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Choé wartos$é naszego zdrowia, a tym bardziej zycia, jest niepoliczalna w kategoriach ekonomicz-

nych, mozna jednak wyliczy¢ koszty samej choroby, szacujgc obcigzenie spoteczne zwigzane z jej le-

czeniem. Wszystko po to, by lepiej zarzadza¢ wysokimi kosztami wspétczesnych terapii. Problem

optymalizacji naktadéw ekonomicznych majacych zapewnié dostepnos$é do skutecznego leczenia ma

szczegoblne znaczenie w przypadku pacjentéw hematoonkologicznych.

Choroby nowotworowe uktadu krwiotwércze-
go i chtonnego, podobnie jak wiele innych schorzen
onkologicznych, charakteryzujg sie systematycz-
nym wzrostem zachorowalnosci w szybko sta-
rzejgcym sie spoteczenstwie europejskim. Wedtug
danych Krajowego Rejestru Nowotwordéw w ciggu
ostatnich trzech dekad liczba nowych zachorowan
na nowotwory uktadu krwiotwérczego i chtonnego
zwiekszyta sie ponad dwukrotnie. W 1990 roku
wsp6étczynnik zachorowalno$ci wynosit 8,8 na 100
tys. mieszkancéw (10,4 u mezczyzn i 7,4 u kobiet),
a w 2010 r. - 16,8 na 100 tys. mieszkaricéw (18,1
u mezczyzn i 15,5 u kobiet). Ok. 60% zachorowan
na nowotwory hematoonkologiczne stwierdza sie
miedzy 50. a 79. rokiem zycia.

Ryzyko zachorowania na ten rodzaj nowo-
tworu wsréd dzieci i mtodych dorostych utrzymuje
sie na poziomie ok. 6 na 100 tys., za$ po 50. roku
zycia wzrasta wraz z wiekiem. Powyzsze tendencje
epidemiologiczne znajdujg swoje odzwierciedlenie
w catkowitym wolumenie zasobéw ekonomicznych
przeznaczanych na finansowanie leczenia dla pa-
cjentéw hematoonkologicznych. W panstwach Unii
Europejskiej choroby nowotworowe krwi generujg
12% (6,7 mld euro) wszystkich wydatkéw zdro-
wotnych zwigzanych z terapiami onkologicznymi
(57 mld euro). Tym samym pod wzgledem wielkosci

ponoszonych kosztéw choroby hematoonkologicz-

ne plasujg sie na drugiej pozycji w rankingu ilosci
naktadéw finansowych przeznaczanych na leczenie
nowotwordéw (pierwsze miejsce zajmuje rak piersi).
Warto jednak zauwazy¢, ze dotyczy to wszystkich
choréb hematologicznych, a nie konkretnej jednost-
ki chorobowej. Az 90% nowotworéw uktadu krwio-
twoérczego mozna zaliczy¢ do kategorii choréb rzad-
kich i ultrarzadkich, co odgrywa znaczaca role
w zwiekszeniu spotecznego obcigzenia kosztami
leczenia hematoonkologicznego. Informacja ta ma
istotne znaczenie z perspektywy ekonomiki lecze-
nia tej grupy choréb, poniewaz pocigga za sobg m.in.
koniecznos$¢ stosowania lekédw stosowanych w te-
rapii choréb rzadkich i ultrarzadkich. Ze wzgledu na
relatywnie niewielka liczbe pacjentéw, dla ktérych
takie leki sg opracowywane, koszty leczenia tzw.
terapiami sierocymi sg przewaznie wyzsze od kosz-
tow lekéw o wiekszym udziale rynkowym. Nie jest
to jednak reguta, gdyz w wielu przypadkach ceny le-
kéw stosowanych w chorobach hematologicznych
sg na poréwnywalnym, bgdz nizszym, poziomie niz
innowacyjne terapie onkologiczne. Podczas ostat-
niego kongresu Europejskiego Towarzystwa Hema-
tologii (European Hematology Association — EHA),
ktéry odbyt sie w Wiedniu, zaprezentowano szcze-
gétowe wyliczenia ilustrujgce rzeczywistg skale
wydatkéw na leczenie choréb hematoonkologicz-

nych w paristwach Unii Europejskiej.



Hematoonkologia: finansowanie potrzebuje optymalizacji

Z przedstawionych analiz wynika, ze leczenie
choréb hematologicznych pochtania ok. 23 mld
euro rocznie. Prawie jedna trzecia tych kosztéw
zwigzana jest z hospitalizacjg pacjentéw. Koszty
leczenia samych tylko nowotworéw hematoonko-
logicznych przewyzszajg juz potowe wspomnia-
nych 23 mld euro i wynoszg dzi$ prawie 12 mld euro.

Biorgc pod uwage tak znaczne obcigzenie spo-
teczne i ekonomiczne zwigzane z rosngcg dyna-
mikg zachorowalnosSci na choroby hematoonko-
logiczne, zwiekszajgcymi sie kosztami ich lecze-
nia i koniecznoscig skutecznego przeciwdziatania
skutkom tych zjawisk, problem zarzadzania kosz-
tami terapii hematoonkologicznych nabiera coraz
wiekszego praktycznego znaczenia, stajgc sie jed-
nym z najwiekszych wyzwan dla systemdw opieki
zdrowotnej parnstw europejskich. Niestety, nasz
kraj zajmuje jedno z ostatnich miejsc w rankingu
krajéw unijnych pod wzgledem wydatkdw na opieke

zdrowotng ze $rodkéw publicznych (4,5% PKB).

Tab. 1. Kierunki zmian w polskiej hematoonkologii na 2016 r.

W przypadku nowotwordéw hematoonkologicz-
nych znajdujemy sie na pigtym miejscu od konca,
wyprzedzajgc jedynie Litwe, Butgarie, Rumunie
i totwe. Utrzymujgce sie niedofinansowanie pol-
skiego systemu opieki zdrowotnej moze realnie
ogranicza¢ mozliwosci zapewnienia pacjentom
dostepnosci do niezbednych i skutecznych terapii
przeciwnowotworowych w mozliwie najkrétszym
czasie, co w tej grupie chorych odgrywa nierzadko
role decydujacg o ich dalszym losie.

Majac swiadomosé ograniczonych mozliwosci
ekonomicznych i wielu dysfunkcjonalnosci pols-
kiego systemu opieki zdrowotnej wydaje sie jednak,
ze funkcja dostepnosci do wysokospecjalistyczne-
go leczenia przeciwnowotworowego powinna by¢
realizowana przede wszystkim na podstawie kryte-
rium potrzeb zdrowotnych indywidualnych pacjen-
téw hematoonkologicznych, zas praktyczne ogra-
niczenia tej dostepnosci nie powinny by¢ sprowa-
dzane jedynie do argumentu deficytu budzetowego
ptatnika.

Jako$é leczenia farmakologicznego choréb hematologicznych

- zwiekszenie dynamiki udostepniania nowych czgsteczek i terapii polskim pacjentom;

- utworzenie mechanizmu dostepu do lekéw niedostepnych w programach lekowych (alternatywa dla chemio-
terapii niestandardowej); obecnie w przypadku braku programu lekowego jedyng mozliwoscig dla pacjentéw sg
badania kliniczne;

- wprowadzenie mechanizmu wczesnego dostepu do lekéw jeszcze niezarejestrowanych, majgcych dobre roko-
wania, bedgcych tuz przed zakoriczeniem procesu rejestracyjnego - w ramach tzw. compassionate use (obcigzenie
finansowe spoczywa na podmiotach odpowiedzialnych);

- potrzeba weryfikacji systemu oceny technologii medycznych dla choréb rzadkich i ultrarzadkich — wypracowanie
mechanizmu alternatywnego dla stosowanego kryterium QALY;

- opracowanie rozwigzan systemowych dedykowanych finansowaniu terapii dla choréb rzadkich - wzorem innych
krajéw Unii Europejskiej;

- wykorzystanie algorytméw oceny wartosci lekéw przeciwnowotworowych stosowanych w procedurze refunda-
cyjnej przez inne kraje;

- zastosowanie mechanizmu Funduszu Lekéw Przeciwnowotworowych czy zapowiedzianego przez Ministra — Fun-
duszu Ratunkowego.
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W zgodnej opinii ekspertéw polskiej hemato-

onkologii bardziej niz kiedykolwiek przedtem po-
trzeba kompleksowych rozwigzan w zakresie
optymalizacji kosztéw leczenia oraz poprawy do-
stepnosci do terapii rzadkich choréb nowotwo-
rowych krwi. Od poczgtku 2013 roku do marca 2016
roku amerykanska Agencja Zywnoéci i Lekéw (FDA)
zarejestrowata az 15 czgsteczek w 22 wskazaniach
hematologicznych lub onkologicznych. Na terenie
Unii Europejskiej w tym samym okresie Europejska
Agencja Lekéw (EMA) zarejestrowata az 17 oryginal-
nych lekéw hematologicznych (nie liczgc czynnikéw
krzepniecia). Jednak pomimo rejestracji centralnej
na obszarze Unii Europejskiej (przeprowadzonej
w niektérych przypadkach w trybie przys$pieszo-
nym), jedynie 3 terapie sg aktualnie objete w Pols-
ce refundacja.

Zdaniem dr Rafata Zyska z Uczelni tazarskiego
opublikowane przez polska Agencje Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) doku-
menty wskazujg, ze w okresie 2014-2015 wydano
rekomendacje dla 23 lekéw hematologicznych
w 50 wskazaniach, z czego pozytywnie zarekomen-
dowano 17 lekéw w 19 wskazaniach. Wsréd zareko-

mendowanych pozytywnie przez prezesa AOTMIT
lekéw, refundacjg zostato objetych jedynie 10 le-
kéw w 15 wskazaniach (do dnia 1 maja 2016 roku).
Jesli weryfikacja zastosowan leku obejmuje inne
wskazania, niz te znajdujgce sie w Charakterys-
tyce Produktu Leczniczego (ang. off-label use),
proces takiej oceny koriczy sie na wydaniu opinii
Rady Przejrzystosci (tzn. prezes AOTMIT nie wydaje
rekomendacji). Analiza opinii Rady Przejrzystosci
dotyczgcych takich zastosowan lekéw hematolo-
gicznych wskazuje, ze w latach 2014-2015 Rada
wydata pozytywne opinie dla 5 lekéw w 35 wska-
zaniach pozarejestracyjnych. Wsréd zaopiniowa-
nych pozytywnie przez Rade lekéw hematologicz-
nych refundacjg zostato objetych 5 lekéw w 22
wskazaniach (do dnia 1 maja 2016 roku). Wiekszos¢
ocenianych we wskazanym okresie lekéw hemato-
logicznych dotyczyta wnioskéw o objecie leku pro-
gramem lekowym (14 lekéw) lub byta zwigzana
z zakonczeniem finansowania programu chemio-
terapii niestandardowej (11 lekéw). Pozostate oce-
ny dotyczyty wnioskéw o refundacje w ramach
katalogu chemioterapii (3 leki) lub o refundacje
apteczng (1 lek). W jednym przypadku lek poddano



ocenie w zwigzku z kwalifikacjg Swiadczenia opieki
zdrowotnej do koszyka Swiadczen gwarantowa-
nych. Jednak kilka nowoczesnych terapii hemato-
logicznych posiadajacych rejestracje europejska,
m.in. deferazyroks, eltrombopag, romiplostym,
beksaroten, obinutuzumab czy ruksolitynib, nie zo-
stato objete finansowaniem w naszym kraju, stajgc
sie tym samym terapiami praktycznie niedostep-
nymi dla polskich pacjentéw. Wydaje sie, ze taki
stan rzeczy wymaga lepszej koordynacji finansowej
ze strony resortu zdrowia poprzez optymalizacje
biezacych wydatkéw. - Przeglad rozwigzan sys-
temowych wprowadzanych przez kraje o najlepiej
funkcjonujgcych publicznych systemach opieki
zdrowotnej pozwala zidentyfikowad, ktére pomysty
w praktyce sprawdzajg sie najlepiej i ktérych
wykorzystanie w polskim systemie jest mozliwe.
Wsréd nich nalezy wymienié: finansowane przez
producentéw tzw. programy compassionate use,
mechanizmy wczesnego dostepu do najskutecz-
niejszych lekéw jeszcze nierefundowanych, pro-
gramy refundacji warunkowej z jednoczesnym
monitoringiem efektéw leczenia (ang. coverage
with evidence development) - ttumaczy dr Rafat
Zysk, ekspert ds. ekonomiki zdrowia. Jego zdaniem
pewne rozwigzania pozwalajgce na optymaliza-
cje kosztéw w hematoonkologii wprowadzita juz
w 2012 roku ustawa refundacyjna, jednak niektére
przepisy sformutowano nieco zbyt restrykcyjnie.
Z kolei inne rozwigzania do dzisiaj nie zostaty wy-
korzystane przez resort zdrowia. - Brak w Polsce
programu compassionate use, ktéry uniemozliwia
pacjentom korzystanie z mozliwosSci nieodptatnego
przekazywania lekéw przez ich producentéw. To
niebywate, ze w Polsce nikt nie zadbat o odpo-
wiednie regulacje prawne w tym zakresie. Programy
takie istniejg w rozwinietych i bogatych krajach
Unii Europejskiej, umozliwiajgc leczenie pacjentéw
innowacyjnymi lekami bez obcigzenia budzetu
ptatnika. W Polsce jest to niemozliwe - uwaza dr
hab. Tomasz Sacha z Kliniki Hematologii Szpitala
Uniwersyteckiego w Krakowie. W opinii hematologa

koszty leczenia mozna optymalizowag, jezeli ma sie

na nie wptyw. | nie chodzi tu jedynie o niepodawanie
drogich terapii, co w praktyce jest czesto jedyna
optymalizacja, jakiej domagajg sie od lekarzy np.
dyrektorzy szpitali (takze tych klinicznych). — Op-
tymalne leczenie kosztuje drogo, ale leczenie nie-
optymalne moze kosztowac jeszcze wiecej, bo jest
nieskuteczne i moze w konsekwencji prowadzi¢ do
powstania powiktan, ktérych leczenie niejednokrot-
nie przewyzsza koszty drogiej terapii nie podanej
w odpowiednim czasie. Nie ma mechanizmu wpty-
wu srodowiska hematologéw na ksztattowanie po-
lityki lekowej i dostepnosé¢ do wartosciowych tera-
pii. Jedynym podmiotem moggcym zgtaszac wnioski
refundacyjne dla nowych lekéw jest koncern far-
maceutyczny. Ten mechanizm eliminuje mozliwos¢
stosowania wielu lekéw, ktére nie majg rejestracji
lub refundacji w danym wskazaniu, a odznaczaja
sie duzag skutecznoscig, bo np. koncern farmaceu-
tyczny nie jest zainteresowany wprowadzeniem ich
na rynek w danym wskazaniu - wyjasnia dr hab.
Tomasz Sacha. Aby pokaza¢, ze konieczna zmiana
obecnych zasad finansowania polskiej hemato-
onkologii jest catkiem realna, ponizej zamieszczono
kilka mozliwych kierunkéw optymalizacji kosztéw
leczenia hematoonkologicznego przez Minister-
stwo Zdrowia, ktére zdaniem ekspertéw mogg po-
ma&c osiggnac ten cel.

Pierwszym mechanizmem mogtoby by¢ objecie
refundacjg nowych terapii hematoonkologicznych
zasilanej z puli $Srodkéw zaoszczedzonych na fi-
nansowaniu terapii generycznych. W opinii spec-
jalistéw oszczednosci wygenerowane w budzecie
NFZ powinny by¢ docelowo przeznaczane na fi-
nansowanie nowych terapii wtym samym obszarze,
w ktérym zostaty one zgromadzone. Przyktadem
moze by¢ zastgpienie imatynibu lekiem generycz-
nym w leczeniu przewlektej biataczki szpikowej, co
wptyneto na spadek kosztéw leczenia w pierwszej
linii terapeutycznej i wygenerowato ok. 145 mln zt
oszczednosci (dane NFZ za 2015 rok). Co wiecej,
uwaza sie, ze dzieki redystrybucji tej nadwyzki
Srodkéw finansowych mozliwe bytoby finansowa-

nie nowych terapii w hematoonkologii bez ryzyka



destabilizacji budzetu ptatnika. Kolejnym Zrédtem
potencjalnych oszczednoSci budzetowych moze
by¢ weryfikacja koszyka Swiadczern gwarantowa-
nych. Wedtug projektowanych zatozenh docelowo
dla kazdej dziedziny ma zostac utworzony dedyko-
wany koszyk. OszczednoSci wygenerowane w ra-
mach Swiadczen hematoonkologicznych mogtyby
zosta¢ przesuniete na realizacje innych pilnych
potrzeb w tej dziedzinie. — Zapowiadana wielokrot-
nie przez resort zdrowia weryfikacja koszyka
Swiadczen gwarantowanych mogtaby przyczynié
sie do poprawy sytuacji pacjentéw onkologicznych
i hematologicznych, w szczegélnosci w zakresie
dostepnosci do diagnostyki genetycznej i moleku-
larnej choréb nowotworowych, poprzez zmiane
zasad finansowania tych Swiadczen oraz przesu-
niecia srodkéw z innych rodzajéw Swiadczen. Te
ostatnie powinny zostaé¢ poprzedzone rzetelng
oceng kliniczng i ekonomiczng przez AOTMIT. Ocena
ta w szczegdélnosci powinna dotyczy¢ Swiadczen
zdrowotnych, na ktére przeznaczane sg obecnie
przez NFZ najwieksze budzety np. leczenia uzdro-
wiskowego z rocznym budzetem wynoszgcym
640 mln zt — uwaza dr Rafat Zysk. Efektywniejsze-
mu finansowaniu leczenia choréb nowotworowych
uktadu krwiotwérczego odpowiadajgcego na biezg-
ce potrzeby pacjentéw hematoonkologicznych
mogtoby sprzyja¢ zwiekszenie roli aktywnego
wtgczenia w proces refundacyjny oraz ocene tech-
nologii medycznych grup ekspertéw - klinicystéw,
towarzystw naukowych - majgcych mozliwosé
udzielania rekomendacji dotyczacych finansowania
poszczegélnych terapii. Zdaniem dr. hab. Tomasza
Sachy dotychczasowy sposéb merytorycznej oce-
ny nowych sposobdéw leczenia (technologii me-
dycznych) wskazujgcy, ktére z nich warte sg in-
westowania i majg istotny wptyw na wyniki lecze-
nia konkretnych choréb, jest daleki od doskonatosci.
- Niejednokrotnie decyzje refundacyjne podejmo-
wane jednoosobowo przez ministra zdrowia sa
zupetnie niezrozumiate. Brak przejrzystosci w tym
zakresie, brak podania przyczyn i uzasadnienia

podjecia pozytywnej lub negatywnej decyzji re-

fundacyjnej oraz podejmowanie ich niezaleznie od
opinii Rady Przejrzystosci oraz AOTMIT (czasami
zgodnie z nimi, czasami nie) budzi nieufno$¢ i po-
czucie braku kontroli nad catym procesem - uwaza
dr hab. Tomasz Sacha. Zdaniem krakowskiego spe-
cjalisty pilnej rewizji wymaga réwniez caty system
rozliczeh placéwek opieki zdrowotnej z ptatnikiem
za stosowane leki. — Przyktadowo NFZ zwraca kosz-
ty pewnego leku stosowanego dozylnie wedtug us-
talonej ceny za miligram zuzytej substancji czynne;.
Jezeli jednostkowe opakowanie leku zawiera np.
100 mg, a pacjent wymaga podania 48 mg, wéw-
czas faktyczne zuzycie tego leku wynosi 100 mgi za
100 mg szpital musiat zaptaci¢. Jednak NFZ zwrdci
szpitalowi koszty tylko za 48 mg leku. W zwigzku
z tym systemem rodzi sie kolejna patologia - znane
sg praktyki grupowania pacjentéw i préby dziele-
nia otwartych opakowan na kilka oséb, co ma da¢
oszczednosé kosztow leczenia. Wiedzie to z mo-
jego doswiadczenia do stosowania nieodpowied-
nich dawek lekéw, niejednokrotnie zanizonych, do-
stosowanych do potrzeby podziatu amputki, a nie
wymaganej dawki, stosowania lekéw w nieopty-
malnych terminach - znowu dostosowanych do
tego, aby wieksza grupa pacjentéw z danym
schorzeniem mogta pojawi¢ sie jednoczes$nie.
W zwigzku z tym tamane sg podstawowe zasady
leczenia przeciwnowotworowego, czyli leczenia
odpowiednig dawkg w odpowiednim czasie - ttu-
maczy dr hab. Tomasz Sacha. écistq koordynacje
kosztow leczenia terapii hematoonkologicznych
moze utatwia¢ ich finansowanie w ramach pro-
gramoéw lekowych. Precyzyjnie okreslona populac-
ja objeta leczeniem oraz precyzyjne kryteria uczest-
nictwa pacjentdéw biorgcych udziat w takim progra-
mie istotnie utatwiajg w petni kontrolowane
zarzgdzanie budzetem ptatnika przy jednoczes-
nym zapewnieniu dostepnosci pacjentéw do no-
wych form terapii hematoonkologicznych. W sy-
tuacji ograniczonego budzetu przeznaczanego na
refundacje lekéw lepszy dostep do nowoczes-
nych technologii medycznych w hematoonkologii

moze by¢ réwniez wynikiem wprowadzenia mecha-



nizméw podziatu ryzyka opartych na ocenie
skutecznosci leczenia. Cho¢ w przypadku naszego
kraju wdrozenie instrumentéw dzielenia ryzyka
opartych o ocene skutecznosci leczenia wymaga
wczesniejszych inwestycji w infrastrukture infor-
matyczng oraz rejestry sprawozdawczosci, roz-
wigzania te sprawdzajg sie w innych panstwach
europejskich.

Powyzsze metody optymalizacji kosztéw le-
czenia choréb hematoonkologicznych mozna do-
datkowo poszerzy¢ o rozwigzania organizacyjne
uwzgledniajgce ocene jakosci finansowanej terapii
Dzieki

uruchomieniu sieci osrodkéw referencyjnych oraz

przeciwnowotworowe;j. proponowanemu
zréznicowaniu pozioméw ich finansowania w za-
leznosci od jakoSci Swiadczonych ustug, wartoScig
dodang do funkcji optymalizacji kosztéw leczenia
bytoby uporzadkowanie i wdrozenie standardéw
wptywajgcych na jakos¢ leczenia oraz opieki nad
pacjentem, a takze monitoring jakosci Swiadczen
diagnostyczno-leczniczych wykonywanych w o$rod-
kach referencyjnych. W tym przypadku usank-
cjonowang prawnie praktyka powinno by¢ uza-
leznienie mozliwosci ubiegania sie placéwki
o kontrakt onkologiczny ze $rodkéw publicznych
od wprowadzenia przez nig powyzszych kryte-
riow. Wdrozenie finansowania Swiadczern hemato-
onkologicznych w osSrodkach referencyjnych sta-
nowitoby takze gwarancje objecia opiekg chorych
z rzadkimi nowotworami krwi, a takze pacjentéw
z powiktaniami, ktérych leczenia obecnie nie
podejmuje sie szereg szpitali. Komplementarnym
rozwigzaniem z punktu widzenia optymalizacji
wydatkéw ptatnika jest stworzenie sieci szpitali
opartych na okresleniu konkretnych budzetéw
rocznych, alokowanych w danych placéwkach.
Dyrekcja placéwek bytaby zobowigzana do mak-
symalnego wykorzystania zabudzetowanych pie-
niedzy, a w przypadku ich niewykorzystania - do
ich zwrotu. Z kolei w sytuacji, gdy dany osSrodek
przekroczytby zabudzetowane na dany rok Srodki,
istniataby mozliwos¢ jego dofinansowania wéw-

czas, gdy dana placéwka uzasadnitaby potrzeby

i zakres niezbednych dziatan. Efektywnos¢ tego
rozwigzania zalezataby od weryfikacji rzeczy-
wistych danych, w tym analiz wydatkéw pono-
szonych przez dane placéwki na przestrzeni lat.
Powyzsze propozycje majgce na celu optymalizacje
kosztéw leczenia hematoonkologicznego oraz po-
prawe koordynacji finansowania po stronie ptatni-
ka publicznego mogg okaza¢ sie pomocne, o ile
uda sie wypracowa¢ nowy mechanizm oceny
efektywnosci kosztowej dla terapii choréb hemato-
onkologicznych, w tym rzadkich nowotwordw
uktadu krwiotwérczego. W opinii dr. Rafata Zyska
miedzy innymi z powodu najbardziej restrykcyj-
nych kryteriéw farmakoekonomicznych w Europie,
niemal wszystkim nowym lekom przeciwnowo-
tworowym przypisuje sie brak efektywnosSci kosz-
towej w warunkach polskich. - Wiele oséb nie
zdaje sobie jednak sprawy, ze podczas oceny
efektywnosci kosztowej metodg QALY dodatkowe
lata zycia mnozymy przez hipotetyczne wartos-
ci stanéw zdrowia, okreslone najczesciej za pomocg
sondazy przeprowadzonych w populacji ogdlnej.
Z tego wtasnie powodu, niemal wszystkie panistwa
wykorzystujgce metodologie QALY - ktéra ze
wzgledu na pewne uproszczenia, w niektérych sta-
nach klinicznych, obarczona jest ryzykiem btedu
- wprowadzity dodatkowe kryteria oceny wartosci
lekéw ultrasierocych oraz lekéw stosowanych
w koricowej fazie zycia (end of life treatment)
- wyjasnia dr Zysk. Zdaniem dr. hab. Tomasza
Sachy parametr QALY urdést wsréd urzednikdéw
Ministerstwa Zdrowia do wymiaru fetyszu. - Me-
rytorycznym btedem jest rezygnacja z finanso-
wania terapii nowotworowej stosowanej w choro-
bie rzadkiej (a wiekszo$¢ schorzeri hematoonkolo-
gicznych spetnia kryteria definicji chordb rzadkich)
jedynie w oparciu o ten parametr, ktéry sprawdza
sie, ale w ocenie nowych lekéw stosowanych np.
w nadci$nieniu tetniczym - dodaje dr hab. Tomasz
Sacha. Dlatego czes$¢ panstw wprowadzita dodat-
kowy, wyzszy prég efektywnosci kosztowej lub
krzywe akceptowalnosci z wieloma progami. — Klu-

czowe jest zrozumienie, ze ten dodatkowy prég nie



jest podyktowany tym, ze panstwa te przypi-
sujg wyzszg wartos¢ dodatkowemu rokowi zycia
w koAcowym jego okresie, ale tym, ze metody wy-
znaczania hipotetycznych wartosci stanéw zdro-
wia, postugujac sie znacznymi uproszczeniami,
zanizajg czesto wartos¢ zycia w koncowym jego
okresie — dodaje dr Rafat Zysk. Oparcie dotychcza-
sowej oceny optacalnosci leczenia na wskazniku
QALY budzi zatem wiele watpliwosci, poniewaz nie
ma on praktycznego zastosowania w odniesieniu
do finansowania terapii rzadkich choréb hemato-
logicznych oraz choréb ultrarzadkich. Jego zasto-
sowanie wigze sie ponadto z istotnymi ogranicze-
niami w przypadku zastosowania leczenia w kon-
cowej fazie zycia. Samo za$ wykorzystanie
wskaznika QALY skutkuje czesto odmownymi de-
cyzjami refundacyjnymi.

Zdaniem dr. Rafata Zyska optymalizacja kosz-
téw w obszarze onkologii i hematologii powinna
znalez¢ odzwierciedlenie przede wszystkim w po-
prawie diagnostyki choréb nowotworowych, skré-
ceniu kolejek do Swiadczern zdrowotnych oraz
w poprawie dostepnosci do nowych technologii
medycznych stanowigcych obecnie europejski
standard leczenia. - Warto w tym miejscu zazna-
czy¢, ze coraz wiecej panstw decyduje sie na zmiane
formuty finansowania niektérych Swiadczen po-
przez odejscie od modelu fee-for-service w kie-
runku modelu value-based-care - przekonuje dr
Zysk. W jego opinii lista potrzeb wsréd pacjentéw
hematologicznych i onkologicznych jest dtuga i z
kazdym rokiem zauwazalnie sie wydtuza. - Wy-
starczy wymieni¢ cate nowe grupy lekéw o nowych
mechanizmach dziatania, ktérych wartos¢ zostata
uznana przez wytyczne najwazniejszych towa-
rzystw naukowych i staty sie juz Swiatowym
standardem postepowania: inhibitory ALK i ROS1
stosowane w leczeniu chorych na raka ptuca, in-
hibitory EGFR stosowane w leczeniu chorych na
raka jelita grubego, agonisci receptora trombo-
poetyny w plamicy matoptytkowej, inhibitory JAK
w czerwienicy prawdziwej i mielofibrozie. Réwniez

nowe technologie nielekowe w praktyce imple-

mentowane sg bardzo wolno ze wzgledu na
czasochtonnos$¢ procedury wprowadzania zmian
w systemie Jednorodnych Grup Pacjentéw, ktérym
postuguje sie NFZ. Dr hab. Tomasz Sacha wsréd
obszaréw w hematologii wymagajacych pilnego
doinwestowania wymienia leki innowacyjne i dia-
gnostyke hematoonkologiczng. - Polscy pacjenci
majg dostep zaledwie do 2% lekdéw innowacyj-
nych stosowanych w onkologii. Pakiet onkologicz-
ny — zupetnie nieprzystajacy do specyfiki hemato-
onkologii - przewiduje przeprowadzenie diagnos-
tyki np. ostrej biataczki szpikowej za kwote
rzedu 800 zt. W rzeczywistoSci, aby ustali¢ od-
powiednig diagnoze i okresli¢ czynniki ryzyka, do
ktérych dopasowane jest pdzZniejsze leczenie i od
ktérych zalezy jego skutecznos$é, kosztuje to ok.
4000 zt. Podobnie wygladaja relacje pomiedzy na-
rzuconymi przez pakiet onkologiczny a realnymi
kwotami wydawanymi na diagnostyke innych
choréb hematoonkologicznych - wylicza dr hab.
Tomasz Sacha.

Taka sytuacja przemawia za koniecznoscig
podjecia w najblizszym czasie szeregu decyzji,
ktérych rezultatem bedzie zwiekszenie dostepnosci
pacjentéw do nowoczesnego leczenia rzadkich
choréb nowotworowych krwi w Polsce. O jakie
konkretne decyzje chodzi? Najwazniejszg z nich
bedzie zwiekszenie elastycznosci w podejsciu do
procesu refundacji i wykorzystania innowacyjnych
narzedzi w przypadku schorzen o charakterze
nowotworowym, nie obejmujgcych duzych popu-
lacji pacjentéw. Takie wtasnie choroby wystepuija
w obszarze hematoonkologii. Tymczasem w kolej-
ce do refundacji czekajg obecnie m.in. leki, ktérych
wskazniki efektywnosci kosztowe] (optacalnosci)
sg poréwnywalne z lekami onkologicznymi. Przy
sprawnym zarzadzaniu leczeniem hematologicz-
nym uwzgledniajgcym dobrze rozwiniety system
referencyjnosci placéwek bytby to z pewnoscia
wtasciwy krok w kierunku praktycznej weryfikacji
nowych rozwigzan finansowania terapii hemato-
onkologicznych, w szczegbélno$ci mechanizmdw re-

fundacyjnych.
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