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Informacja prasowa

Wg WHO, zdrowie ,to stan petnego fizycznego, psychicznego i spotecznego dobrostanu, a nie tylko brak
choroby Ilub kalectwa. Korzystanie z najwyiszego osiggalnego poziomu zdrowia jest jednym
z podstawowych praw kazdego cztowieka bez wzgledu na rase, religie, przekonania polityczne, sytuacje
ekonomiczng czy spoteczng”. Zdrowie wszystkich narodéw ma fundamentalne znaczenie dla osiggniecia
pokoju i bezpieczenstwa i zalezy od najpetniejszej wspdtpracy jednostek i panstw. Osiggniecia kazdego
panstwa w promocji i ochronie zdrowia majg wartos¢ dla wszystkich. Rzgdy ponoszg odpowiedzialnos¢ za
zdrowie swoich naroddéw, ktdrg mozna spetni¢ jedynie poprzez zapewnienie odpowiednich srodkow
zdrowotnych i socjalnych.!

Zdrowie jest jednym z gtédwnych priorytetéw Komisji Europejskiej. Aby wesprze¢ opieke zdrowotna
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (UE), polityki i dziatania UE w zakresie zdrowia publicznego
majg na celu: Ochrone i poprawe zdrowia obywateli; Wspieranie modernizacji systemdw i infrastruktury
opieki zdrowotnej; Poprawe odpornosci europejskich systeméw opieki zdrowotnej; Wyposazenie krajow
UE, aby lepiej zapobiegaty przysztym pandemiom i reagowaty na nie.?

Europejskie wartosci zdrowotne, to charakterystyczny zestaw przekonan dotyczacych praw i obowigzkow
zdrowotnych, ktére odzwierciedlajg europejskg historie i tozsamosé. Artykut 6 Traktatu o Unii Europejskiej
stanowi, ze Unia ,opiera sie na zasadach wolnosci, demokracji, poszanowania praw cztowieka
i podstawowych wolnosci oraz panstwa prawnego, ktére to zasady sg wspdlne dla panstw cztonkowskich”.
»Wspodlnota Europejska ma na celu nie tylko zapewnienie dobrze funkcjonujgcego rynku wewnetrznego
towardw, kapitatu i ustug, ale takze wspiera sprawiedliwos$¢ spoteczng i poszanowanie godnosci cztowieka,

1 Constitution of the World Health Organization. 1946 https://www.who.int/about/governance/constitution
2 The value of health data and its role in Europe. 2022 https://data.europa.eu/en/publications/datastories/value-health-data-
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dlatego tez jej dziatania wewnetrzne i zewnetrzne powinny dazy¢ do wspierania tych wartosci. Jest to
szczegblnie waine w dziedzinie zdrowia, ktdra jest kluczowym elementem dobrostanu jednostki
i spoteczenstwa. Podejscie oparte na prawach cztowieka ma fundamentalne znaczenie dla europejskich
wartosci w zakresie zdrowia: ,W odniesieniu do zdrowia podejscie oparte na prawach oznacza
uwzglednianie norm i zasad praw cztowieka w projektowaniu, wdrazaniu, monitorowaniu i ocenie polityk
i programow zwigzanych ze zdrowiem. Obejmujg one godnos¢ ludzka, zwrécenie uwagi na potrzeby i prawa
grup szczegdlnie wrazliwych oraz nacisk na zapewnienie powszechnego dostepu do systemdéw opieki
zdrowotnej. Zasada rownosci i wolnosci od dyskryminacji ma kluczowe znaczenie, w tym dyskryminacje ze

wzgledu na pteéi role ptciowe” .

Program pt. ,,EU4Health programme 2021-2027 — a vision for a healthier European Union” zostat przyjety
w odpowiedzi na pandemie COVID-19 oraz w celu wzmocnienia gotowosci na wypadek kryzysu w UE.
Pandemia uwydatnita kruchos¢ krajowych systemoéw opieki zdrowotnej. Program EU4Health przyczyni sie
do sprostania dtugoterminowym wyzwaniom zdrowotnym poprzez stworzenie silniejszych, bardziej
odpornych i tatwiej dostepnych systemdéw opieki zdrowotnej. Wg Komisji Europejskiej zdrowie to
inwestycja, a dzieki budzetowi program EU4Health zapewnia wsparcie finansowe UE w dziedzinie zdrowia.
EU4Health jest jasnym przestaniem, ze zdrowie publiczne jest dla UE priorytetem i jest jednym z gtéwnych
instrumentéw wytyczajgcych droge do Europejskiej Unii Zdrowotnej.*

Komisja Europejska dgzy do utworzenia Europejskiej Unii Zdrowotnej, w ramach ktérej wszystkie kraje Unii
Europejskiej (UE) mogtyby przygotowywac sie na ewentualne kryzysy zdrowotne i wspdlnie na nie
reagowac, bez problemu pozyskiwac niedrogie i innowacyjne produkty medyczne oraz wspdlnie doskonali¢
metody zapobiegania, leczenia i opieki w przypadku chordb takich jak choroby nowotworowe. Europejska
Unia Zdrowotna oznacza: lepszy poziom ochrony zdrowia naszych obywateli; wiekszg gotowosé UE i krajow
cztonkowskich do zapobiegania ewentualnym pandemiom w przysztosci i do reagowania na nie; solidniejsze
systemy opieki zdrowotnej w Europie. Najwazniejsze inicjatywy w ramach Europejskiej Unii Zdrowotnej, to:
gotowos$é na wypadek sytuacji kryzysowej; rozporzadzenie w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia; nowe kompetencje Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECCD)
i Europejskiej Agencji Lekow (EMA); Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia
(HERA) ; Strategia farmaceutyczna; europejska przestrzenn danych dotyczgcych zdrowia ; Europejski plan
walki z rakiem; sprawozdanie pt. ,Stan gotowosci zdrowotnej 2022”; globalne bezpieczenstwo zdrowotne;
Strategia pt. ,Globalna strategia zdrowotna Unii Europejskiej 2022-2030”; strategia pt. ,, Global Gateway
2022-2027" 3

Wszystkie systemy opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej znajdujg sie obecnie pod presjg, aby madrze
i wydajnie wydawac swoje zasoby, ktdrych zaczyna brakowaé. W raporcie OECD pt. , Tackling Wasteful
Spending on Health” z 2017 r. przedstawiono alarmujace dane dotyczace marnowanych zasobéw w opiece
zdrowotnej, szacowanych od 10% do nawet 34% wydatkéw.® Nalezy wiec wprowadzaé w zycie strategie
zwiekszania optacalnosci i wydajnosci ustug opieki zdrowotnej. Coraz czesciej méwi sie o koncepcji Opieki
Zdrowotnej Opartej na Wartosciach (ang. Value Based Health Care, VBHC), jako idei poprawy alokacji

3 European health values. https://globalhealtheurope.org/values/european-health-values/

4 EU4Health programme 2021-2027 — a vision for a healthier European Union. 2021
https://health.ec.europa.eu/funding/eudhealth-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en

5 European Health Union. https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-
way-life/european-health-union pl

6 Tackling Wasteful Spending on Health. OECD 2017 https://www.oecd.org/health/tackling-wasteful-spending-on-health-
9789264266414-en.htm
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zasobow.” Opieka zdrowotna oparta na wartosci, poszerza aktualnie stosowane podejscie w medycynie
opartej na dowodach naukowych (ang. Evidence Based Medicine, EBM) o uwzglednienie w analizie kosztéw
rzeczywistych korzysci dostarczanej pacjentom. ldea rozumienia wartosci w opiece zdrowotnej, jako
potaczenia wynikdw z kosztami zostata spopularyzowana w 2006 r. przez Michaela Portera i Elizabeth
Teisberg w ksigzce ,Redefining Health Care”. Warto$é zaproponowana przez autoréw ma wymiar
ekonomiczny i definiowana jest, jako iloraz uzyskanych (istotnych z perspektywy pacjenta) wynikéw
zdrowotnych do kosztéw uzyskania takiego wyniku. Przez wyniki zdrowotne rozumie sie efekty, ktére maja
rzeczywiste znaczenie dla pacjenta, z kolei analizowane koszty odnosza sie do catkowitych wydatkéw
w danym cyklu swiadczonej opieki. Zatozeniem VBHC, w przeciwienstwie do tradycyjnego modelu opieki
zdrowotnej, jest wynagradzanie Swiadczeniodawcy (szpitali i lekarzy) za uzyskanie u pacjenta okreslonego
efektu zdrowotnego, czyli nagradzanie dziatan zmierzajacych do wyleczenia pacjentéw, a nie samego
leczenia.®

We wrzesdniu 2019 r. odbyta sie pierwsza debata Medycznej Racji Stanu na temat wartosci zdrowia pt.
,Wartoéci w Medycynie. Czego uczy nas $wiatowy kryzys zdrowia”.® Stwierdzono, ze zdrowie jest jedna
z najwiekszych wartosci cztowieka i spoteczenstwa. Kluczowe jest budowanie $wiadomosci wartosci
zdrowia w polskim spoteczenstwie oraz inwestycja w system ochrony zdrowia zorientowany na wartos¢.
Bardzo wazne w budowaniu systemu ochrony zdrowia zorientowanego na wartos$¢ jest ustalanie
priorytetdw zdrowotnych, do ktérych, ze wzgledu na epidemiologie mozna zaliczy¢: choroby sercowo-
naczyniowe, nowotwory, cukrzyca, choroby uktadu oddechowego, cukrzyca, choroby zakazne i choroby
psychiczne. Ze wzgledu na solidaryzm spoteczny — choroby rzadkie. Ochrona zdrowia jest coraz bardziej
kosztowna, a budzet na zdrowie ograniczony. Nalezy dazy¢ do takich rozwigzan, ktére optymalizujg efekt
zdrowotny (wyleczenie, ztagodzenie przebiegu choroby, zapobieganie powiktaniom choroby). Model
ochrony zdrowia nakierowany na wartos¢ (ang. Value Based Healthcare, VBHC) mierzy i wybiera dziatania
przynoszace najwieksze efekty zdrowotne (wyniki) za racjonalne koszty, z uwzglednieniem jakosci
i satysfakcji pacjenta. W modelu opieki zdrowotnej nakierowanym na wartos¢, najwazniejsze sg efekty
leczenia (wyniki), a nie ilos¢ wykonanych procedur medycznych. Model ptacenia za wynik powinien by¢
wdrazany na kazdym poziomie Sciezki diagnostyczno-terapeutycznej pacjenta — zaréwno w szpitalnictwie,
ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i podstawowej opiece zdrowotnej. Cztery lata po pierwszej debacie,
w czerwcu 2023 r. odbyta sie druga debata Medycznej Racji Stanu na temat ,,Wartos¢ — zdrowie”. W gronie
pacjentéw, klinicystéw i politykéw rozmawiano o zdrowiu Polakdw, jako wartosci wspdlnej. Wg badania
CBOS z grudnia 2020 r. wéréd wartosci, ktére badani wymieniali najczesciej znalazto sie zdrowie, ktére
spontanicznie — jako najwazniejsze w zyciu —wymienito 47 proc. respondentéw. Na drugim miejscu znalazta
sie rodzina, ktdrg wskazato 39 proc. ankietowanych. Warto przypomnieé, ze w badaniu zrealizowanym
w styczniu 2019 r., respondenci najczesciej wskazywali szczescie rodzinne (80 proc.), natomiast zachowanie
dobrego zdrowia znalazto sie na drugim miejscu pod wzgledem czestosci wskazan, z odsetkiem 55 proc.?
Uczestnicy debaty podkreslili, ze zdrowie w Polsce musi by¢ traktowane przez rzad jako wartos¢ narodowa,
na rowni z bezpieczeAstwem narodowym i wzrostem gospodarczym. Stwierdzono, ze w Polsce nalezy
inwestowaé w zdrowie na poziomie minimum $redniej UE, czyli ok. 10% PKB ogdtem (sSrodkéw publicznych

7 Defining Value In “Value-Based Healthcare”. European Union 2019 https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-
11/024 defining-value-vbhc en 0.pdf

8 Value Based Healthcare. INFARMA https://www.infarma.pl/innowacje/value-based-healthcare/

9 Wartosci w Medycynie. Czego uczy nas $wiatowy kryzys zdrowia. Raport Medycznej Racji Stanu. Wrzesieri 2020 r.
https://medycznaracjastanu.pl/wp-content/uploads/2020/11/RAPORT-MRS WARTOSCI-W-MEDYCYNIE-CZEGO-UCZY-NAS-
SWIATOWY-KRYZYZS-ZDROWIA Wrzesien2020.pdf

10 https://www.tvp.info/51399091/cbos-zdrowie-i-rodzina-najwazniejsze-dla-polakow
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i prywatnych). Nalezy réwniez wprowadza¢ w zycie strategie zwiekszania racjonalnosci, optacalnosci
i wydajnosci ustug opieki zdrowotnej w Polsce.!

W 2016 r. opublikowano projekt ,Cancer Moonshot”, ktérego misjg byto przyspieszenia tempa postepu
w walce z rakiem oraz realizacja trzech ambitnych celdw: przyspieszenia odkry¢ naukowych w zakresie
onkologii, wspierania $cislejszej wspotpracy, oraz usprawnienia wymiany danych dotyczacych raka. Od tego
czasu uruchomiono ponad 250 projektéw badawczych koordynowanych przez Narodowy Instytut Raka
(National Cancer Institute, NCI), ktére osiggnety pierwotne cele , Cancer Moonshot”, polegajgce na
przyspieszeniu odkrywania, zwiekszeniu wspétpracy i rozszerzeniu wymiany danych miedzy spotecznoscia
naukowa. Projekty te dostarczyty i dostarczajg waznych informacji na temat mechanizmoéw powstawania
oraz nowych metod leczenia nowotwordw, a takze ich zapobiegania i wykrywania.'> W 2022 r. w ramach
,Cancer Moonshot” postawiono nowy ambitny cel: zmniejszenie $miertelnosci z powodu raka o potowe w
ciggu 25 lat i poprawienie jakosci zycia oséb chorych oraz oséb, ktore przezyty raka. Projekt ma byc
realizowany poprzez: wigczenie wiekszej liczby pacjentéw do rozszerzonych i zmodernizowanych badan
klinicznych nad rakiem, zwiekszenie liczby nowych lekéw przeciwnowotworowych, zapewnienie dostepu
do aktualnych i nowych standardéw opieki onkologicznej oraz zwiekszenie réznorodnosci pracownikéw
zajmujacych sie badaniami nad rakiem.®® Kolejna faza ,Cancer Moonshot”, zapoczatkowana w 2022 r.
podkresla role, jakg sami Amerykanie mogg odegra¢ w tych wysitkach poprzez zmiane stylu zycia (redukcja
palenia tytoniu, zdrowa dieta, ruch) oraz udziat w badaniach przesiewowych.

Co roku w Unii Europejskiej (UE) mozna zapobiec ponad 40% zachorowaniom na raka. W 2020 r.
w Unii Europejskiej u 2,7 min oséb wykryto raka, a kolejnych 1,3 mIn oséb, w tym ponad 2 tys. mtodych
ludzi zmarto na nowotwdr. Jezeli nie podejmie sie zdecydowanych dziatan, liczba zachorowan
na raka wzrosnie o 24 proc. do 2035 r., co oznacza, ze stanie sie on gtdwng przyczyng zgonéw w UE. Dlatego
w lutym 2021 r. wprowadzono Europejski Plan Walki z Rakiem (Europe's Beating Cancer Plan).!* Celem
europejskiego planu walki z rakiem jest zmniejszenie obcigzenia, jakim sg choroby nowotworowe
dla pacjentéw, ich rodzin i systemdéw ochrony zdrowia. Bedzie on dotyczyt niwelowania nieréwnosci
dotyczacych choréb nowotworowych miedzy panstwami cztonkowskimi i w obrebie tych panstw za pomoca
dziatah stuzacych wspieraniu, koordynowaniu i uzupetnianiu wysitkéw miedzyparistwowych.'®> Europejski
plan walki z rakiem jest wyrazem politycznego zobowigzania do zwalczania choréb nowotworowych oraz
kolejnym etapem tworzenia silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktéra zapewni UE wieksze bezpieczeristwo,
gotowosé i odpornosc. Europejski plan walki z rakiem otrzyma finansowanie w wysokosci 4 mld euro, w tym
1,25 mld euro z przysztego Programu UE dla zdrowia.'®

W Polsce choroby nowotworowe stanowig jedng z najczestszych przyczyn zgondéw Polakéw. Bezwzgledna
liczba nowotwordw ztosliwych w kraju stale wzrasta, czego przyczyng jest proces starzenia
sie spoteczenstwa i czynniki zwigzane ze stylem zycia. W 2019 r. odnotowano 171,2 tys. zachorowan
na nowotwory ztosliwe (85 559 u mezczyzn i 85 659 u kobiet). Liczba zachorowan w 2020 r. zostata
oszacowana na 182,5 tys. (91,3 tys. mezczyzn i 91,3 tys. kobiet). Wedtug prognozy Krajowego Rejestru
Nowotworéw w kolejnych latach nastgpi dalszy wzrost zachorowan. Parlament Rzeczypospolitej Polskiej,

11 Raport Medycznej Racji Stanu: Wartos$¢ — Zdrowie. MRS 22.06.2023 https://medycznaracjastanu.pl/wp-
content/uploads/2023/08/RAPORT-MEDYCZNEJ-RACJI-STANU -WARTOSC-%E2%80%93-ZDROWIE.pdf

12 https://www.cancer.gov/research/key-initiatives/moonshot-cancer-initiative

13 https://www.cancer.gov/research/key-initiatives/moonshot-cancer-initiative/about#new-cancer-moonshot-research-goals
14 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en 0.pdf

15 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12154-Europejski-plan-walki-z-
rakiem pl

16 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union/cancer-plan-europe pl
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majac na wzgledzie obecny i prognozowany wzrost zachorowan na choroby nowotworowe oraz wynikajgce
z tego skutki w postaci duzej Smiertelnosci, powaznych konsekwencji spotecznych, w tym pogorszenia
jakosci zycia chorych i ich rodzin, oraz znacznych obcigzen finansowych zwigzanych
z leczeniem tych choréb dla obywateli i finansdw publicznych, uchwalit ustawe 26 kwietnia 2019 r.
o Narodowej Strategii Onkologicznej. Jednym ze wskazanych w ustawie celdw Narodowej Strategii
Onkologicznej jest opracowanie i wdrozenie zmian organizacyjnych, ktére zapewnig chorym réwny dostep
do koordynowanej i kompleksowej opieki zdrowotnej w obszarze onkologii. W Strategii wskazano, ze do
konica 2022 r. zostanie wdrozona Krajowa Sie¢ Onkologiczna, ustanawiajgca nowe struktury organizacji
i zarzadzania opieka onkologiczng. Sejm RP w dniu 26.01.2023 r. uchwalit Ustawe o Krajowej Sieci
Onkologicznej. Ustawa wprowadza nowy model organizacji i zarzadzania opiekg onkologiczna, ktéry
usprawni organizacje systemu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie onkologii. Podmioty
wykonujgce dziatalnosé leczniczg spetniajace kryteria kwalifikacyjne okreslone w ustawie, utworzg Krajowa
Sie¢ Onkologiczng, zwang dalej ,, KSO”. Ustanowienie KSO ma na celu realizacje przyjetej Narodowej
Strategii Onkologicznej, jak réwniez osiggniecie jak najlepszej organizacji opieki onkologicznej,
w szczegolnosci zapewnienie poprawy jakosci i bezpieczenstwa diagnostyki i leczenia onkologicznego,
a takze wzrostu poziomu satysfakcji pacjenta i optymalizacji kosztéw opieki onkologicznej.'” Od 2019 r.
poprawia sie rowniez dostep refundacyjny do lekéw przeciwnowotworowych w Polsce. Wedtug danych
Ministra Zdrowia w 2023 r. na zrefundowanych 145 nowych czasteczko-wskazan ogdtem, leki
przeciwnowotworowe stanowity potowe - 52% (75 nowych czgsteczko-wskazan). 2022 r. na
zrefundowanych 115 nowych czasteczko-wskazan ogétem leki przeciwnowotworowe stanowity 35% (40
nowych czgsteczko-wskazan). W 2021 r. na zrefundowanych 68 nowych czgsteczko-wskazan ogétem leki
przeciwnowotworowe stanowity 47% (32 nowe czgsteczko-wskazania).®

Minister Zdrowia lzabela Leszczyna przedstawita priorytety dziatania w systemie ochrony zdrowia na 2024
r. Zawarto w nich odbudowe dialogu ze S$rodowiskiem lekarzy i pielegniarek oraz wszystkimi
interesariuszami systemu, opieke okotoporodowg, finansowanie zaptodnienia pozaustrojowego metodg in
vitro oraz centralng rejestracje wizyt, ktéra ma zmniejszyé kolejki pacjentéw do lekarzy.!® Ministra
podkreslita, ze na system ochrony zdrowia w Polsce w 2024 r. musi by¢ alokowana odpowiednia ilos¢
srodkow publicznych. Minister zdrowia zaznaczyta, ze w 2015 r. naktady na ochrone zdrowia wynosity 4,3
proc. PKB, a w 2022 r. 4,9 proc. PKB. To oznacza, ze przez osiem lat naktady na ochrone zdrowia wzrosty
tylko o 0,6 proc. PKB. Ustawa budzetowa zaktada, ze dochody panistwa majg wynies¢ ok. 682,4 mlid zt,
a ustalony limit wydatkéw ok. 866,4 mid zt, w tym kontynuacja wzrostu wydatkéw na ochrone zdrowia, na
ktorg alokowano ok. 195,1 mld zt (6,34 proc. PKB). Budzet, ktorego dysponentem jest minister zdrowia
okreslono na ponad 27 mld zt, czyli o ponad 13 mld zt wyzisze niz w ustawie budzetowej na rok 2023.

Kluczowe w ochronie zdrowia jest madre i skuteczne dysponowanie finansami publicznymi.?%2

7 https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=2935

18 https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych

19 |zabela Leszczyna o priorytetach w Ministerstwie Zdrowia. Tym zajmie sie w pierwszej kolejnosci. Rynek Zdrowia
Opublikowano: 13 grudnia 2023 https://www.rynekzdrowia.pl/Polityka-zdrowotna/lzabela-Leszczyna-o-priorytetach-w-
Ministerstwie-Zdrowia-Tym-zajmie-sie-w-pierwszej-kolejnosci,253108,14.html

20 | eszczyna o projekcie budzetu: prawie o 4 miliardy zt wiecej w puli Ministra Zdrowia. Rynek Zdrowia 16 stycznia 2024
https://www.rynekzdrowia.pl/Polityka-zdrowotna/Leszczyna-o-projekcie-budzetu-prawie-o-4-miliardy-zI-wiecej-w-puli-Ministra-
Zdrowia,254131,14.html

21 Senacka Komisja Zdrowia za ustawg budzetowga. Rynek Zdrowia 23.01.2024 https://www.rynekzdrowia.pl/Polityka-
zdrowotna/Senacka-Komisja-Zdrowia-za-ustawa-budzetowa-Byly-wiceminister-dopytywal-o-wyceny-dla-szpitali,254360,14.html
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Wedtug najnowszych danych Eurostat i OECD wydatki na zdrowie w Polsce w 2021 r. byty najnizsze w Unii
Europejskiej, zarowno w zakresie wydatkow na gtowe mieszkarca 1 733 Euro PPP (Srednia EU — 4 tys. Euro
PPP), jak i odsetka PKB —6,4% ($rednia EU — 11% PKB).22 Wg GUS, w 2022 r. w Polsce wydano ok. 206 mld
zt publicznych i prywatnych srodkéw na zdrowie, co stanowito 6,7% Produktu Krajowego Brutto, gdy srednia
OECD wynosita w 2022 r. 9,2% PKB. W 2022 r. Polacy wydali na ochrone zdrowia az 52 mld zt z prywatnych
kieszeni.® Wydatki Zaktadu Ubezpieczer Spotecznych na $wiadczenia z ubezpieczer spotecznych zwigzane
z niezdolnoscig do pracy rosng w ostatnich latach, co pokazuje, jak okreslone schorzenia wptywajg na rynek
pracy i Swiadczen spotecznych. W 2022 r. wydatki na $wiadczenia zwigzane z niezdolnoscig do pracy ogétem
wyniosty ok. 46 mld zt i w poréwnaniu do 2021 r. wzrosty o ponad 1,6 mid zt.?*

W systemie ochrony zdrowia zorientowanym na wartos¢ koszty muszg by¢ liczone catosciowo, efekty
zdrowotne powinny uwzgledniaé wyniki i doswiadczenia pacjentéw, a wydatki na ochrone zdrowia powinny
by¢ traktowane, jako inwestycja.®

Ponizej opisano przyktadowe aktualne problemy zdrowotne obrazujgce wartos¢ zdrowia.

Spis tresci
Iwosydenib w terapii ostrej biataczki szPiKOWE] (AML) ....ococeriieieiieie ettt et e e e 6

Karfilzomib w schemacie KdD w terapii pacjentow ze szpiczakiem plazmocytowym opornych na
1TaF ] Te FoTaa o I oYY = -2e] o Y1 o SRR SPP 7

Brentuksymab vedotin w skojarzeniu z doksorubicyng, winblastyng i dakarbazyng w | linii leczenia
dorostych chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina w IV stadium zaawansowania..........ccccceeeevveeeenneen. 8

Romosozumab w leczeniu ciezkiej osteoporozy u kobiet po menopauzie z wysokim ryzykiem
A L] LoV L a1 T £- 12 0 =T PP 10

Ewolokumab w leczeniu pediatrycznych pacjentéw z hetero- i homozygotyczng hipercholesterolemia
[oTo b AT Yo F= I (= ) O PRUUPSR 12

Program kompleksowej opieki specjalistycznej nad swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci
olbrzymiej (KOS-BAR) oraz program pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej nad
Swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci KOS-BMI 30 PLUS ........oooiciiieiecieee ettt 13

Krajowy program badan przesiewowych w kierunku HCV i terapia wirusowego zapalenia watroby typu C

Iwosydenib w terapii ostrej biataczki szpikowej (AML)
Ostra biataczka szpikowa (AML) nalezy do stosunkowo rzadkich nowotwordow uktadu krwiotwdérczego,
natomiast $Smiertelnos¢ pacjentdow w jej przebiegu wcigz pozostaje wysoka. Zaledwie 24% pacjentéw

22 OECD/European Observatory on Health Systems and Policies (2023), Poland: Country Health Profile 2023, State of Health in the
EU, OECD Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/f597c810-en

23 Wydatki na ochrone zdrowia w latach 2020-2022 GUS https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/zdrowie/zdrowie/wydatki-na-
ochrone-zdrowia-w-latach-2020-2022,27,3.html

24 Wydatki na $wiadczenia z ubezpieczen spotecznych zwigzane z niezdolnoscig do pracy w 2022 r. ZUS. 2023
https://www.zus.pl/baza-wiedzy/statystyka/opracowania-tematyczne/wydatki-na-swiadczenia-z-ubezpieczen-spolecznych-
zwiazane-z-niezdolnoscia-do-pracy

25 Jakub Gierczynski. Raport Medycznej Racji Stanu: Aktywno$é zawodowa pacjenta i jego bliskich. MRS 5.12.2023
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z noworozpoznang chorobg przezyje pieé lub wiecej lat od momentu diagnozy. Tym samym ostra biataczka
szpikowa zajmuje niechlubng pigtg pozycje pod wzgledem najkrotszego 5-letniego przezycia catkowitego
posréd wszystkich rodzajow nowotworédw. W Polsce kazdego roku diagnozowanych jest okoto 1 200
nowych przypadkoéw ostrej biataczki szpikowej (zdecydowanie czesciej chorujg osoby starsze).

Dzieki postepowi medycyny trendy w przezywalnosci pacjentéw z AML w ostatnich latach poprawiajg sie,
szczegblnie u miodszych pacjentéw. Wcigz wyzwaniem jest terapia pacjentdéw powyzej 60 roku zycia
niekwalifikujgcych sie do intensywnej chemioterapii. To liczna i najtrudniejsza populacja pacjentdéw z ostrg
biataczka szpikowg. U oséb starszych problemem jest nie tylko wiek, ale takze liczne choroby
wspotistniejgce, ograniczajgce mozliwosci zastosowania intensywnej chemioterapii indukcyjnej czy
transplantacji allogenicznej komdrek krwiotwdrczych.

Odpowiedzig na te wyzwania sg terapie ukierunkowane molekularnie, ktére przede wszystkim pozwalaja
zwiekszy¢ skutecznos$¢ leczenia, a takize zmniejszajg ryzyko dziatan niepozgdanych chemioterapii
systemowej, w tej trudnej populacji pacjentéw. Wyniki najnowszego badania AGILE potwierdzajg,
ze nowozarejestrowany lek iwosydenib jest pierwszg terapig celowang dla mutacji IDH1, ktéra w potaczeniu
z azacytydyng wykazuje ponad 3-krotne wydtuzenie czasu przezycia catkowitego pacjentow, w tej populacji
chorych. Mediana przezycia (0S) dla leku iwosydenib, tabletki w potaczeniu z azacytydyng wyniosta 24
miesigce. Dla poréwnania dla azacytydyny w potaczeniu z placebo byto to 7,9 miesigca. Najnowsze dane
z przedtuzonej obserwacji badania AGILE zaprezentowane w czasie tegorocznego Kongresu ASCO pokazaty,
ze wyniki w zakresie wydtuzenia przezycia pacjentéw mogg by¢ jeszcze lepsze (mOS 29.3miesiaca vs 7.9

miesigca).?®

W przypadku tej terapii ukierunkowanej molekularnie mozna méwi¢ o nowym standardzie
leczenia ostrej biataczki szpikowej u pacjentéw z mutacjg IDH1 niekwalifikujgcych sie do intensywne;j
chemioterapii. Lek iwosydenib znalazt sie juz w wytycznych amerykaniskich NCCN z 2023 r.

i rekomendacjach European LeukemiaNet z 2022 r.

Karfilzomib w schemacie KdD w terapii pacjentow ze szpiczakiem

plazmocytowym opornych na lenalidomid i bortezomib

Szpiczak mnogi (szpiczak plazmocytowy) (ICD-10 C90.0) jest niejednorodnym genetycznie, klonalnym
rozrostem komadrek plazmatycznych, majacych najczesciej zdolnos¢ do produkowania immunoglobuliny lub
jej fragmentdow. Jest nowotworem wywodzacym sie z komérek B w koricowym etapie réznicowania, po
dokonaniu rekombinacji klasy (zmiana izotypu) taincucha ciezkiego immunoglobuliny, ktére w przypadkach
typowych wydzielajg biatko monoklonalne, tzw. biatko M. Etiologia choroby jest nieznana. Oporny szpiczak
jest okreslany jako choroba, ktéra nie odpowiada na pierwotng lub kolejne terapie lub stan, w ktérym
w ciggu 60 dni od ostatniej terapii nastepuje progresja. Choroba nieodpowiadajaca, definiowana jest jako
niepowodzenie w osiggnieciu minimalnej odpowiedzi lub rozwiniecie choroby progresywnej w trakcie
terapii. Wyrdznia sie dwa rodzaje opornego szpiczaka mnogiego: oporny i nawrotowy oraz pierwotnie
oporny.

Szpiczak mnogi stanowi ok. 1% wszystkich nowotwordw ztosliwych i ok 14% nowotworéw uktadu
krwiotwdrczego. Zapadalno$¢ roczna w Europie waha sie od 4,5/100 000 do 5,8/100 000. Wystepuje nieco
czesciej u mezczyzn, szczyt zachorowan przypada na 7. dekade zycia (mediana wieku 70 lat). Okoto 5%
chorych jest w wieku < 60 lat, a 2% przed 40 r.z. W Polsce wg danych KRN w 2019 r. zarejestrowano 1 713

26 Montesinos P, Recher C, Vives S, Zarzycka E, Wang J, Bertani G, Heuser M, Calado RT, Schuh AC, Yeh SP, Daigle SR, Hui J, Pandya
SS, Gianolio DA, de Botton S, Dohner H. Ivosidenib and Azacitidine in IDH1-Mutated Acute Myeloid Leukemia. N Engl J Med. 2022
Apr 21;386(16):1519-1531. doi: 10.1056/NEJMoa2117344. PMID: 35443108.
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2117344
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nowych zachorowan na szpiczaka mnogiego i inne nowotwory z komérek plazmatycznych (wg ICD-10: C90)
(zachorowalno$¢ 4,51/100 000). W tym samym roku w Polsce z powodu szpiczaka mnogiego i innych
nowotworow z komadrek plazmatycznych odnotowano 1 410 zgondw (umieralnos¢ 3,71/100 000). Mediana
czasu przezycia chorych z objawowg postepujgcg postacig choroby siega do 5-6 lat (zwtaszcza w grupie
chorych mtodszych). Mediana czasu przezycia u pacjentéw z nawrotem choroby wynosi 1,5 roku, a przebieg
kliniczny charakteryzuje sie skréceniem trwania odpowiedzi wraz ze wzrostem liczby schematdéw terapii
ratunkowych. Wedtug aktualnych danych American Cancer Society, mediana przezycia chorych na szpiczaka
w stadium |, Il'i lll wynosi wedtug Miedzynarodowej Klasyfikacji Prognostycznej (ang. international staging
system, ISS), odpowiednio: 62, 44 i 29 miesiecy.?’

W ostatnich latach dostep do leczenia innowacyjnymi terapiami szpiczaka w Polsce znacznie sie poprawit.
O ile pierwsza linia leczenia jest obecnie zaopiekowana, to w drugiej pojawita sie pilna potrzeba dostepu do
schematu trdjlekowego, niezawierajgcego lenalidomidu lub bortezomibu. Odnotowywana jest coraz
czestsza opornos$¢ na lenalidomid (a takie bortezomib) wsréd pacjentéw z opornym i nawrotowym
szpiczakiem plazmocytowym ze wzgledu na szeroka dostepnos¢ lenalidomidu oraz bortezomibu w 1. linii
leczenia. Obecnie klinicysci i pacjenci zgtaszajg brak dostepnych w 2. linii leczenia tréjlekowych schematéw
niezawierajgcych bortezomibu i/lub lenalidomidu. Schemat KdD w szczegdlnosci dedykowany pacjentom
opornym i na lenalidomid i bortezomib, schemat ktéry jest potrzebny w Polsce teraz, w tym momencie —
za kilka lat nie bedzie juz tej potrzeby, ze wzgledu na objecie refundacjg daratumumabu w 1 linii od stycznia
2024r., oraz to, ze schemat KDd, najlepiej stosowac¢ u pacjentéw, ktdrzy nie otrzymywali wczesniej
daratumumabu (a wiec pacjenci, ktérzy otrzymajg daratumumab w 1 linii nie otrzymajg go w kolejne;j linii).
Oprocz tego, ze jest to schemat, ktérego w obecnej praktyce brakuje, to jest to bardzo skuteczny schemat
leczenia - Mediana czasu bez progresji choroby (PFS) rowna 28,4 miesigca dla schematu KdD stanowi
najdtuzszg sposrdod wszystkich obecnie refundowanych schematéw trdjlekowych niezawierajgcych
lenalidomidu. Dodatkowo, mozliwos¢ stosowania schematu KdD 1x w tygodniu stanowi wygode dla
pacjenta oraz ograniczenie kosztow terapii.

Brentuksymab vedotin w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyna i
dakarbazyng w I linii leczenia dorostych chorych na klasycznego

chioniaka Hodgkina w IV stadium zaawansowania

Chtoniak Hodgkina (HL, Hodgkin lymphoma; dawniej ziarnica ztosliwa) jest chorobg nowotworowg uktadu
chtonnego.?® Chfoniak Hodgkina wywodzi sie z limfocytéw B. Nalezy do najczestszych chordb
nowotworowych u mtodych dorostych (15-35 lat) i stanowi ok. 15% wszystkich zachorowan na chtoniaki.
Nie sg znane czynniki ryzyka zachorowania o potwierdzonym znaczeniu w rozwoju tej choroby. Ryzyko
zachorowania jest wyzsze u oséb z niedoborami odpornosci (zakazenie HIV, osoby poddane leczeniu
immunosupresyjnemu po przeszczepieniach narzadéw).?® Zachorowalno$é¢ na HL ma charakter staty
i w krajach rozwinietych wynosi 2—3 przypadkdw, a Smiertelnos¢ 0,4 przypadku na 100 tys. na rok. Czestosé
zachorowan u mezczyzn w stosunku do kobiet wynosi 1,3:1. Obserwuje sie dwa szczyty zachorowan: w 3.
dekadzie zycia i po 50. roku Zycia.?° Chtoniak Hodgkina nacieka gtéwnie wezty chtonne. Podstawowym
objawem jest niebolesne powiekszenie weztéw chtonnych. Objawy systemowe, takie jak gorgczka powyzej

27 Rekomendacja nr 14/2023 z dnia 21 lutego 2023 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie oceny leku Kyprolis (karfilzomib) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-
10: €90.0)” https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/121/REK/RP_nr 14 %202023 Kyprolis BIP_REOPTR.pdf
28 http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2 2.17.%20Chloniak Hodgkina 200520.pdf

2 https://onkologia.org.pl/pl/chloniak-hodgkina-czym-jest#page-main-image

30 http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2 2.17.%20Chloniak Hodgkina 200520.pdf
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38°C, nocne poty oraz utrata masy ciata (> 10% w ciggu 6 miesiecy), dotyczg okoto 30% pacjentéw.
W przebiegu choroby moze wystgpi¢ uporczywy swiad skory. U niektérych chorych pojawia sie bél zajetych
weztéw chtonnych po spozyciu alkoholu. Podstawg rozpoznania jest ocena histopatologiczna wezta
chtonnego lub innej nacieczonej tkanki.?! Stadium zaawansowania choroby okreslane jest wg klasyfikacji
Ann Arbor, na podstawie liczby i umiejscowienia zajetych przez nowotwor okolic weztowych oraz obecnosci
objawdw systemowych.3? Oprécz stadium zaawansowania, ustala sie réwniez obecno$é niepomysinych
czynnikdw rokowniczych: duza zmiana weztowa w $rédpiersiu, przyspieszone OB, wiek, umiejscowienia
pozaweztowe choroby (w stadium | i ll) oraz niedokrwistos$é, podwyzszona liczba biatych krwinek, obnizona
liczba limfocytdw oraz albumin w stadiach zaawansowanych.

Leczeniem chtoniaka Hodgkina zajmujg sie Oddziaty Hematologii. Podstawowymi metodami leczenia
choroby sg chemioterapia orazradioterapia. W niektérych przypadkach konieczne jest takze
przeszczepienie szpiku kostnego. Chtoniak Hodgkina jest stosunkowo dobrze rokujgcym nowotworem.
Okoto 80-90% chorych udaje sie trwale wyleczy¢ przy stosowaniu standardowych metod leczenia.
U pozostatych chorych moze dojé¢ do nawrotu lub opornoéci na leczenie.* Rodzaj zastosowanego leczenia
w gtéwnej mierze zalezy od stopnia zaawansowania choroby:

e chorzy z wczesnym stadium choroby to chorzy ze stadium zaawansowania I-l,

e chorzy ze stadium posrednim to réwniez chorzy ze stadium zaawansowania I-1l, ale z dodatkowymi
czynnikami ryzyka, do ktdrych nalezg miedzy innymi podwyzszone OB, wiek powyzej 50 lat, bardzo
duza zmiana weztowa w klatce piersiowej, pozaweztowa lokalizacja choroby - czynniki te powodujg,
ze jest wieksze ryzyko nieskutecznosci leczenia w tej grupie pacjentéw,

o chorzy ze stadium zaawansowanym to chorzy w stadium Il i IV choroby, mozna tu takze witgczy¢
chorych ze stadium Il z powaznymi czynnikami ryzyka.®

W leczeniu chorych z wczesnym stadium choroby bez dodatkowych czynnikdw ryzyka w chwili obecnej
standardem leczenia w tej grupie chorych sg dwa kursy chemioterapii ABVD (doksorubicyna, bleomycyna,
winblastyna, dakarbazyna), po ktdrych stosuje sie radioterapie na pierwotnie zajete wezty chtonne.%®
W leczeniu chorych z wczesnym stadium choroby o niekorzystnym rokowaniu (w stadium posrednim) -
w tej grupie chorych stosuje sie zazwyczaj 4 kursy chemioterapii oraz radioterapie na pierwotnie zajete
wezty chtonne po zakonczeniu chemioterapii. Najczesciej stosuje sie 4 kursy ABVD, jednak dopuszczalne
jest rowniez bardziej intensywne leczenie za pomocg kursdw o skomplikowanej nazwie ,eskalowany
BEACOPP” (bleomycyna, etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid, winkrystyna, prokarbazyna, prednizon) -
najczesciej faczy sie te dwa kursy z dwoma kursami ABVD.3” W leczeniu chorych w stadium zaawansowanym
od dnia 1 stycznia 2024 r. weszta w zycie najnowsza aktualizacja listy lekdw refundowanych, ktéra
umozliwita zastosowanie, juz w | linii leczenia dorostych chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina w 1V
stadium zaawansowania, schematu leczenia brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z doksorubicyng,
winblastyng i dakarbazyna.®® Wyniki dtugoletniego badania rejestracyjnego potwierdzity skuteczno$é
i bezpieczenstwo schematu A+AVD wzgledem ABVD. Wigzato sie to z rozszerzeniem wskazania
rejestracyjnego dla brentuksymabu wedotin przez Europejskg Agencje Lekdéw, w pazdzierniku 2023 roku,
o pacjentéw w lll stadium zaawansowania. Warto zaznaczy¢, ze schemat A+AVD jest juz dawno

31 http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2 2.17.%20Chloniak Hodgkina 200520.pdf

32 https://onkologia.org.pl/pl/chloniak-hodgkina-czym-jest#page-main-image

33 https://onkologia.org.pl/pl/chloniak-hodgkina-czym-jest#page-main-image

34 https://www.mp.pl/pacjent/hematologia/choroby/224217,chloniak-hodgkina

35 https://hematoonkologia.pl/info-o-chorobach/chloniak-hodgkina-leczenie

36 https://hematoonkologia.pl/info-o-chorobach/chloniak-hodgkina-leczenie

37 https://hematoonkologia.pl/info-o-chorobach/chloniak-hodgkina-leczenie

38 https://hematoonkologia.pl/aktualnosci/news/id/6675-najnowsza-aktualizacja-listy-lekow-refundowanych-dobre-wiesci-dla-
chorych-na-chloniaki-szpiczaka-i-przewlekla-bialaczke-limfocytowa
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zarejestrowany i stosowany w USA. W wywiadzie dla Medexpress prof. Tomasz Wrdébel, kierownik Katedry
i Kliniki Hematologii, Nowotworéw Krwi i Transplantacji Szpiku Wydziatu Lekarskiego Ksztatcenia
Podyplomowego Uniwersytetu Medycznego im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu podkreslit, ze: u pacjentéw
z zaawansowanym chfoniakiem Hodgkina stosowanie schematu leczenia: brentuksymab wedotin + AVD
daje korzysci ,, (...) zaréwno w odniesieniu do czasu do progresji, ale rowniez do catkowitego przezycia.{(...)
Chemio i immunoterapia ma przewage nad zwyktq chemioterapiq. To wazne, poniewaz mozemy wiecej
pacjentéw wyleczyé, wiec mniej bedzie tych z nawrotem i opornosciq.>®

Romosozumab w leczeniu ciezkiej osteoporozy u kobiet po menopauzie z

wysokim ryzykiem wystepowania zltaman

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujgca sie zwiekszonym ryzykiem ztaman kosci
w nastepstwie zmniejszenia ich odpornosci mechanicznej. Odpornos¢ mechaniczna kosci jest
uwarunkowana gestosciag mineralng (MDB) i jakoscig tkanki kostnej. Do ztamania niskoenergetycznego
(patologicznego) moze dojs¢ nie tylko z powodu osteoporozy, lecz np. z powodu nowotworu. Ztamanie
niskoenergetyczne definiuje sie jako ztamanie pod wptywem sity, ktéra nie tamie zdrowej kosci (upadek

z wysokosci wtasnego ciafa lub wystapienie ztamania samoistnego). #°

Kazde ztamanie u pacjenta w wieku 60+ wymaga diagnostyki w kierunku osteoporozy. Brak wczesnego
wykrywania osteoporozy w Polsce i niski procent leczonych chorych zwieksza ryzyko powtdrnych ztaman.
Pacjenci z bardzo niskg gestosciag mineralng kosci lub po przebytym ztamaniu stanowig grupe bardzo
wysokiego ryzyka. Bardzo wysokie ryzyko wystgpienia ztaman osteoporotycznych moze prowadzi¢ do
ciezkiej osteoporozy, skutkujgcej niepetnosprawnoscig lub zagrazajgcej zyciu pacjenta. Smiertelnoéé
w pierwszym roku po ztamaniu szyjki kosci udowej wynosi 20-24%, a az 5% 0sdb ze ztamaniem szyjki kosci
udowej umiera w ciggu 1 miesigca od ztamania.*

Wg danych NFZ szacowana liczba oséb chorych na osteoporoze w Polsce w 2022 roku, oparta na
wskaznikach epidemiologicznych, to 2,1 min, z czego 1,7 min to kobiety. Poréwnujac szacowang liczbe
chorych z wartoscig chorobowosci rejestrowanej oszacowano, ze stopien niedoszacowania liczby chorych
na osteoporoze w 2022 r. wynidst 75%. Odpowiada to liczbie 1,62 mIn niezdiagnozowanych oséb, z czego
470 tys. byto powyzej 80. roku zycia. W 2022 r. odnotowano 146 tys. ztaman, ktdre najczesciej przypisywane
sg osteoporozie. Wartos¢ refundacji swiadczen z tego powodu wyniosta 795 min zt, z czego 65% to Srodki
przeznaczone na $wiadczenia z powodu ztaman blizszego korica kosci udowej, ktérych odnotowano 35,4
tys. w 2022 r.

W Polsce sg refundowane publicznie leki na osteoporoze z grupy bisfosfonianéw — alendronian, ibadronian
i ryzedronian oraz przeciwciato monoklonalne - denosumab. Wg danych NFZ w 2022 r. wartos¢ refundacji
Swiadczen z powodu osteoporozy wyniosta 73 min zt dla 220 tys. pacjentow. Recepty na refundowane leki
stosowane w leczeniu osteoporozy zrealizowato w 2022 r. ok. 154 tys. pacjentéw, a wartosc¢ refundacji tych
lekdw wyniosta ok. 74 min zt. NFZ wydat na refundacje denosumabu ok. 65 min zt (dla ok. 62 tys. pacjentéw),

39 https://www.medexpress.pl/leki-technologie-medyczne/potrzeby-diagnostyczne-pacjentow-chorych-na-szpiczaka-
plazmocytowego-i-nowe-podejscie-do-terapii-chloniaka-hodgkina/

40 Rekomendacja nr 9/2020 z dnia 30 listopada 2020 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw
realizacji tych programow, dotyczacych wykrywania osteoporozy. AOTMIT
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/ppz/2020/REK/9 2020.pdf

41 Kanis JA, Oden A, Johnell O et al. The components of excess mortality after hip fracture. Bone. 2003; 32:468-473;
https://www.osteoporosis.foundation/policy-makers/burden-osteoporosis

10


https://www.medexpress.pl/leki-technologie-medyczne/potrzeby-diagnostyczne-pacjentow-chorych-na-szpiczaka-plazmocytowego-i-nowe-podejscie-do-terapii-chloniaka-hodgkina/
https://www.medexpress.pl/leki-technologie-medyczne/potrzeby-diagnostyczne-pacjentow-chorych-na-szpiczaka-plazmocytowego-i-nowe-podejscie-do-terapii-chloniaka-hodgkina/
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/ppz/2020/REK/9_2020.pdf
https://www.osteoporosis.foundation/policy-makers/burden-osteoporosis

alendronianu - ok. 7,3 min zt (ok. 79 tys. pacjentdw), ryzedronianu — ok. 1,4 min zt (ok. 13 tys. pacjentéw)
oraz ibadronianu — ok. 0,1 mln zt (ok. 0,7 tys. pacjentow).*

Polscy pacjenci chorzy na osteoporoze z grupy bardzo wysokiego ryzyka ztaman ciggle nie majg dostepu do
optymalnego leczenia. Obecnie stosowane leki jedynie hamujg proces utraty masy kostnej (bisfosfoniany,
denosumab). Tymczasem dostepne sg tez (nierefundowane w Polsce) leki kosciotworcze, odbudowujace
kosci. Leczenie najczesciej stosowanymi lekami antyresorpcyjnymi — bisfosfonianami - nie zabezpieczy
najciezej chorych pacjentéw przed wystgpieniem kolejnego ztamania z uwagi na ich wolniejsze dziatanie
(umocnienie struktury kosci obserwowane dopiero po 12. miesigcach); Dziataja one jedynie
antyresorpcyjnie, a w rzeczywistosci potrzebujemy odbudowania kosci. Inne problemy z obecnie szeroko
dostepnym leczeniem to: dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem bisfosfoniandw, nizsza
skutecznos¢ niz inne dostepne leczenie.

W grudniu 2019 r. zostat zarejestrowany w Unii Europejskiej nowy lek - romosozumab we wskazaniu
leczenia ciezkiej osteoporozy u kobiet po menopauzie z wysokim ryzykiem wystepowania ztaman.** Wedtug
najnowszych rekomendacji klinicznych (polskich i miedzynarodowych), romosozumab jest lekiem
optymalnym dla chorych z bardzo wysokim ryzykiem wystgpienia ztaman osteoporotycznych.
Romosozumab, to lek nowej generacji o unikalnym mechanizmie, ktéry jako jedyny ma dwukierunkowe
dziatanie. Romosozumab wzmaga procesy kosciotworzenia i jednoczesnie zmniejsza resorpcje kosci, dzieki
czemu poprawia strukture i wytrzymatos$¢ kosci. Lek jest podawany podskdrnie raz w miesigcu i stosowany
tylko przez 12 miesiecy. Leczenie romosozumabem wigze sie z szybkim przyrostem masy kosci (BMD)
(nawet po 6 miesigcach), co jest szczegdlnie istotne, gdyz okoto 35% wszystkich kolejnych ztaman wystgpito
w ciggu 1 roku po pierwotnym ztamaniu — odsetek wyzszy niz w jakimkolwiek kolejnym roku w ciggu 5 lat
obserwacji. Badania kliniczne dowodzg, ze po 12. miesiecznej terapii romosozumabem pacjenci muszg
otrzymad terapie antyresorpcyjng (denosumab, lub bisfosfoniany), aby utrzymaé lub wzmocni¢ korzysci
kliniczne w zakresie obnizenia ryzyka ztaman i podwyzszenia gestosci mineralnej kosci. Taka terapia
sekwencyjna daje wieksze korzysci w zakresie redukcji ryzyka ztaman niz zastosowanie tylko leku
antyresorpcyjnego.

Refundacja publiczna romosozumabu w Polsce znalazta sie w postulatach Konsultant Krajowej w dziedzinie
Reumatologii wskazanych w raporcie z 2023 r. pt. ,,Aktualny stan reumatologii i przyszte kierunki zmian —
perspektywa Konsultant Krajowej w dziedzinie reumatologii”. Postulaty, to przede wszystkim pilna potrzeba
dokonania zmian w zakresie:

1. Profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy poprzez:

a. zwiekszenie Swiadomosci spotecznej, jak niebezpieczna jest osteoporoza,

b. szerszy dostepu do badan przesiewowych,

c. ksztatcenie lekarzy POZ w dokonywaniu wstepnego przesiewu w kierunku osteoporozy,

d. wprowadzenie pakietu diagnostycznego w Poradniach Osteoporozy umozliwiajgcego
jednorazowe wykonanie wszystkich badan diagnostycznych,

e. opracowanie procedur kierowania  wszystkich  pacjentéw ze  ztamaniami
niskoenergetycznymi do Poradni Osteoporotycznych lub Reumatologicznych przez lekarzy
ortopedow

2. Opracowania strategii zwiekszajacej adhertence i compliance u chorych na osteoporoze

42 NFZ o zdrowiu. Osteoporoza. 2023 https://ezdrowie.gov.pl/5583

43 https://ucb.pl/sites/default/files/2023

09/pl smpc_evenity 082023.pdf? gl=1*12pywwy* ga*MTU4ANTQ1Mzc3NC4xNzA1NzgxODk2* ga E94N3N5373*MTcwNTcAMT
g5NidxLIAUMTcwNTcAMTg50C410CAwWLjA.
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3. Poprawienia do dostepnosci lekéw aktualnie niedostepnych w Polce w celu leczenia najciezszych
postaci osteoporozy pomenopauzalnej (romosuzumab) oraz osteoporozy posterydowej
i osteoporozy u mezczyzn (teryparatyd).

4. Opracowanie szybkiej sciezki pacjenta z osteoporoza przez Konsultantdw Krajowych w dziedzinie
zdrowia publicznego, reumatologii, ortopedii, rehabilitacji i geriatrii.**

Ewolokumab w leczeniu pediatrycznych pacjentow z hetero- i

homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng (FH)

Hipercholesterolemia rodzinna (FH) jest chorobg o podfozu genetycznym zwigzang najczesciej z mutacja
jednego z 3 genéw odpowiadajgcych za metabolizm cholesterolu LDL. Rozrézniamy dwie postacie rodzinnej
hipercholesterolemii — heterozygotyczng posta¢ FH, ktdra wystepuje u 1:250 oséb oraz homozygotyczng
postaé hipercholesterolemii rodzinnej, ktéra jest chorobg rzadka, a czestos¢ jej wystepowania w populacji
ogdlnej to 1 na 160-300 tysiecy oséb, a wg niektdrych zrédet nawet 1 na 1 min oséb. Wykrywalnos¢
hipercholesterolemii rodzinnej w Polsce szacuje sie na ok. 3%. W wyniku mutacji genetycznej, z ktérag mamy
do czynienia u pacjentdw z rodzinng hipercholesterolemia, dochodzi do uposledzonego usuwania frakcji
LDL cholesterolu z krwioobiegu i w nastepstwie wczesnego odktadania blaszki miazdzycowej w naczyniach
krwionosnych. Proces ten rozpoczyna sie juz w dziecifnstwie, prowadzgc do przedwczesnego rozwoju
miazdzycy, a w konsekwencji do choroby niedokrwiennej serca i zwigzanych z tym zawatéw miesnia
sercowego i udaréw médzgu, czy innych zdarzen sercowo-naczyniowych, ktére wystepujg juz u mtodych
pacjentéw (nawet 30-40 letnich). W badaniach zaobserwowano, ze wzgledne ryzyko smiertelnego
incydentu wiencowego wzrosto 125-krotnie u kobiet z hipercholesterolemia rodzinng w wieku od 20 do 39
lat i 48-krotnie u chorych mezczyzn w wieku od 20 do 39 lat, w poréwnaniu z ogdlng populacjg, a pacjenci
z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng doswiadczajg Srednio niemal cztery razy wiecej zdarzen
sercowo-naczyniowych w ciggu swojego zycia w porédwnaniu z pacjentami o podobnym profilu ryzyka bez
obcigzenia genetycznego tg chorobg. Natomiast w przypadku postaci homozygotycznej brak wdrozenia
skutecznego leczenia powoduje, ze pacjent z homozygotyczng FH na ogdt nie dozywa 30 roku zycia. Bioragc
pod uwage powazne konsekwencje zdrowotne nieleczonej hipercholesterolemii rodzinnej oraz fakt,
ze wystgpienie rodzinnej hipercholesterolemii u jednego z rodzicow, powoduje 50% prawdopodobierstwo
przekazania jej dzieciom, bardzo wazna jest prawidtowa diagnostyka pacjentdw, w szczegdlnosci dzieci.
Bardzo wazne jest tez udostepnienie pacjentom pediatrycznym, zarejestrowanej dla tej populacji,
skutecznej terapii jaka jest terapia ewolokumabem. Wykazano bowiem w badaniu oceniajgcym wptyw
leczenia hipolipemizujgcego na rodzicow i ich dzieci z FH w perspektywie wielu lat, ze czestos$¢ zgondw
sercowych byta istotnie wyzsza u rodzicow, ktérzy nie otrzymywali w dzieciinstwie terapii hipolipemizujacej,
w poréwnaniu z ich chorym potomstwem leczonym od dziecinstwa.

Biorac pod uwage niskg wykrywalnos$¢ hipercholesterolemii rodzinnej w Polsce i zagrozenia, jakie niesie ta
choroba — zwigzane z przedwczesnym rozwojem miazdzycy, choroby niedokrwiennej serca i wynikajgcymi
z tego licznymi zdarzeniami sercowo naczyniowymi tj. zawat, udar, rewaskularyzacje, konieczne wydaje sie
wprowadzenie w Polsce skriningu wsréd dzieci poprzez wykonanie lipidogramu w trakcie bilansu 6 latka.
Konieczne jest umozliwienie skutecznego leczenia dzieci od 10 r. z. chorych na genetycznie uwarunkowang
hipercholesterolemie rodzinng zaréowno heterozygotyczng jak i homozygotyczng. Dziatanie obecnie
stosowanych u pacjentéw z hipercholesterolemia rodzinng klasycznych terapii zawierajgcych statyny

44 Aktualny stan reumatologii i przyszte kierunki zmian — perspektywa Konsultant Krajowej w dziedzinie reumatologii. 2023
https://e-medycyna.pl/aktualny-stan-reumatologii-i-przyszle-kierunki-zmian-perspektywa-konsultant-krajowej-w-dziedzinie-

reumatologii/
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i ezetymib jest niewystarczajgce i nie pozwala na osiggniecie celu terapeutycznego u wiekszosci pacjentow.
Mamy zarejestrowane, ale nie refundowane publicznie w populacji pediatrycznej, leczenie ewolokumabem,
ktore wykazuje duzg skuteczno$¢ w obnizaniu LDL-C. W randomizowanym badaniu klinicznym HAUSER RCT
wykazano, ze ewolokumab obniza LDL-C srednio dodatkowo o 38%, co w wielu przypadkach pozwoli na
osiggniecie przez pacjentéw celdéw terapeutycznych.?

Ewolokumab jest pierwszym inhibitorem PCSK-9 zarejestrowanym do leczenia hipercholesterolemii
rodzinnej u dzieci. Zastosowanie ewolokumabu u dzieci z rodzinng hipercholesterolemig pozwoli
w przysztosci unikngé u tych pacjentéw rozwoju miazdzycy, choroby niedokrwiennej serca i zwigzanych
z nig wielokrotnych zdarzen sercowo-naczyniowych, w tym zawatu miesnia sercowego i udaru mozgu
w mtodym wieku.

Program kompleksowej opieki specjalistycznej nad Swiadczeniobiorcami
leczonymi z powodu otylosci olbrzymiej (KOS-BAR) oraz program
pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej nad

swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otylosci KOS-BMI 30 PLUS
Obecnie okoto 2,6 miliarda ludzi na $wiecie, czyli 38% populacji, jest otyta lub ma nadwage, a z raportu
opublikowanego przez Our World in Data wynika, ze ponad 4,5 miliona ludzi na Swiecie umiera
przedwczesnie z powodu otytosci. W Polsce nadmierng mase ciata ma 65,7% mezczyzn i 45,9% kobiet,
natomiast otytos¢ wystepuje u 15,4% mezczyzn i 15,2% kobiet. Otyto$¢ olbrzymia (BMI 40,0 lub wiecej)
wystepuje u 0,5% mezczyzn i 0,4% kobiet (wyniki badai realizowanych przez 1ZZ/NIZP-PZH w ramach
wspotpracy z EFSA, przeprowadzonych w latach 2019-2020).

Nadwaga i otytos¢ zwiekszajg ryzyko zachorowalnosci na ponad 200 schorzen, w tym m.in. cukrzyce typu 2,
nadcisnienie tetnicze, zaburzenia lipidowe, chorobe niedokrwienng serca, obturacyjny bezdech senny,
chorobe zwyrodnieniowg stawdw, depresje oraz sprzyjajg rozwojowi niektorych typow nowotwordw,
podwyzszajac ryzyko zgonu.

Najnowsze badania naukowe sugeruja, ze leczenie operacyjne chorych otylych wydtuza ich zycie,
jednoczesnie znaczgco poprawiajac jego jakos$¢. Chirurgiczne zmniejszenie zotgdka zapewnia wyrazng
utrate wagi i pomaga w leczeniu ponad 40. schorzen zwigzanych z otytoscig, takich jak: cukrzyca typu 2,
choroby serca, obturacyjny bezdech senny i niektére nowotwory, zapobiegajgc im, fagodzgc ich objawy oraz
prowadzac do ustgpienia choroby. U wielu pacjentéw po zabiegu obserwowano redukcje incydentéw
kardiologicznych, udaréw, wystepowania nowotwordéw oraz w szczegdlnosci lepsza kontrole lub remisje
cukrzycy, co wptywa na zmniejszenie Smiertelnosci zwigzanej z patologiczna otytoscia.

W odpowiedzi na powyzsze doniesienia, wprowadzono w Polsce program pilotazowy KOS-BAR, ktory
wszedt w zycie 1 stycznia 2022 r.* Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 1 czerwca 2023 r. pilotaz
zostat przedtuzony do grudnia 2024.4 KOS-BAR to unikalny na skale $wiatowg program kompleksowe;j

45 Santos RD, Ruzza A, Hovingh GK, Wiegman A, Mach F, Kurtz CE, Hamer A, Bridges |, Bartuli A, Bergeron J, Szamosi T, Santra S,
Stefanutti C, Descamps OS, Greber-Platzer S, Luirink |, Kastelein JJP, Gaudet D; HAUSER-RCT Investigators. Evolocumab in
Pediatric Heterozygous Familial Hypercholesterolemia. N Engl J Med. 2020 Oct 1;383(14):1317-1327. doi:
10.1056/NEJM0a2019910. Epub 2020 Aug 29. PMID: 32865373. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32865373/

46 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 sierpnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki
specjalistycznej nad swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-BAR
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210001622

47 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 czerwca 2023 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie programu pilotazowego w
zakresie kompleksowe] opieki specjalistycznej nad Swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-BAR.
https://www.infor.pl/akt-prawny/DZU.2023.153.0001052,rozporzadzenie-ministra-zdrowia-zmieniajace-rozporzadzenie-w-
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opieki zdrowotnej opartej na wartosci (VBHC), dedykowany chorym na otytos¢ olbrzymia leczong
chirurgicznie (JGP F14). Jego wyjatkowos¢ polega m.in. na dtugoterminowej kontroli i wsparciu pacjentow
oraz ptaceniu za efekt zdrowotny. Dodatkowo, KOS-BAR zostat catkowicie sfinansowany z podatku
cukrowego. Do programu mogg zostac zakwalifikowani pacjenci o:

1) BMI > 40 kg/m2 w wieku od 18 do 65 roku zycia z rozpoznaniem ICD-10: E66.0 Otytosé
spowodowana nadmierng podazg energii;

2) BMI 35-40 kg/m2, u ktérych chirurgicznie indukowana redukcja masy ciata moze przyniesc
potencjalng poprawe w zakresie choréb wywotanych otytoscia.

KOS-BAR realizowany jest w czterech modutach:

1) | modut — diagnostyka, leczenie przedoperacyjne i rehabilitacja przedoperacyjna, ktéra trwa od 3
do 6 miesiecy od rozpoczecia diagnostyki. Ten etap obejmuje takze opieke diabetologiczng czy
psychologiczna.

2) Il modut — leczenie zabiegowe/operacja bariatryczna

3) 1l modut - rehabilitacja lecznicza

4) IV modut — bariatryczna opieka specjalistyczna (monitorowanie).

Obecnie program jest realizowany w 19. osrodkach w catej Polsce, a do czasu podsumowania programu
przez Ministerstwo Zdrowia podczas Forum Rynku Zdrowia (pazdziernik 2023) zakwalifikowano do niego 2
747 pacjentow, natomiast u 2 495 wykonano zabieg bariatryczny. Istnieje duza potrzeba kontynuowania
programu, na co wskazujg réwniez doniesienia lekarzy oraz samych pacjentéw. Jak podkresla prof. Piotr
Major ze Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie, ktéry aktywnie uczestniczyt w organizacji programu i jest
zaangazowany w jego realizacje "Otyto$¢ skraca zycie i zabija, a najskuteczniejszg i najtrwalszg metodg jej
leczenia jest chirurgia bariatryczna. Jednoczesnie nalezy pamietaé, ze sama operacja bariatryczna jest
jedynie szansg dla pacjenta, a nie rozwigzaniem. Jedynym sposobem na wyleczenie otytosci jest
kompleksowe leczenie, angazujgce specjalistow z réznych dziedzin (m.in. chirurga, interniste, kardiologa,
diabetologa, endokrynologa, anestezjologa, ginekologa, ortopede, dietetyka, psychologa, rehabilitanta,
koordynatora). Otytos$¢ jest chorobg na cate zycie, nawet jesli pacjent znacznie zredukuje wage”.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej
opieki specjalistycznej nad $wiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci KOS-BMI 30 PLUS

Wielodyscyplinarna opieka w jednym osrodku, ktéry zapewnia sprawng koordynacje na kazdym etapie
leczenia, obejmujaca takze monitorowanie efektéw — taki jest cel uruchomienia projektu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej nad
$wiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci KOS-BMI 30 PLUS.*® Projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowe] opieki specjalistycznej nad
Swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci KOS-BMI 30 PLUS zostat skierowany do konsultacji.
Projekt okresla warunki realizacji programu KOS-BMI 30 PLUS. - Koncepcja kompleksowe]j diagnostyki
i leczenia Swiadczeniobiorcéw z rozpoznang otytoscig opiera sie na scentralizowanym, wielodyscyplinarnym
leczeniu w jednym osrodku, ktdry zapewnia sprawng koordynacje na kazdym etapie leczenia, obejmuje
takze monitorowanie efektdw leczenia oraz catego procesu leczenia.

sprawie-programu-pilotazowego-w-zakresie-kompleksowej-opieki-specjalistycznej-nad-swiadczeniobiorcami-leczonymi-z-
powodu-otylosci-olbrzymie.html

48 Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej
nad swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci KOS-BMI 30 PLUS.
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12378902/katalog/13018494
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Celem programu jest poprawa jakosci i efektywnosci leczenia pacjentow w wieku od 18. roku zycia
z rozpoznaniem - wedtug klasyfikacji ICD-10 - E66.0, czyli z otytoscia spowodowang nadmierng podazg
energii, u ktérych wskaznik masy ciata BMI wynosi 30 i wiecej oraz u ktérych rozpoznano przynajmniej jedno
z wymienionych powiktan otytosci: stan przedcukrzycowy, cukrzyca typu 2, nadcisnienie tetnicze,
dyslipidemia, obturacyjny bezdech senny wymagajagcy wspomagania oddechu (CPAP), zespot
policystycznych jajnikdw, zespot metaboliczny, uposledzenie funkcji watroby (podwyzszone transaminazy),
koniecznos$¢ redukcji masy ciata przed planowang endoprotezoplastykg lub innym leczeniem zabiegowym.
Podstawowym kryterium kwalifikacji do programu majg by¢é wiek i BMI. Okres realizacji programu
pilotazowego obejmuje:

1) etap organizacji, obejmujacy zawarcie uméw z NFZ przez osrodki koordynujace, trwajacy trzy

miesigce od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia;
2) etap realizacji, czyli udzielania swiadczen w okresie 24 miesiecy od dnia podpisania uméw;
3) etap ewaluacji, trwajgcy trzy miesigce od dnia zakoriczenia etapu realizacji.

W raporcie OECD z 2019 r. pt. ,The Heavy Burden of Obesity. The Economics of Prevention” stwierdzono,
ze nadwaga i otytosc generujg olbrzymie koszty z perspektywy spotecznej. Zmniejszajg oczekiwang dtugosc
zycia, zwiekszajg koszty opieki zdrowotnej, obnizajg wydajnos¢ pracownikdw, a poprzez to obnizajg Produkt
Krajowy Brutto (PKB). W przypadku Polski, w najblizszych 30 latach bedzie to strata na poziomie ok. 4,1%
PKB, czyli 0,14% PKB rocznie. Srednia dla Unii Europejskiej i OECD wyniosta 3,3% PKB. Otyto$¢ odpowiada
za 70% kosztéw leczenia cukrzycy, 23% kosztéw leczenia chordb sercowo-naczyniowych i 9% kosztow
leczenia raka.* NFZ w raporcie z 2019 r. pt. ,Cukier, otyto$é — konsekwencje” szacuje wzrost kosztow
zwigzanych z leczeniem chordéb zwigzanych z nadwagg i otytoscig 0 0,3 — 1,0 mld zt w 2025 r. w poréwnaniu
do 2017 r. Liczba dorostych osdb z otytoscig wzrosnie do 6,1 — 11,4 min oséb, czyli otytych bedzie 26%
dorostych kobiet i 30% dorostych mezczyzn. Dotyczy to przede wszystkim chorych na cukrzyce i nalezy
oczekiwaé wzrost populacji tych chorych w 2025 r. 0 437 — 941 tys., w poréwnaniu z 2017 r.>® W raporcie
Fundacji Republikaniskiej z 2021 r. pt. ,Otyto$é epidemig XXI wieku” oszacowano koszty bezposrednie
i posrednie otytosci w Polsce. Koszty bezposrednie, czyli swiadczenia zdrowotne i koszty lekdw,
stosowanych gtdwnie w terapii powikfan otytosci, kampanie i programy profilaktyczne wynoszg ok. 5 mid
ztotych rocznie. Koszty posrednie, zwigzane z nieobecnoscig w pracy, utraconym podatkiem lub dochodem,
obnizeniem jako$ci zycia czy utraconymi latami zycia estymowane s3 na poziomie ok. 10 mld zt rocznie.>?

Krajowy program badan przesiewowych w Kierunku HCV i terapia

wirusowego zapalenia watroby typu C

HCV ciggle stanowi zagrozenie dla polskiej populacji ze wzgledu na brak mozliwosci zapobiegania chorobie
na drodze szczepien (nie zostata jeszcze wynaleziona szczepionka na HCV) oraz powazne konsekwencje
dtugoletniego zakazenia (marskos¢ watroby, rak watrobowokomadrkowy). Nadal ponad 140 tys. oséb jest
aktywnie chorych na WZW typu C i ok 70% zyje w nieswiadomosci zakazenia wirusem HCV, istnieje wiec
pilna potrzeba zwiekszenia wysitkéw w zakresie w diagnostyki HCV, a nastepnie leczenia WZW typu C. HCV
(Hepatitis C Virus) czyli wirus wywotujacy zapalenie watroby typu C (WZW typu C) jest nazywany cichym
zabdjcg, gdyz zakazenie przebiega bezobjawowo lub objawy sg niecharakterystyczne. W konsekwencji
nieleczenia choroby dochodzi do powiktan w tym raka watrobowokomaorkowego i Smierci. Wirus zapalenia
watroby typu C przenosi sie przez krew i ptyny ustrojowe, co oznacza, ze czynnikiem ryzyka zakazenia HCV

49 https://www.oecd.org/health/the-heavy-burden-of-obesity-67450d67-en.htm
50 https://www.gov.pl/web/zdrowie/cukier-otylosc-konsekwencje-prezentacja-raportu
51 https://fundacjarepublikanska.org/otylosc-epidemia-xxi-wieku/
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moze byc¢ kazdy zabieg (zarowno medyczny, jak i pozamedyczny), czy jakiekolwiek naruszenie ciggtosci
tkanek. Chorzy na WZW typu C, to dzi$ aktywni zawodowo 40-50 latkowie, ktérzy zostali zdiagnozowani
»przez przypadek”, czesto w przebiegu innych chordb, nieSwiadomi zakazenia. WZW C stanowi powazny
problem z punktu widzenia zdrowia publicznego i jedyng metodg zapobiegania rozprzestrzeniania wirusa
jest diagnostyka i leczenie, dlatego niezbedne sg dziatania na poziomie krajowym zmierzajgce do eliminacji
HCV, poprzez np. rzadowy programu polityki zdrowotnej eliminacji HCV.

WZW typu C jest catkowicie wyleczalng chorobg. Aktualnie dostepne refundacyjnie leki dajg mozliwosci
leczenia WZW typu C szybko (8-12 tygodni) i z niemal 100% skutecznoscig w warunkach ambulatoryjnych.
Ze wzgledu na refundowane leczenie w Polsce, mozliwe jest zmniejszenie liczby nowych zakazen, zgodnie
z celami WHO, 0 90%. W Polsce terapia WZW C jest bezptatna, w ramach programu lekowego. Eliminacja
wirusa HCV spowoduje zmniejszenie czestosci powikfan zwigzanych z WZW typu C, szczegdlnie redukcja
$Smiertelnosci z powodu raka watrobowokomérkowego (HCC). Obecnie w Polsce kluczowe jest podjecie
szerokich dziatan diagnostycznych w kierunku HCV, ktére zapewni polskim obywatelom bezpieczernstwo.
Inne kraje, w tym bogatsze od nas (np. Niemcy) policzyty i udowodnity, ze diagnostyka i leczenie jest wysoce
optacalne, duzo skuteczniejsze i tafisze niz leczenie powiktan. Dlatego istnieje wysoko uzasadniona potrzeba
ekonomiczno-spoteczna uruchomienia testowania i eliminacji HCV. Badania diagnostyczne HCV od roku
wigczone sg do finansowania w ramach tzw. budzetu powierzonego w POZ, jednak ich wykonanie jest na
bardzo niskim poziomie i ograniczajg sie jedynie do grup ryzyka i nie sg badaniami przesiewowymi, cho¢
istniej wysoka potrzeba zdrowotna przeprowadzenia screeningu w tym kierunku. Powinnismy zmierzaé
w kierunku catkowitej eliminacji wirusa z polskiej populacji i ochrony polskich obywateli, do czego
zobowiazat sie Polski Rzad na Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia WHO, przyjmujac globalng strategie
dotyczacg WZW na lata 2016—-2021. Celem tej inicjatywy jest eliminacja wirusowego zapalenia watroby typu
B i C do roku 2030. Cele WHO strategii eliminacji zakazen HCV, jako zagrozenia zdrowia publicznego (2016):
zmniejszenie liczby nowych zakazen HCV 0 90% i redukcja Smiertelnosci z powodu ich klinicznych nastepstw
0 65%.

Przewlekte Zapalenie Watroby typu C oprécz skutkdéw medycznych, w tym zwigzanych z rozwojem raka
prowadzi do powaznych skutkéw spoteczno-ekonomicznych. Zakazenie HCV i przewlekte wirusowe
zapalenie watroby typu C sg istotnymi problemami zdrowia publicznego, ktéry mozna rozwigzac poprzez
szybkie wykrycie pacjentow zakazonych oraz ich wyleczenie, dzieki wtgczeniu ich w program lekowy. To jest
skuteczna i prosta w kontrolowaniu terapia. Nieodzownym elementem kompleksowych dziatan jest
edukacja w zakresie profilaktyki zakazen krwiopochodnych, zaréwno profesjonalistow medycznych jak
i lokalnych spotecznosci.

Wg stanowiska Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych, Polskiego Towarzystwa
Hepatologicznego i Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej w zakresie diagnostyki zakazen HCV
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej: Analiza przeprowadzona dla Polski w 2018 r. wykazata
jednoznacznie, ze aby osiggnqgc cele WHO w zakresie eliminacji WZW C do 2030 konieczne jest leczenie ok.
12 tys. 0sob rocznie. Zatozenie to wigzZe sie z koniecznoscig uruchomienia w trybie pilnym ogdlnopolskiego
programu powszechnych badan przesiewowych ktére umozliwityby testowanie ok. 2 do 2,5 min 0séb
rocznie.>* Niestety w $wietle aktualnych analiz bez uruchomienia Narodowego Programu Eliminacji HCV

52 Stanowisko Polskiego Towarzystwa Epidemiologdw i Lekarzy Chordb Zakaznych, Polskiego Towarzystwa Hepatologicznego i
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej w zakresie diagnostyki zakazern HCV w ramach podstawowej opieki zdrowotnej.
Agnieszka Mastalerz-Migas, Robert Flisiak, Jarostaw Drobnik, Krzysztof Tomasiewicz, Matgorzata Pawtowska. Lekarz POZ 4/2021
https://www.termedia.pl/Stanowisko-Polskiego-Towarzystwa-Epidemiologow-i-Lekarzy-Chorob-Zakaznych-Polskiego-
Towarzystwa-Hepatologicznego-i-Polskiego-Towarzystwa-Medycyny-Rodzinnej-w-zakresie-diagnostyki-zakazen-HCV-w-ramach-
98,45393,0,1.html
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Polska osiggnie zaktadane cele przez WHO dopiero po roku 2050, czyli za 28 lat. Polska, wspdlnie ze 193
innymi panstwami, przyjeta na Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia WHO w 2016 r. globalng strategie
dotyczacg wirusowego zapalenia watroby na lata 2016-2021. Celem tej inicjatywy jest eliminacja
wirusowego zapalenia watroby typu B i C do roku 2030.5 Celem testowania planu dziatania w zakresie
zapalenia watroby w regionie Europy Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) na 2020 r. jest zdiagnozowanie
i przeleczenie 50% osob zyjgcych z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu B (HBV) i C (HCV).
Zgtoszone dane z 2017 r. pokazujg, ze region Europy jest daleki od osiggniecia tego celu — do tej pory
zdiagnozowano ok. 1 na 5 0séb zyjgcych z HBV (20,3%) i 1 na 4 osoby zyjace z HCV (26,8%). Polska z 24,9%
zdiagnozowanych zakazonych chorych plasuje sie niestety wsrdd krajéw, ktére nie osiggnety minimalnego
progu 50% do roku 2020.°* Raport WHO pt. ,Accelerating access to hepatitis C diagnostics and treatment.
Overcoming barriers in low and middle-income countries. Global progress report 2020” stwierdza,
ze dostep do coraz taniszych terapii bezinterferonowych stwarza szanse dla chorych na WZW C na
wyeliminowanie wirusa pod warunkiem dostepu do diagnostyki HCV.>> W Polsce w ramach programu
lekowego B.71 Leczenia przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C, terapig bezinterferonowg w
2017 r. byto leczonych ok. 12 tys. pacjentéw, a w 2020 r. tylko ok. 4 tys. pacjentéw. Program lekowy B.71
realizowany w 74. osrodkach klinicznych gwarantuje chorym, rzeczywisty, dobry dostep do skutecznej
terapii bezinterferonowej, ktdrej koszt obnizyt sie kilkukrotnie od 2016 r.%®

Podawanie lekow biologicznych w warunkach ambulatoryjnych i

domowych

Resort zdrowia zapowiedziat w 2023 r., ze przewlekle chorzy, ktérzy musza zgtasza¢ sie na podanie leku
biologicznego do szpitala bedg mogli otrzymywac terapie u specjalisty w poradni. Dzieki temu zwiekszy sie
dostepnosc takiego leczenia, bo przychodnie sg w stanie przyjgé wiecej pacjentdow niz szpitale. Zaréwno
chorzy, jak i lekarze czekajg na realizacje zapowiedzi Ministerstwa Zdrowia. Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji rekomenduje umozliwienie przewlekle chorym, ktérzy w ramach programoéw
lekowych muszg przyjmowac leki w szpitalu — podawanie ich w poradniach ambulatoryjnych z kontynuacja
farmakoterapii w domu.

Leki biologiczne zrewolucjonizowaty medycyne, bo okazaty sie skuteczne wobec chordb, na ktére
dotychczas stosowane farmaceutyki nie dziataty. W Polsce dostep do tych terapii wcigz jest
kilkunastokrotnie gorszy niz w innych krajach UE. Dzieki konkurencji na rynku lekéw biologicznych, spadek
kosztu leczenia biologicznego siegnat nawet 80 proc. Wygenerowane oszczednosci nalezy przeznaczy¢ na
udostepnienie tych lekdw wiekszej liczbie chorych. Zdaniem ekspertow, osiggniecie stopnia dostepnosci,
jaki obserwujemy w innych krajach, nie bedzie mozliwe bez zmian organizacyjnych, bo szpitale prowadzace
programy lekowe nie sg w stanie leczy¢ tak wielu chorych.

AOTMIT rekomenduje (nr 65/2023 z 30 czerwca 2023) wprowadzenie do wykazu S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej terapii realizowanych obecnie w ramach
programow lekowych w szpitalach dla oséb przewlekle chorych. Jej zdaniem, poprawi to dostepnos¢ do

53 https://www.who.int/hepatitis/news-events/07 towards-elimination-Dr-Gottfried-Hirnschall.pdf?ua=1

54 Monitoring the responses to hepatitis B and C epidemics in the EU/EEA Member States, 2019
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/monitoring-responses-hepatitis-b-and-c-epidemics-eueea-member-states-
2019

55 https://www.who.int/publications/i/item/9789240019003

56 https://statystyki.nfz.gov.pl/DrugPrograms
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terapii, zmniejszy obcigzenie szpitali, ktére realizujg programy oraz odcigzy caty system eliminujac
nieuzasadnione klinicznie hospitalizacje.>’

Bezptatne udostepnianie leku poza szpitalem w warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, czyli
w lokalnej przychodni, tej najblizej pacjenta to bardzo efektywne rozwigzanie. Lek podawany bytby
choremu przy okazji cyklicznej kontroli stanu jego zdrowia i wydawany do kontynuacji terapii w domu. To
zabezpieczytoby pacjenta przed ponoszeniem kosztéw farmakoterapii. Rozwigzanie takie odcigzytoby
rowniez lekarzy zajmujgcych sie pacjentami w najciezszym stanie, tych leczonych wtasnie w szpitalu.
Liczymy, ze Ministerstwo Zdrowia ustosunkuje sie pozytywnie do tych rekomendacji, aby zwiekszyé dostep
pacjentéw do leczenia biologicznego.

W latach 2024-2029 okoto 100 terapii biologicznych utraci wytgcznosé rynkowsg, co spowoduje pojawienie
sie konkurencji na rynku i spadek cen, a wiec mozliwo$é leczenia wiekszej liczby chorych. W celu lepszego
wykorzystania tak duzego potencjatu, ogromnym wyzwaniem jest optymalizacja systemow warunkujgcych
dostep do lekdéw biologicznych w warunkach ambulatoryjnych i domowych, a poprzez to odcigzenie szpitali.

KONTAKT:

Anna Jasifska - Rzecznik Medycznej Racji Stanu, tel. 734 439 122, e-mail: jasinska@greencomm.pl

Grazyna Mierzejewska - Ekspert Medycznej Racji Stanu, tel. 734437 337, e-mail:
mierzejewska@greencomm.pl
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57 Rekomendacja nr 65/2023 z dnia 30 czerwca 2023 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
wprowadzenia do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, Swiadczenia opieki
zdrowotnej dedykowanego terapii dla oséb przewlekle chorych.

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2023/015/REK/2022%2006%2030%20BP%20Rekomendacja%2065%202023
BIP.pdf
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