekow jest
refundowane dokfadnie w tych samych wska-
zaniach, co wskazania rejestracyjne. Podczas
gdy w innych, np. w Szwecji czy Danii, jest to
niewiele ponad 50% lekdw (58% i 52% odpo-
wiednio).

Czas od dopuszczenia do obrotu
(MA) do refundacji

Sredni czas od dopuszczenia do obrotu przez
EMA (w procedurze centralnej) do refundacji
w Polsce wynosi 827 dni dla badanej kohorty
lekdw, podczas gdy w Niemczech jest to 128
dni, w Danii 191. W krajach Europy Srodko-
wo-Wschodniej sredni czas jest krdtszy niz

w Polsce, przyktadowo w Czechach sredni
czas wynosi 507 dni, a na Litwie i Stfowenii 553
i 561 dni odpowiednio. Najdtuzszy sredni czas
od MA do refundacji jest na Malcie i wynosi az
1351 dni.

Natomiast mediana czasu od MA do refun-
dacji wynosi w Polsce 725 dni, podczas gdy
w Niemczech wynosi 47 dni, a w Danii 109 dni.

_26_

W Czechach mediana czasu od MA do refun-
dacji wynosi 437 dni, w Litwie i na Stowacji 536
i 553 dni odpowiednio.

Whioski z badania W.A.ILT.

Odsetek lekéw refundowanych w Polsce jest
ponizej sredniej europejskiej i wynosi 35%

w stosunku do 45%, przy czym odsetek ten
jest podobny jak w innych krajach naszego
regionu Europy Srodkowo-Wschodniej (We-
gary 34%, Butgaria 33%). Przy czym najwyzszy
odsetek lekow refundowanych w Europie
Srodkowo-Wschodniej jest w Czechach i wy-
nosi 59%, i jest to odsetek podobny jak w kra-
jach Europy Zachodniej.

Zwraca uwage fakt, ze leki, ktore sg refundo-
wane w Polsce, sg dostepne w ograniczonych
wskazaniach klinicznych w stosunku do wska-
zan rejestracyjnych (az 78% lekow).

Czas od dopuszczenia do obrotu do refun-
dacji lekow w Polsce nalezy do najdtuzszych
w krajach europejskich (Srednia 827 dni, me-
diana 725 dni).
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