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Informacja prasowa

Wg Komisji Europejskiej solidarnos¢ w zdrowiu to przede wszystkim zmniejszanie nieréwnosci
zdrowotnych miedzy obywatelami Unii Europejskiej (UE). Nierownos¢ w dostepie do opieki zdrowotnej
jest przeszkoda w realizacji zobowigzan UE w zakresie solidarnosci, spdjnosci spotecznej i gospodarczej,
praw cztowieka i rdwnosci szans. Komisja pragnie zatem wspiera¢ panstwa cztonkowskie w ich
dziataniach na rzecz niwelowania tych rdznic oraz uzupetnia¢ te dziatania. Komisja podkresla,
ze nieréwnosci zdrowotne spowodowane sg rdéznicami miedzy grupami ludnosci pod wzgledem
szeregu czynnikow wptywajacych na zdrowie. Obejmujg one: warunki zycia, zachowania zdrowotne,
wyksztatcenie, rodzaj wykonywanej pracy i zarobki, poziom opieki zdrowotnej, profilaktyke zdrowotng
i dziatania w zakresie promocji zdrowia, jak réwniez polityke paristwa wptywajgca na ilosé, jakosé
i rozmieszczenie tych czynnikéw. Komisja Europejska buduje Europejskg Unie Zdrowotng, w ramach
ktdrej wszystkie kraje UE przygotowujg sie na ewentualne kryzysy zdrowotne i wspdlnie na nie reagujg
oraz wspodlnie doskonalg metody zapobiegania, leczenia i opieki w przypadku choréb takich jak
nowotwory, choroby sercowo-naczyniowe, choroby mézgu, czy choroby rzadkie. Europejska Unia
Zdrowotna pomaga zapewnic: lepszy poziom ochrony zdrowia Europejczykow, wiekszg gotowos¢ UE
i krajow cztonkowskich do zapobiegania ewentualnym pandemiom w przysztosci i do reagowania
na nie oraz poprawe odpornosci europejskich systemdéw opieki zdrowotnej.!

Dlatego tak wazna jest polska prezydencja w Radzie Unii Europejskiej, aby nastepny kraj z nizszymi
dochodami (po Wegrach i Czechach) w poréwnaniu do krajéw Zachodniej Europy przekonywat Unie

1 Czym jest Europejska Unia Zdrowotna? https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-
2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union pl
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Europejska, ze zdrowie wymaga wiekszego wsparcia unijnego, tak jak bezpieczenstwo, energetyka, czy
rolnictwo.

Ministerstwo Zdrowia zdefiniowato priorytety zdrowotne polskiej prezydencji w Radzie Unii
Europejskiej w 2025 r. jako: cyfrowa transformacja opieki zdrowotnej, zdrowie psychiczne dzieci
i mfodziezy oraz promocja profilaktyki. W zakresie cyfrowej transformacji opieki zdrowotnej polska
prezydencja planuje wdrozenie legislacji EHDS (European Health Data Space), wzmocnienie
cyberbezpieczenstwa wyrobdéw medycznych oraz wspétpraca panistw cztonkowskich UE na rzecz
rozwoju ustug transgranicznych w e-zdrowiu. W zakresie zdrowia psychicznego (mental health) dzieci
i mtodziezy polska prezydencja planuje dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego dzieci
i mtodziezy w dobie rozwoju technologii cyfrowych, nowych mediéw w kontekscie szans i zagrozen,
wzmocnienie profilaktyki zaburzen i choréb psychicznych dzieci i mtodziezy oraz zapobieganie
uzaleznieniom. W zakresie promocji profilaktyki polska prezydencja planuje ocene skutecznosci
wdrazanych w panstwach UE strategii i programoéw profilaktyki zdrowotnej, przygotowanie katalogu
dobrych praktyk i rozwigzan oraz propozycji dziatan na szczeblu narodowym i wspélnotowym, ocene
skutecznosci polityk publicznych/profilaktyki w kontekscie gtdéwnych czynnikdw zagrazajgcych zdrowiu
oraz zintegrowane podejécie do profilaktyki i edukacji, w tym promocje interdyscyplinarnej edukacji.?

W dniu 3 grudnia 2024 r. Polska delegacja na czele z Panig Minister Izabelg Leszczyng uczestniczyta
w spotkaniu Rady Unii Europejskiej do spraw Zatrudniania, Polityki Spotecznej, Zdrowia i Spraw
Konsumenckich (EPSCO) oraz spotkata sie z nowo wybranym Komisarzem ds. Zdrowia i Dobrostanu
Zwierzat Oliverem Varhelyi. Minister Izabela Leszczyna zapewnita, ze Polska, przejmujgc od 1 stycznia
2025 r. prezydencje w Radzie Unii Europejskiej dotozy wszelkich staran, aby wspoméc Komisje
Europejskg w realizacji priorytetowych inicjatyw w zakresie bezpieczedstwa obywateli Unii
Europejskiej - zardwno bezpieczefistwa granic, gospodarczego, jak i zdrowotnego.? Podczas dyskusji
nad przysztoscig Europejskiej Unii Zdrowotnej oraz konkluzjami raportu Komisarza Mario Draghi
pt. ,Przysztos¢ europejskiej konkurencyjnosci” (The future of European competitiveness), Pani
Minister lzabela Leszczyna podkreslita, ze kluczowe bedzie wypracowanie wspélnych strategii wzrostu
oraz innowacyjnosci. Raport Draghi obejmuje wszystkie sektory unijnej gospodarki oraz rekomendacje
poprawy ich funkcjonowania. Pierwsza rekomendacja, to likwidacja rosngcej luki inwestycyjnej miedzy
UE, a USA i Chinami, szczegdlnie w dziedzinie nowych technologii. Po drugie, dekarbonizacja
gospodarki, ktéra podniesie konkurencyjnos¢ UE. Trzecia kluczowa dziedzina to bezpieczenstwo
rozumiane zaréwno w sensie wojskowym, co wymaga od UE zbudowania prawdziwego wspdlnego
rynku zbrojen, jak i w sensie ekonomiczno-geopolitycznym. A to wymaga znaczgcego ograniczenia
zaleznosci od pojedynczych dostawcow w takich dziedzinach, jak cho¢by zaawansowane technologie,
czy farmaceutyki.* Wg Ministerstwa Zdrowia, w zakresie sektora farmaceutycznego istotny bedzie
europejski sojusz na rzecz lekéw krytycznych. Sojusz ma opracowac S$rodki przeciwdziatajgce
niedoborom lekéw oraz pomdc Komisji Europejskiej wyznaczy¢ innowacyjne projekty inwestycyjne
na rzecz wzmochienia produkcji lekéw w Unii Europejskiej.”> Polska prezydencja bedzie kontynuowaé
dziatania wegierskiej prezydencji w zakresie legislacji farmaceutycznej, aby pacjenci w Unii Europejskiej

2 Zdrowotne priorytety polskiej prezydencji w UE. Termedia. 2024 Dostepne: https://www.termedia.pl/mz/Zdrowotne-
priorytety-polskiej-prezydenciji-w-UE-,59273.html

3 Ministerstwo Zdrowia. Dostepne: https://x.com/MZ GOV_PL/status/1863919569858916542

4 The future of European competitiveness: Report by Mario Draghi. 2024 Dostepne:
https://commission.europa.eu/topics/strengthening-european-competitiveness/eu-competitiveness-looking-

ahead en#paragraph 47059

5 https://x.com/MZ GOV _PL/status/1863903551950373146
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mieli bezpieczny dostep do terapii lekowych. W listopadzie 2024 r. Minister Zdrowia opracowat projekt
pierwszej w Polsce Krajowej Listy Lekdw Krytycznych, celem wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego
kraju, a takze w odpowiedzi na oczekiwania polskiego rynku farmaceutycznego.® Mfode pokolenie
Europejczykéw wolne od tytoniu, nikotyny i innych substancji uzalezniajgcych to jedno
z najwazniejszych wspdlnych zadan. W Polsce obowigzuje prawo zakazujgce palenia wyrobodw
tytoniowych w wybranych miejscach publicznych i takie samo prawo dotyczy papieroséw
elektronicznych i nowatorskich wyrobdéw tytoniowych. Podczas polskiej prezydencji bedzie toczy¢ sie
dyskusja nad przeglagdem prawodawstwa Unii Europejskiej dotyczacego wyrobdw nikotynowych,
tytoniowych i papieroséw elektronicznych — w tym takze tych bez nikotyny, poniewaz one wyrabiajg
bardzo grozny nawyk palenia u mtodych ludzi.”

Wg raportu z wrze$nia 2024 r. pt. Znaczenie profilaktyki dla wzrostu gospodarczego i zréwnowazonego
rozwoju systemow opieki zdrowotnej, socjalnej i socjalnej (The value of prevention for economic
growth and the sustainability of healthcare, social care and welfare systems) w obliczu aktualnych
wyzwan, z jakimi mierzy sie Unia Europejska, w tym powolnego wzrostu gospodarczego, transformacji
demograficznej i epidemiologicznej — potrzebna jest zmiana modelu opieki zdrowotnej z reaktywnego
(leczenie chordb) na proaktywny (promocja zdrowia), uwzgledniajgcy inwestycje w profilaktyke
zdrowotna.® Dostepne badania dowodzg, ze inwestycja w profilaktyke przynosi realne korzysci. Kazde
1 euro wydane na profilaktyke generuje zwrot w wysokosci 14 euro. Tymczasem dzis tylko niewielki
procent krajowych budzetdw zdrowotnych przeznaczanych jest na profilaktyke, ajeszcze mniej
na szczepienia. W obliczu wyzwan gospodarczych, demograficznych, epidemiologicznych
i politycznych, z jakimi mierzy sie Unia Europejska, inwestycje w profilaktyke staty sie niezbedne.
Starzejace sie spoteczenstwo na catym kontynencie europejskim wymaga coraz wiekszych wydatkéw
na zdrowie, a malejagca liczba osdéb w wieku produkcyjnym skutkuje zmniejszeniem wptywoéw
z podatkéw. Prognozy wskazuja, ze do 2050 r. az 19,9% populacji UE bedzie w wieku powyzej 80 lat,
a 1 na 3 osoby (29%) bedzie w grupie wiekowej 65+. Obcigzenie finansowe krajéw UE potegowane jest
powolnym wzrostem gospodarczym. Co wiecej, zaréwno choroby zakaZne, jak i niezakazne stanowig
coraz wieksze obcigzenie dla krajowych systemow opieki zdrowotnej. Dziatania reaktywne s3g dzis$
niewystarczajace. To inwestycja w profilaktyke pozwoli sprosta¢ tym wieloaspektowym wyzwaniom.
Raport wykazuje duze dysproporcje w zakresie inwestycji w profilaktyke wsréd panstw Unii
Europejskiej. W Austrii na ten cel przeznacza sie az 10,3% ogo6tu wydatkéw na zdrowie, w Danii 8,9%,
podczas gdy na Stowacji jedynie 1,6% a w Polsce 2,1%. W Austrii na profilaktyke wydaje sie rocznie
az 481 euro na osobe, w Holandii 395 euro, w Polsce jedynie 36 euro.

Ministerstwo Zdrowia podsumowato 2024 r.> W zakresie zdrowia prokreacyjnego (Pakiet , Swiadoma,
Bezpieczna Ja”) w ponad 1300 aptekach w 70% powiatach jest obecnie dostepna antykoncepcja
awaryjna. Dzieki programowi in vitro Polska awansowata w Europejskim Atlasie Polityk Leczenia
Nieptodnosci z 42. miejsca w 2021 r. na 19. Odnotowano ponad 6 750 kobiet w cigzy, a 20 tys. par
przystgpito do programu. Dzieki programowi onkoptodnos$¢ 429 pacjentéw i pacjentek chorujacych na
raka zabezpieczyto juz ptodnosé. Dzieki zniesieniu barier wiekowych na badania prenatalne w roku

6 Informacja w sprawie projektu Krajowe;j Listy Lekdéw Krytycznych. Ministerstwo Zdrowia. 2024 Dostepne:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacja-w-sprawie-projektu-krajowej-listy-lekow-krytycznych

7 https://x.com/MZ GOV _PL/status/1863885394179182653

8 https://www.vaccineseurope.eu/media-hub/publications/the-value-of-prevention-for-economic-growth-and-the-
sustainability-of-healthcare-social-care-and-welfare-systems/

9 Podsumowanie 2024 r. w Ministerstwie Zdrowia. Dostepne: https://www.gov.pl/web/zdrowie/podsumowanie-2024-r-w-
ministerstwie-zdrowia
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2024 ponad 25% wiecej kobiet w cigzy skorzystato z tej diagnostyki (180 tys. kobiet). Bezptatne
szczepienia przeciw krztuscowi przystuguje miedzy 27. a 36. tygodniem cigzy, a z tego wsparcia
skorzystato juz 29 tys. kobiet. Niebawem do konsultacji trafi rozporzgdzenie o nowych standardach
opieki okotoporodowej, ktére wprowadzg m. in.: edukacje przedporodowg od momentu stwierdzenia
cigzy, w tym o szczepieniach zalecanych, czy profilaktyce wtdrnej raka piersi u kobiet w cigzy, a takze
szczegdtowy plan porodu. W zakresie opieki paliatywnej i hospicyjnej zniesiono limity w opiece
paliatywnej i hospicyjnej oraz zwiekszono wyceny swiadczen w tych zakresach 0 213 min zt. Do pilotazu
centralnej e-rejestracji zgtosito sie juz 150 podmiotéw, ktére realizujg swiadczenia kardiologiczne lub
wykonujg badania profilaktyczne — mammografie i cytologie. Sposrdd nich 39 podmiotdw zintegrowato
juz systemy informatyczne z systemem P1. W 2024 r. naktady na zespoty ratownictwa medycznego
byty 0 15% wyzsze niz w 2023 r. W tym czasie wzrosty tez naktady na szpitalne oddziaty ratunkowe —
0 29%. Przeznaczono 200 min zt na rozwdj kadr medycznych m.in. dla lekarzy, kadry opieki
dtugoterminowej, fizjoterapeutdw i farmaceutéw w celu poszerzania ich kompetencji. Ze srodkéw KPO
na zdrowie zostanie przeznaczonych blisko 18 mld zt. Do zrealizowania jest 45 kamieni milowych,
w tym 19 w roku 2024 r. Zrealizowano i rozliczono 17 z nich. Na modernizacje szpitali przeznaczono
9,2 mld zt, w szczegdlnosci: na modernizacje podmiotow w Krajowej Sieci Onkologicznej (5,2 mid zi)
i szpitale powiatowe (1,3 mld zt). 2,7 mld zt alokowano na modernizacje osrodkéow w Krajowej Sieci
Kardiologicznej i rozwéj szpitali ogdlnych. Na transformacje cyfrowg do szpitali i Centrum e-Zdrowia
poptynie tgcznie 4,3 mld zt, natomiast na zwiekszenie liczby kadr medycznych — 3,1 mld zt. Ostatni
obszar to inwestycje w nauke, na ktére zaplanowano 1,1 mld zt. Kolejne nabory w poszczegdlnych
obszarach sg planowane na 2025 r. Wszystkie reformy i inwestycje w ramach Krajowego Planu
Odbudowy powinny sie zakoriczy¢ 30 czerwca 2026 r.

Na docenienie zastuguje poprawiajacy sie dostep refundacyjny w Polsce do lekéw rejestrowanych
w Unii Europejskiej. Wg Minister Zdrowia ,Polityka lekowa jest bardzo wazng czescig dziatalnosci
Ministerstwa Zdrowia i jest niezwykle wazna dla pacjentdow. Terapii jest coraz wiecej, robimy wiec
wszystko, zeby leki, ktdre pojawiajg sie na rynku, jak najszybciej wchodzity do refundacji”. W 2024 r.
zrefundowano 135 nowych czgsteczko-wskazan, w tym 36 nowych terapii onkologicznych, 36 majacych
zastosowanie w chorobach rzadkich i ultrarzadkich oraz 66 wskazan w programach lekowych.
Najwiecej nowych wskazan onkologicznych dotyczyto: hematoonkologii - 15, nowotworéw
ginekologicznych - 6, nowotworéw ukfadu urologicznego - 5, nowotwordw uktadu pokarmowego — 3
oraz nowotwordw skory - 3. Natomiast najwiecej nowych terapii w dziedzinach nieonkologicznych w:
psychiatrii - 19, neurologii - 17, ginekologii - 11, diabetologii - 8, reumatologii — 8 i kardiologii -7. Nowa
lista refundacyjna bedzie obowigzywac od 1 stycznia 2025 r. Znajdzie sie na niej 31 nowych terapii, w
tym 13 onkologicznych oraz 18 nieonkologicznych. Wsréd nich mozna wyréznié réwniez 12 nowych
terapii w zakresie choréb rzadkich i ultrarzadkich. *°

W zakresie chordb rzadkich, 2024 r. przyniést uchwalenie Planu Dla Chordb Rzadkich na lata 2024-
2025, uchwalenie sktadu i zadan Rady ds. Chordb Rzadkich oraz refundacje publiczng 36 nowych
czagsteczko-wskazan w zakresie choréb rzadkich (na 135 nowych czgsteczko-wskazan ogdtem).
Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada 2024 r. w sprawie Rady do spraw Chordb Rzadkich
definiuje sktad i zadania Rady do spraw Chordb Rzadkich.'! Do zadar Rady do spraw Choréb Rzadkich

10 polityka lekowa: podsumowanie roku i nowa lista refundacyjna. Kluczowe zmiany dla pacjentéw. Ministerstwo Zdrowia .
134.12.2024 Dostepne: https://www.gov.pl/web/zdrowie/polityka-lekowa-podsumowanie-roku-i-nowa-lista-refundacyjna-
kluczowe-zmiany-dla-pacjentow

11 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada 2024 r. w sprawie Rady do spraw Choréb Rzadkich. DZ. URZ. Min. Zdr.
2024.120 Ogtoszony: 02.12.2024. Dostepne: https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2024/120/
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nalezy: inicjowanie oraz merytoryczne monitorowanie realizacji kolejnych etapdéw realizacji Planu dla
Choréb Rzadkich na lata 2024—-2025 przyjetego uchwatg Rady Ministréw z dnia 13 sierpnia 2024 r.;
powotywanie zespotéw eksperckich wspierajgcych prace nad obszarami okreslonymi w Planie dla
Choréb Rzadkich; opracowanie zalecen oraz procedury powotywania Osrodkéw Eksperckich Chordb
Rzadkich (OECR) oraz nadzér merytoryczny nad jej realizacja oraz nadzér merytoryczny nad
koordynacjg wspodtpracy pomiedzy OECR; nadzdr i wsparcie merytoryczne nad opracowaniem
i przeprowadzeniem cyklu szkolen dla przedstawicieli OECR w zakresie stosowania nowych rozwigzan
w opiece nad pacjentami z chorobami rzadkimi; wspdtpraca z konsultantami krajowymi
i towarzystwami naukowymi w celu poprawy dostepnosci laboratoryjnej diagnostyki chordb rzadkich,
w tym do wielkoskalowych badan genomowych; nadzér merytoryczny nad przeprowadzeniem
certyfikacji laboratoriow wykonujacych badania majace zastosowanie w diagnostyce chordb rzadkich;
inicjowanie dziatan na rzecz wzrostu wiedzy w obszarze choréb rzadkich wéréd pracownikéw ochrony
zdrowia i w spoteczenstwie; wspotpraca z Centrum e-Zdrowia w zakresie budowy Systemu dla Choréb
Rzadkich oraz z zespotem redakcyjnym Platformy Informacyjnej , Choroby Rzadkie”; opiniowanie
projektéw aktéw prawnych zwigzanych z realizacjg Planu dla Chordb Rzadkich oraz realizacja innych
zadan przewidzianych dla Rady w Planie dla Choréb Rzadkich. Rada sktada sie z 33 oséb,
reprezentujgcych kadry kliniczne, organizacje pacjentéw, Narodowy Fundusz Zdrowia, Agencje Badan
Medycznych, Centrum e-Zdrowia oraz Departament Polityki Lekowej i Farmacji, Departament Rozwoju
Kadr Medycznych, Departament Opieki Koordynowanej i Departament e-Zdrowia w Ministerstwie
Zdrowia. Przewodniczgcg Rady zostata Pani Prof. dr hab. n. med. Anna Kostera-Pruszczyk, kierownik
Katedry i Kliniki Neurologii w Wydziale Lekarskim Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego,
a Sekretarzem Rady Pani Dominika Janiszewska-Kajka, zastepca dyrektora Departamentu Lecznictwa
w Ministerstwie Zdrowia.

W zakresie onkologii, nad reforma onkologii w Polsce czuwa Krajowa Rada Onkologiczna, pod
przewodnictwem Pani Profesor dr hab. n. med. Beaty Jagielskiej, Dyrektor Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowego Instytutu Badawczego.'? Ministerstwo Zdrowia
przygotuje do konca 2024 r. standardy leczenia raka w Krajowej Sieci Onkologiczne]. Na razie gotowe
sq standardy dla 17 rodzajow nowotwordw, m.in. jajnika, prostaty i piersi. Ich celem jest
zagwarantowanie pacjentom, ze niezaleznie od tego, w ktdrej czesci Polski bedg sie leczyé — na danym
poziomie sieci — udzielana opieka bedzie tej samej jakosci. Standardy bedg dla szpitali obligatoryjne.
Szpitale, ktére nalezg do Krajowej Sieci Onkologicznej (271 placéwek podzielonych na trzy stopnie
referencyjnosci), mogg wnioskowaé¢ o pienigdze z Krajowego Planu Odbudowy. Do podziatu jest
5,5 mld zt. Na poczatku pazdziernika resort zdrowia ogtosit konkurs, w ramach ktérego placowki mogg
ubiegac sie o dofinansowanie na modernizacje i doposazenie infrastruktury. W zaleznosci od poziomu,
do ktérego przypisany jest w sieci szpital (I, I, IIl), moze to by¢ odpowiednio: do 60 min, do 80 min
i do 125 min zt. Narodowy Instytut Onkologii przeszkoli ok. 1 tys. koordynatoréw opieki onkologicznej,
ktérzy bedg odpowiedzialni za wsparcie pacjenta na poszczegdlnych etapach opieki onkologicznej
i koordynowanie catosci procesu diagnostyczno-terapeutycznego. Od 1 stycznia 2026 r. w obiegu maja
by¢ juz wytgcznie elektroniczne karty DiLO (Karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego), na ktdrych
zapisana bedzie cata $ciezka leczenia pacjenta. Lekarze pierwszego kontaktu bedg mie¢ do nich dostep
rowniez pod zakonczeniu leczenia, by wiedzie¢, jakg historie ma dany pacjent. Resort zdrowia juz

12 Krajowa Rada Onkologiczna https://www.gov.pl/web/zdrowie/krajowa-rada-onkologiczna
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zapowiada, ze w przysztym roku planuje zmiany w KSO. Mozliwe zmiany dotyczy¢ bedg m.in. zapiséw
o ciggtosci opieki onkologicznej, zasad kwalifikacji do sieci oraz monitorowania jakosci.®®

W zakresie kardiologii, w 25 pazdziernika 2024 r. zostat przedstawiony do konsultacji publicznych
Projekt Ustawy o Krajowej Sieci Kardiologicznej.'* Jednym z zatozeri Narodowego Programu Choréb
Uktadu Krazenia na lata 2022-2032 jest opracowanie i wdrozenie zmian organizacyjnych, ktére
zapewnig chorym réwny dostep do koordynowanej i kompleksowej opieki zdrowotnej w obszarze
opieki kardiologicznej w Rzeczypospolitej Polskiej. Realizacje Programu koordynuje Petnomocnik
Ministra Zdrowia do spraw Narodowego Programu Chordb Uktadu Krazenia na lata 2022-2032 Pan
Profesor dr hab. n. med. Adam Witkowski.'®> Nad funkcjonowaniem kardiologii w Polsce czuwa Krajowa
Rada do spraw Kardiologii, pod przewodnictwem Pani Prof. dr hab. n. med. Janiny Stepinskiej, Dyrektor
Narodowego Instytutu Kardiologii Stefana kardynata Wyszyniskiego — Panstwowego Instytutu
Badawczego.'®* Jednoczesnie $rodowisko  kardiologéw, gtosem  Polskiegop  Towarzystwa
Kardiologicznego, przedstawia Dekalog potrzeb na lata 2023-2025: Petne uruchomienie Narodowego
Programu Chordéb Uktadu Krgzenia w catym kraju, a takze jego przejrzyste i kolegialne zarzadzanie;
Urealnienie wycen procedur w zakresie kardiologii, zwtaszcza w kardiologii interwencyjnej; Szybka
refundacja procedur o uznanych korzysciach w poprawie rokowania pacjentéw; Stworzenie szybkiej
Sciezki refundacji nowych wyrobdw medycznych oraz technologii lekowych, znacznie poprawiajacych
skutecznos¢ terapii; Przyjecie kryteriéw witgczenia do Programu NFZ leczenia hipercholesterolemii w
oparciu o wytyczne Europejskiego Towarzystwa Europejskiego oraz potfgczenie go z programem KOS-
zawat; Stworzenie systemu, umozliwiajgcego kardiologom szkolenie i nabywanie kompetencji
w  wykonywaniu i samodzielnym ocenianiu badan tomografii komputerowej i rezonansu
magnetycznego w zakresie ukfadu sercowo-naczyniowego; Stworzenie Narodowego Programu
Leczenia Chorych ze Wstrzagsem Kardiogennym oraz po Nagltym Zatrzymaniu Krazenia; Stworzenie
systemu diagnostyki genetycznej na potrzeby kardiologii w Polsce; Wspieranie potrzeb oraz
intensyfikacja rozwoju kardiologii dzieciecej oraz Usprawnienie funkcjonowania PTK poprzez nowe
struktury oraz demokratyczne zmiany statutowe.’

W zakresie zdrowia psychicznego w Polsce toczy sie reforma oparta o modelu opieki srodowiskowej.
W dniu 30 pazdziernika 2023 r. opublikowano Rozporzadzenie Rady Ministréw w sprawie Narodowego
Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2023-2030, ktdre zdefiniowato cele gtéwne, cele
szczegdtowe oraz podstawowe wskazniki pomiaru optymalizacji opieki psychiatrycznej w Polsce. Cele
gtéwne Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2023-2030 zaktadaja:
zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi, w tym osobom uzaleznionym oraz
doswiadczajgcym kryzysu psychicznego, wszechstronnej i kompleksowe] opieki i wsparcia
adekwatnych do ich potrzeb oraz prowadzenie dziatan na rzecz zapobiegania stygmatyzacji
i dyskryminacji oséb z zaburzeniami psychicznymi. Komisja Europejska opublikowata w dniu 7 czerwca
2023 r. Strategie Unii Europejskiej w zakresie zdrowia psychicznego w postaci dokumentu

13 Do korica roku resort zdrowia przygotuje standardy leczenia w KSO https://www.termedia.pl/onkologia/Do-konca-roku-
resort-zdrowia-przygotuje-standardy-leczenia-w-KS0O,58546.html

14 Projekt ustawy o Krajowej Sieci Kardiologicznej. Minister Zdrowia. 25.10.2024 Dostepne:
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12390904/katalog/13090461#13090461

15 petnomocnik Ministra Zdrowia do spraw Narodowego Programu Chordb Uktadu Krazenia na lata 2022-2032
https://www.gov.pl/web/zdrowie/pelnomocnik-ministra-zdrowia-do-spraw-narodowego-programu-chorob-ukladu-
krazenia-na-lata-2022-2032

16 Krajowa Rada do spraw Kardiologii. https://www.gov.pl/web/zdrowie/krajowa-rada-do-spraw-kardiologii

17 Konferencja prasowa "Dekalog Polskiej Kardiologii na lata 2023-2025". 2023-12-03 https://ptkardio.pl/aktualnosci/769-
konferencja prasowa dekalog polskiej kardiologii na lata 2023 2025
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pt. ,A comprehensive approach on mental health”.!® Dokument zostat zaktualizowany i uchwalony
ponownie w dniu 10 pazdziernika 2024 r. w trakcie obchodéw Swiatowego Dnia Zdrowia
Psychicznego.? Strategia Unii Europejskiej ,A comprehensive approach on mental health” w zakresie
zdrowia psychicznego opiera sie na kompleksowym podejsciu do zdrowia psychicznego. Kompleksowe
podejscie do zdrowia psychicznego jest kluczowym warunkiem poprawy sytuacji, co implikuje
kluczowe dziatania Unii Europejskiej. Dlatego Unia Europejska przyjmuje kompleksowe podejscie do
zdrowia psychicznego w oparciu o trzy zasady przewodnie: odpowiednia i skuteczna profilaktyka,
dostep do wysokiej jakosci i przystepnej cenowo opieki zdrowotnej i leczenia w dziedzinie zdrowia
psychicznego oraz reintegracja spoteczna po powrocie do zdrowia. Na model opieki Srodowiskowej
przeznaczono 1,2 mld zt, a kolejne 3 mld zt trafi do szpitali psychiatrycznych z catodobowg opieka
stacjonarng. Konkurs dla tych placowek przedtuzono do konca stycznia 2025 r., a pilotaz Centréw
Zdrowia Psychicznego zostat przedtuzony do potowy 2025. Powotano Zespét ds. zmian systemowych
w Centréw Zdrowia Psychicznego.?® Przywrécone zostato dziatanie telefonu zaufania dla dzieci
i mtodziezy (116 111). Telefon dziata 7 dni w tygodniu przez 24/h. Zawsze jest tam dostepny specjalista,
ktory wesprze nie tylko rozmowag, ale tez skieruje, gdzie sie udac po dodatkowg pomoc.

W zakresie neurologii, w 2024 r. dziatata Krajowa Rada ds. Neurologii, pod przewodnictwem Pani
Profesor dr hab. n. med. Halina Sienkiewicz-Jarosz z Instytutu Psychiatrii i Neurologii.?* W lipcu 2024 r.
Ministerstwo Zdrowia powofato nowego Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii. Zostat nim
prof. Bartosz Karaszewski z Kliniki Neurologii Dorostych w Gdarskim Uniwersytecie Medycznym.?
W pazdzierniku 2024 r. zostat opublikowany raport ,,Neurologia w Polsce. Stan obecny i perspektywy
rozwoju” jest efektem kilkumiesiecznej pracy licznych ekspertéw medycznych — cztonkéw Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego —i specjalistdw systemu opieki zdrowotnej. Swoje opinie przekazato tez
18 organizacji pacjentéw dziatajgcych w obszarze neurologii.?

Ponizej przedstawiono wybrane zagadnienia z zakresu wybranych dziedzin terapeutycznych.
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18 A comprehensive approach to mental health. Directorate-General for Health and Food Safety. 7 czerwca 2023. Komisja
Europejska Dostepne: https://health.ec.europa.eu/publications/comprehensive-approach-mental-health_en

19 A comprehensive approach to Mental Health: Progress so far. Tracking framework for the implementation of the
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Dostepne: https://health.ec.europa.eu/document/download/6317c605-5f5d-4d4f-9c8a-
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20 Minister zdrowia powotata zesp6t ekspercki w celu trwatego uregulowania funkcjonowania opieki psychiatrycznej w
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21 https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2024/60/

22 https://ptneuro.pl/aktualnosc/ministerstwo-zdrowia-powolalo-nowego-konsultanta-krajowego-w-dziedzinie-neurologii
23 https://ptneuro.pl/aktualnosc/raport-neurologia-w-polsce-stan-obecny-i-perspektywy-rozwoju
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Atidarsagen autotemcel w terapii leukodystrofii metachromatycznej (MLD)
Leukodystrofia metachromatyczna (MLD — eng. metachromatic leukodystrphy) jest ultra-rzadka
dziedziczong autosomalnie recesywnie, lizosomalng chorobg spichrzeniowg spowodowang mutacjami
w genie arylosulfatazy A (ARSA), ktére skutkujag niedoborem kodowanego przez ten gen enzymu.
Niedobdér enzymu powoduje akumulacje niezdegradowanego substratu (sulfatydy) w lizosomach
komodrek uktadu nerwowego oraz innych tkankach nienerwowych (np. pecherzyku zétciowym,
watrobie, trzustce i nerkach). Akumulacja w ukfadzie nerwowym prowadzi do uszkodzenia mikrogleju,
postepujgcej demielinizacji, neurodegeneracji, a nastepnie utraty funkcji motorycznych i poznawczych
oraz wczesnej $mierci, zwtaszcza u pacjentdw z wczesnym poczatkiem choroby.

W postaci péznodzieciecej MLD, dzieci, u ktérych wystepuje ta choroba, maja trudnosci w chodzeniu
po ukonczeniu 1 r.z., zwykle miedzy 12 a 30 miesigcem. Zazwyczaj obserwuje sie u nich porazenie
wiotkie oraz ostabienie lub zniesienie odruchdéw Sciegnistych. Czasami wystepuje porazenie
spastyczne. Mozna zauwazy¢ przeprost kolana. Sprawnosé umystowa ulega pogorszeniu, wystepuje
dyzartria. Neuropatia obwodowa prowadzi do zaniku odruchéw Sciegnistych i moze jej towarzyszyc¢ bl
konczyn, W dalszym przebiegu dochodzi do unieruchomienia chorych, niedowtadu czterech koniczyn,
zaburzen potykania, porazenia opuszkowego lub rzekomoopuszkowego zaniku nerwu wzrokowego. W
koncu dzieci tracg wzrok, rozpoczyna sie u nich stan wegetatywny i umierajg zwykle w pierwszej
dekadzie zycia. Wystepuje zwiekszenia stezenia biatka w ptynie mézgowo-rdzeniowym i uposledzenie
czynnosci pecherzyka zétciowego. W mtodzienczej postaci MLD, u pacjentdw pojawiajg sie objawy
kliniczne podobne do pdznodzieciecej postaci MLD, ale z pdzniejszym poczatkiem i wolniejszym
postepem choroby. Jako poczatkowe objawy czesciej stwierdza sie zaburzenia emocjonalne lub
otepienie, chociaz mogg tez wystapi¢ zaburzenia chodu. Czasem obserwuje sie oczoplas i drzenie.
Szybkos¢ przewodzenia w nerwach jest zmniejszona, a stezenia biatka w ptynie mézgowo-rdzeniowym
jest zwiekszone. U dorostych MLD wystepuje zwykle w wieku ok. 30 lat jako choroba psychiczna lub
postepujgce otepienie. Inne objawy obejmujg ataksje tutowia, wygérowane odruchy i napady



drgawkowe. Stezenia biatka w ptynie mézgowo-rdzeniowym zwykle nie jest zwiekszone. Choroba ma
przewlekty przebieg i trwa przecietnie 15 lat.

Aby umozliwi¢ pacjentom z MLD dostep do leczenia istnieje pilna potrzeba wdrozenia jednolitego i
opartego na dowodach badania przesiewowego noworodkéw w celu identyfikacji przypadkéw
przedobjawowych lub wczesnobjawowych. W ten sposdb mozliwe bedzie ujednolicone podejscie do
zarzadzania klinicznego, ktére przyniesie korzysci w postaci harmonizacji opieki i wtasciwego
stosowania doboru leczenia. Obecnie odbywa sie 11 prospektywnych badan MLD NBS zainicjowanych
przez badaczy (II-T) obejmujgce Stany Zjednoczone, Europe i Bliski Wschdd. Do tej pory przebadano
ponad 300 tysiecy noworodkow i wykryto tgcznie 5 pozytywnych przypadkéw, wszystkie zakonczyty sie
potwierdzeniem diagnozy MLD. W przypadku braku NBS, pacjenci przedobjawowi sg zazwyczaj
identyfikowani po zdiagnozowaniu starszego rodzeristwa z potwierdzonym MLD. Aby umozliwié
wczesne wdrozenie leczenia, aktualnie rozwazane sg rézne aspekty skriningu noworodkdéw. W tym celu
wykorzystywane sg testy biochemiczne i genetyczne w kierunku MLD oparte na analizie suchej kropli
krwi (Dried blood spot, DBS), ktére obecnie sg weryfikowane w ramach rdinych projektow
pilotazowych prowadzonych na duzg skale ?*. Norwegia jest pierwszym krajem na $wiecie, ktéry dodat
badanie MLD do krajowego programu badan przesiewowych noworodkéw. W prospektywnym
badaniu pilotazowym realizowanym w regionie Hanoweru, (Niemcy) zastosowano poczatkowo
dwustopniowa metode, wykorzystujgc przesiew sulfatydow jako pierwszy etap i testy genetyczne (w
tym ARSA, PSAP i gen SUMF1) jako etap drugi.?> W 2023 etap pierwszy zostat uzupetniony o badanie
aktywnosci enzymu ARSA. Na koniec grudnia 2023 r., w okresie 21 miesiecy, przebadano prawie 140
tys. probek, sposréd ktérych zidentyfikowano trzy pozytywne wyniki badania przesiewowego. We
wszystkich pozytywnych wynikach przesiewowych zostato potem potwierdzone MLD. Nie zgtoszono
zadnych fatszywie dodatnich przypadkéw w ciggu pierwszych dwéch lat badan przesiewowych.

Brak objecia MLD w Polsce powszechnym systemem badan przesiewowych oznacza, ze wiele dzieci
diagnozowanych jest dopiero po wystgpieniu objawdw, gdy terapia moze juz nie przynie$¢ petnych
korzysci. Zgodnie z opinig prof. dr hab. n. med. Marii Mazurkiewicz-Betdzinskiej, kierownika Kliniki
Neurologii Rozwojowej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego oraz Przewodniczacej Zarzadu
Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Neurologii Dzieciecej objecie noworodkéw w Polsce powszechnym
systemem badan przesiewowych w kierunku MLD pozwolitoby na wczesne wykrycie choroby, a tym
samym na rozpoczecie leczenia w momencie, gdy daje ono najlepsze rezultaty. Polskie Towarzystwo
Neurologii Dzieciecej (PTND), organizacja skupiajgcg neurologdéw dzieciecych, a takze wielu lekarzy
innych specjalnosci, ktdorzy zajmujg sie dzie¢mi z chorobami uktadu nerwowego, w swoim apelu z 23
sierpnia 2024 r. zwrdcito uwage na pilng potrzebe wprowadzenia w Polsce powszechnego badania
przesiewowego noworodkéw w kierunku leukodystrofii metachromatycznej (MLD) — rzadkiej,
Smiertelnej choroby neurodegeneracyjnej: ,Polskie Towarzystwo Neurologii Dzieciecej pragnie
zwrocié uwage na koniecznos$¢ pilnego wprowadzenia powszechnego badania przesiewowego
noworodkéw w Polsce w kierunku leukodystrofii metachromatycznej (MLD). MLD jest $miertelng,
rzadkg chorobg neurometaboliczng, wywotywang przez mutacje w genie kodujgcym enzym
arylosulfataze A (ARSA). W wyniku tej mutacji dochodzi do gromadzenia sie sulfatydow w modzgu,
uktadzie nerwowym oraz innych narzadach, co prowadzi do postepujgcej demielinizacji,

24 K, Bean, S. Jones, A. Chakrapani, S. Vijay S, W. Thy, H.J. Church, F. Pang, The cost effectiveness of newborn screening for
metachromatic leucodystrophy (MLD) in the UK

25T, Mechtler, P. Oliva, B. Streubel, C. Chanson, M. M. Essing, R. Fingerhut, V. Konstantopoulou, S. Groeschel, N. Janzen , D.
Kasper, Results of Prospective Newborn Screening for Metachromatic leukodystrophy in Germany and Austria. 2023



neurodegeneracji, a w konsekwencji do utraty funkcji motorycznych i poznawczych oraz wczesnej
Smierci pacjenta. Dzieki postepom w medycynie, dostepna jest juz terapia genowa — atidarsagen
autotemcel (Libmeldy), ktéra oferuje skuteczne leczenie dla pacjentéw z MLD. Terapia ta, zastosowana
na wczesnym etapie choroby, moze znaczaco poprawié¢ rokowania, zachowujgc sprawnos¢ fizyczng
i poznawczg pacjentdw w zakresie normy zdrowych oséb. Z danych wynika, ze u dzieci leczonych
przedobjawowoaktywnosé ARSA wzrasta do poziomu porownywalnego ze zdrowymi dziec¢mi,
co potwierdza skutecznos¢ tej terapii. Niestety, obecnie w Polsce nie istnieje system powszechnego
badania przesiewowego noworodkéw w kierunku MLD, co oznacza, ze wiele dzieci jest
diagnozowanych dopiero po wystgpieniu objawdéw, kiedy terapia moze by¢ juz mniej skuteczna.
Tymczasem, jak pokazujg dane, wczesne wykrycie choroby przed pojawieniem sie pierwszych objawdw
daje najwieksze szanse na skuteczne leczenie. Badania pilotazowe w kierunku MLD sg juz prowadzone
w 11 krajach, w tym w Europie, Stanach Zjednoczonych i na Bliskim Wschodzie. W Stanach
Zjednoczonych proces wtgczenia MLD do powszechnego badania przesiewowego jest w trakcie oceny,
a Norwegia planuje wprowadzenie takiego przesiewu od wrzesnia 2024 roku. Polskie Towarzystwo
Neurologii Dzieciecej apeluje do decydentéw o natychmiastowe podjecie dziatarh zmierzajacych do
wprowadzenia powszechnego badania przesiewowego noworodkéw w Polsce w kierunku MLD.
Wprowadzenie takiego programu powinno byé poprzedzone pilotazem, podobnie jak miato to miejsce
w przypadku innych rzadkich choréb, jak np. rdzeniowy zanik miesni (SMA). Z naszej strony
deklarujemy petng gotowosé do wspdtpracy przy przygotowaniu Sciezki wdrozenia oraz wypracowania
szczegdtdw programu przesiewowego dla noworodkéw w Polsce.?®

Atidarsagen autotemcel, to produkt terapii genowej zawierajacy populacje komoérek wzbogacong
w autologiczne komoérki CD34+, ktéra zawiera krwiotwdrcze komodrki macierzyste i komorki
progenitorowe (HSCP) transdukowane ex vivo za pomocg wektora lentiwirusowego kodujgcego gen
ludzkiej arylosulfatazy A (ARSA). Lek zostat zarejstrowany w Unii Europejskiej w 2020 r. i uzyskat status
leku sierocego.”” Atidarsagen autotemcel jest wskazany do stosowania w leczeniu leukodystrofii
metachromatycznej (ang. metachromatic leukodystrophy, MLD), odznaczajgcej sie dwuallelowymi
mutacjami genu arylosulfatazy A prowadzgcymi do zmniejszenia aktywnosci enzymatycznej ARSA,
w przypadku: dzieci z péznymi niemowlecymi albo wczesnymi mtodziericzymi postaciami choroby, bez
objawoéw klinicznych choroby oraz dzieci z wczesng mtodziericzg postacig choroby, z wczesnymi
objawami klinicznymi choroby, mogace nadal poruszaé sie samodzielnie, przed pojawieniem sie
zaburzenia funkcji poznawczych.?

Atidarsagen autotemcel, to modyfikowane genetycznie w warunkach ex vivo autologiczne komarki
krwiotwdrcze i progenitorowe (HSPC) CD34+, stanowigce terapie genowa. Autologiczne HSPC CD34+
pobierane sg z pozyskanego od pacjenta szpiku kostnego lub krwi obwodowej po mobilizacji komédrek
i sg transdukowane wektorem lentiwirusowym (ARSA LVV), powodujgcym insercje jednej lub wiekszej
liczby kopii ludzkiego komplementarnego kwasu deoksyrybonukleinowego (cDNA) kodujgcego ARSA
do genomu komorki, tak aby zmodyfikowane genetycznie komorki staty sie zdolne do ekspresji
funkcjonalnego enzymu ARSA. Po podaniu pacjentowi, po zastosowaniu schematu kondycjonowania

26 Apel Polskiego Towarzystwa Neurologii Dzieciecej w sprawie wprowadzenia powszechnego badania przesiewowego
noworodkdw w kierunku leukodystrofii metachromatycznej (MLD) w Polsce. Polskie Towarzystwo Neurologii Dzieciecej.
23/08/2024. Dostepne: https://ptnd.pl/aktualnosc/apel-polskiego-towarzystwa-neurologii-dzieciecej-w-sprawie-
wprowadzenia-powszechnego

27 Atidarsagen autotemcel. EMA Dostepne: https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1493.htm
28 Atidarsagen autotemcel. ChPL. EMA Dostepne: https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220127154659/anx 154659 pl.pdf
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mieloablacyjnego, wszczepiane zmodyfikowane genetycznie komodrki sg zdolne do zasiedlenia
przedziatu krwiotwdrczego. Subpopulacja podanych w infuzji HSPC lub ich potomnych komérek
mieloidalnych moze przenika¢ bariere krew — mdzg, przechodzac do mdzgu, i ulec wszczepieniu jako
mikroglej osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) oraz przynaczyniowe makrofagi OUN
i wewnagtrznerwowe makrofagi obwodowego uktadu nerwowego. Takie zmodyfikowane genetycznie
komérki mogg wytwarzaé i wydziela¢ funkcjonalny enzym ARSA, ktéry moze by¢ pobierany przez
sgsiadujgce komorki — w procesie nazywanym korekcjg krzyzowag (ang. cross-correction) —
i wykorzystany do rozktadania szkodliwych sulfatydéw lub zapobiegania ich gromadzeniu sie.?

Aby zapewnié spéjnosc i wysokg jako$é leczenia, atidarsagen autotemcel jest podawany w szesciu
specjalistycznych osrodkach (QTC — Qualified Treatment Center) w Europie (Manchester, Paryz,
Utrech, Tybinga, Lund i Mediolan) majacych doswiadczenie w przeszczepianiu krwiotwdrczych
komodrek macierzystych i leczeniu leukodystrofii. Wszystkie specjalistyczne osrodki posiadajg
niezbedng infrastrukture, akredytacje (JACIE) i wdrozyty stosowne procedury w zakresie: przeszczepéw
autologicznych u pacjentéw pediatrycznych, pozyskiwania krwiotwdrczych komérek macierzystych
i komodrek progenitorowych w procesie aferezy w celu mobilizacji komodrek krwi obwodowej, objecia
opieka pacjentow przed podaniem atidarsagen autotemcel (przyjecie dziecka i jego rodziny, wykonanie
badan diagnostycznych w celu ponownego sprawdzenia, czy pacjent kwalifikuje sie do leczenia),
w trakcie podawania i po podaniu atidarsagen autotemcel (oczekiwanie na regeneracje ukfadu
odpornosciowego i okres obserwacji).

Krajowy program badan przesiewowych w kierunku HCV i terapia wirusowego

zapalenia watroby typu C

HCV ciagle stanowi zagrozenie dla polskiej populacji ze wzgledu na brak mozliwosci zapobiegania
chorobie na drodze szczepien (nie zostata jeszcze wynaleziona szczepionka na HCV) oraz powazine
konsekwencje dtugoletniego zakazenia (marskos¢ watroby, rak watrobowokomaérkowy). Nadal ponad
140 tys. os6b jest aktywnie chorych na WZW typu Ci ok 70% zyje w nieswiadomosci zakazenia wirusem
HCV, istnieje wiec pilna potrzeba zwiekszenia wysitkdw w zakresie w diagnostyki HCV, a nastepnie
leczenia WZW typu C. HCV (Hepatitis C Virus) czyli wirus wywotujgcy zapalenie watroby typu C (WZW
typu C) jest nazywany cichym zabdjcg, gdyz zakazenie przebiega bezobjawowo Iub objawy
sg niecharakterystyczne. W konsekwencji nieleczenia choroby dochodzi do powiktan w tym raka
watroboomérkowego i $mierci. Wirus zapalenia watroby typu C przenosi sie przez krew i ptyny
ustrojowe, co oznacza, ze czynnikiem ryzyka zakazenia HCV moze by¢ kazidy zabieg (zaréwno
medyczny, jak i pozamedyczny), czy jakiekolwiek naruszenie ciggtosci tkanek. Chorzy na WZW typu C,
to dzi$ aktywni zawodowo 40-50 latkowie, ktérzy zostali zdiagnozowani ,przez przypadek”, czesto
w przebiegu innych choréb, nieswiadomi zakazenia. WZW C stanowi powazny problem z punktu
widzenia zdrowia publicznego i jedyna 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% skutecznosciag w warunkach
ambulatoryjnych. Ze wzgledu na refundowane leczenie w Polsce, mozliwe jest zmniejszenie liczby
nowych zakazen, zgodnie z celami WHO, o 90%. W Polsce terapia WZW C jest bezptatna, w ramach

29 |bidem
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programu lekowego. Eliminacja wirusa HCV spowoduje zmniejszenie czestosci powiktarh zwigzanych
z WZW typu C, szczegdlnie redukcja $miertelnosci z powodu raka watrobowokomorkowego (HCC).
Obecnie w Polsce kluczowe jest podjecie szerokich dziatan diagnostycznych w kierunku HCV, ktdre
zapewni polskim obywatelom bezpieczenstwo. Inne kraje, w tym bogatsze od nas (np. Niemcy)
policzyty i udowodnity, ze diagnostyka i leczenie jest wysoce optacalne, duzo skuteczniejsze i tansze niz
leczenie powiktan. Dlatego istnieje wysoko uzasadniona potrzeba ekonomiczno-spoteczna
uruchomienia testowania i eliminacji HCV. Badania diagnostyczne HCV od roku wi3gczone
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 zmierzac
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 o 65%.

Przewlekte Zapalenie Watroby typu C oprécz skutkéw 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 pacjentéw 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 profesjonalistéw
medycznych jak i lokalnych spotecznosci.

Wg stanowiska Polskiego Towarzystwa Epidemiologdéw i Lekarzy Chordéb 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 osiqggnqgc cele WHO w zakresie eliminacji WZW C do 2030 konieczne
jest leczenie ok. 12 tys. 0sob rocznie. Zatozenie to wiqgze sie z koniecznosciqg uruchomienia w trybie
pilnym ogdlnopolskiego programu powszechnych badar przesiewowych ktore umozliwityby testowanie
ok. 2 do 2,5 min 0s6b rocznie.®° Niestety w $wietle aktualnych analiz bez uruchomienia Narodowego
Programu Eliminacji HCV Polska osiggnie zaktadane cele przez WHO dopiero po roku 2050, czyli za 28
lat. Polska, wspdlnie ze 193 innymi paistwami, przyjeta na Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia WHO
w 2016 r. globalng strategie dotyczaca wirusowego zapalenia watroby na lata 2016—-2021. Celem tej
inicjatywy jest eliminacja wirusowego zapalenia watroby typu B i C do roku 2030.3! Celem testowania
planu dziatania w zakresie zapalenia watroby w regionie Europy Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
na 2020 r. jest zdiagnozowanie i przeleczenie 50% 0séb zyjacych z przewlektym wirusowym zapaleniem
watroby typu B (HBV) i C (HCV). Zgtoszone dane z 2017 r. pokazuj3, ze region Europy jest daleki
od osiggniecia tego celu — do tej pory zdiagnozowano ok. 1 na 5 oséb zyjacych z HBV (20,3%) i 1 na 4

30 Stanowisko Polskiego Towarzystwa Epidemiologdw i Lekarzy Choréb Zakaznych, Polskiego Towarzystwa
Hepatologicznego i Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej w zakresie diagnostyki zakazen 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

31 https://www.who.int/hepatitis/news-events/07 towards-elimination-Dr-Gottfried-Hirnschall.pdf?ua=1
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osoby zyjgce z HCV (26,8%). Polska z 24,9% zdiagnozowanych zakazonych chorych plasuje sie niestety
wséréd krajdw, ktére nie osiggnety minimalnego progu 50% do roku 2020.3 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 tanszych terapii
bezinterferonowych stwarza szanse dla chorych na WZW C na wyeliminowanie wirusa pod warunkiem
dostepu do diagnostyki HCV.3®* 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 2023 r. ok. 6 tys. pacjentéw. Program lekowy B.71 realizowany w 74. osrodkach
klinicznych gwarantuje chorym, rzeczywisty, dobry dostep do skutecznej terapii bezinterferonowej,
ktérej koszt obnizyt sie kilkukrotnie od 2016 r.34

Polska jest jednym z ostatnich krajow europejskich, ktéra nie ma systemowego rozwigzania
zmierzajgcego do redukcji zakazen wirusem HCV (Hepatitis C Virus). Tymczasem powoduje
on powazne choroby watroby (WZW - wirusowe zapalenie watroby typu C) i jej powiktania przez
co jest wcigz jednym z najpowazniejszych zagrozen dla zdrowia publicznego w Polsce. Mimo ze od
2015 roku sg refundowane w naszym kraju nowoczesne terapie, ktére szybko, czyli w ciggu 2-3
miesiecy i z niemal 100% skutecznoscig leczg WZW typu C w warunkach ambulatoryjnych, to do tej
pory nie zostat wprowadzony zaden program profilaktyczny zmierzajagcy do diagnostyki i do
zapobiegania tej chorobie.

HCV jest wirusem onkogennym, ktory w konsekwencji zakazanie i choroby wywotuje m.in. pierwotny
nowotwoér watrobokomérkowy. Nazywany jest tez cichym zabdjcy, gdyz zakazenie przebiega
bezobjawowo lub objawy sg niecharakterystyczne. Przenosi sie przez krew i ptyny ustrojowe,
co oznacza, ze czynnikiem ryzyka zakazenia HCV moze by¢ kazdy zabieg (zaréwno medyczny,
jak i pozamedyczny) czy jakiekolwiek naruszenie ciggtosci tkanek. Ze wzgledu na brak mozliwosci
zapobiegania chorobie na drodze szczepien (nie zostata jeszcze wynaleziona szczepionka na HCV) oraz
powazne konsekwencje ditugoletniego zakazenia (marskos$¢ watroby, rak watrobowokomérkowy),
WZW C stanowi powazny problem z punktu widzenia zdrowia publicznego i jedyng metodg
zapobiegania rozprzestrzeniania wirusa jest diagnostyka i leczenie.

Juz niemal wszystkie kraje europejskie, kierujac sie zaleceniami WHO (znaczacej redukcji zakazen HCV
do 2030) rozwigzato ten problem tworzac rzagdowe/lokalne programy zwalczania zakazen HCV.
Niedawno zostat uruchomiony program w Czechach i na Litwie, czym na ostatnim European Hepatitis
C Elimination Summit w Wilnie chwalit sie minister zdrowia Litwy. Nawet w Egipcie, kraju jeszcze 10
lat temu o najwyzszej na $wiecie czestosSci zakazen HCV, dzieki rzadowemu programowi zredukowano
wystepowanie wirusa ponad 10-krotnie.

Korzysci, ktore ptywng z wprowadzenia programdow screeningowych, s3 wymieniane
w rekomendacjach przygotowanych przez europejskie i Swiatowe agencje HTA (health technology
assessment). Takze polska Agencja (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) wydata
w 2020 roku rekomendacje, w ktorej wskazata, ze program screeningowy HCV jest wysoce kosztowo-
efektywny i zaleca do stosowania. Ostatnio (listopad 2024) AOTMIT zaprezentowata takze podczas

32 Monitoring of the responses to the hepatitis B and C epidemics in EU/EEA countries, 2023
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/monitoring-responses-hepatitis-b-and-c-epidemics-eueea-countries-
2023

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

34 https://statystyki.nfz.gov.pl/DrugPrograms
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ostatniej konferencji ISPOR w Barcelonie (the International Society for Health Economics and
Outcomes Research) poster pt. “The cost efectivness of universal HCV screening strategies in Poland”,
w ktérym udowodnita, ze strategia obowigzkowego testowania jest optacalna.

Wsrod dodatkowych korzysci dotyczgcych diagnostyki i leczenia HCV miedzynarodowi eksperci
wymieniajg takze: zmniejszenie kosztéw zwigzanych z leczeniem marskosci i raka watroby (w tym
przeszczepien watroby), zwiekszenie dochoddw panstwa z racji wydtuzenia aktywnosci zawodowej,
oraz spetnienie zalecanej przez WHO redukcji zakazen HCV do roku 2030 (przy aktualnym
postepowaniu bedziemy w 2030 roku na ostatnim miejscu wsrod krajow UE).

Dzieki nowoczesnym terapiom w Polsce zostato juz wyleczonych prawie 40 tysiecy oséb. To ogromny
sukces, ale wedtug epidemiologéw w naszym spoteczenstwie zyje ciggle ok 110-140 tysiecy oséb
aktywnie chorych. Nie sg oni swiadomi swojej choroby, gdyz dostep do diagnostyki jest bardzo
ograniczany. Do leczenia trafiajg gtéwnie osoby, ktére majg objawy, lub ktérym ,przez przypadek”
np. w ramach akcji testowania wykryto obecnos¢ wirusa w organizmie. Jak podkreslajg eksperci, grozne
jest to, ze poczawszy od roku 2018 obserwujemy z roku na rok zwiekszajgcy sie odsetek chorych
z rozpoznang marskoscig, ktdry aktualnie siega 24%, i sg to gtéwnie ludzie od 30 do 50 lat, czyli
w wieku produkcyjnym. Dodaja, ze nie zdiagnozowani i nieleczeni pacjenci stanowig obecnie gtéwne
aktywne Zrddto transmisji wirusa.

Aktualne dziatania w kierunku wykrywania HCV w Polsce opierajg sie na "akcyjnosci" samorzadow,
pilotazach oraz na - niestety nieefektywnym programie NFZ opartym o "budzet powierzony" w POZ.
To nie rozwigzuje problemu, a w konsekwencji moze doprowadzi do zwiekszenia finansowania
Swiadczen bedacych konsekwencjg nieleczenia lub zbyt pdznego wykrycia aktywnej choroby (w tym
przeszczepy). Istniej wiec konieczno$¢ wprowadzenia rozwigzan, ktdre przyblizg nas do eliminacji
wirusa z polskiej populacji i ochrony polskich obywateli. Z uwagi na taka potrzebe i biorgc pod uwage
kondycje NFZ i ewentualne koszty, mozna zastosowac w pierwszej kolejnosci 3 rozwigzania:

1. wprowadzenie obowigzkowego testowania w szpitalach z naciskiem na grupy ryzyka
(podwyzszone ALT/ASPAT)

2. rozszerzenie testowania w POZ poprzez wprowadzenie testow kasetkowych

3. wprowadzenie testowania (testy kasetkowe) do medycyny pracy

Biorgc pod uwage zaproponowane rozwigzania, koszty programu rocznie powinny zamkngc
sie w kwocie ok. 30 min. Bedzie to jednak wazny krok w kierunku eliminacji wirusa z polskiej
populacji, do czego zobowiazat sie Polski Rzad na Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia WHO, przyjmujac
globalng strategie dotyczagcg WZW na lata 2016—2021. Celem tej inicjatywy jest eliminacja wirusowego
zapalenia watroby typu B i C do roku 2030.

Zapobieganie HIV i zwalczanie AIDS

W roku 2023 rozpoznano 2 278 przypadkdéw HIV w Polsce. Wiekszos¢é zakazen dotyczyta oséb z polskim
obywatelstwem — 973 (42,7%), a 578 dotyczyta oséb posiadajacych inne obywatelstwo niz polskie
(25,4%). Dla 727 przypadkéw (31,9%) brak jest informacji na temat obywatelstwa oséb zakazonych
HIV. Nowe zakazenia HIV rozpoznano u 1 687 mezczyzn (74,1%) oraz 578 kobiet (25,4%). W roku 2023
w Polsce rozpoznano zachorowanie na AIDS u 158 osdb zakazonych HIV. Wskaznik zachorowan na AIDS
ogdétem wynosit 0,42 przypadki na 100 tys. mieszkanncow. Dla mezczyzn wskaznik wynosit 0,63
przypadki na 100 tys. mezczyzn, natomiast dla kobiet 0,23 na 100 tys. kobiet. W 2023 roku 22 osoby
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chore na AIDS zmarly, wskaznik umieralnosci wynosit 0,06 na 100 tys. mieszkanicow. Na dzien
31 grudnia 2023 r. leczeniem ARV objetych byto 19 647 pacjentéw, w tym 186 dzieci (do 18 roku zycia,
wedtug sprawozdan z osrodkdéw/realizatoréw Programu). Liczba ta obejmuje réwniez nowych
pacjentéw, ktdrzy wymagali pilnego wprowadzenia do leczenia ze wzgledu na stan kliniczny, zwykle
ze wskazan zyciowych, a dotychczas nie byli leczeni antyretrowirusowo oraz uchodzcéw wojennych
z Ukrainy. Program lekowy byt realizowany w 22 szpitalach/placéwkach medycznych, na bazie ktérych
dziatajg osrodki referencyjne leczgce zakazonych HIV i chorych na AIDS w Polsce.® Leczenie ARV osdb
zakazonych HIV i chorych na AIDS prowadzone jest w Polsce od 2001 roku w ramach programu polityki
zdrowotnej Ministra Zdrowia pt. , Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce”.
Obecnie trwa realizacja rzagdowego programu polityki zdrowotnej pt. "Leczenie antyretrowirusowe
0s0b zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022-2026". Gtéwnym celem programu jest wydtuzenie
czasu zycia pacjentéw zakazonych, wydtuzenie czasu wolnego od objawdw choroby oraz poprawa
jakosci ich zycia. W ramach programoéw chcemy réwniez: zmniejszy¢ ryzyko zakazenia innych przez
osoby z HIV/AIDS; zwiekszy¢ poziom adherencji lekéw antyretrowirusowych pacjentéw zakazonych
HIV; zapewnic leki antyretrowirusowe niezbedne w profilaktyce zakazen wertykalnych (dziecka przez
matke) oraz prowadzi¢ indywidualny kalendarz szczepien dzieci urodzonych przez matki zakazone HIV;
zapewni¢ leki antyretrowirusowe osobom, u ktdrych mogto dojs¢ do zakazenia w konsekwencji
ryzykownych sytuacji (przemoc seksualna, zaktucie igtg zanieczyszczong potencjalnie zakaznym
materiatem, rana odniesiona w trakcie napasci). Program skierowany jest przede wszystkim do oséb
zakazonych HIV i chorych na AIDS. W szczegdlnosci dotyczy: kobiet w cigzy zakazonych HIV;
noworodkéw urodzonych przez matki zakazone HIV; o0séb, ktére wymagajg lekdw
antyretrowirusowych po narazeniu na zakazenie HIV w wyniku m.in. przemocy seksualnej, zaktucia igtg
nieznanego pochodzenia, béjki lub napasci. Programem objete sg wszystkie osoby zakazone HIV i chore
na AIDS przebywajace na terytorium RP, niezaleznie od statusu ubezpieczeniowego.®

Wg raportu pt. “Evidence brief: Progress towards reaching the Sustainable Development Goals related
to HIV in the EU/EEA”, cel Zréwnowazonego Rozwoju (SDG) 3.3 Organizacji Narodéw Zjednoczonych
ma na celu wyeliminowanie AIDS do 2030 r. Jesli chodzi o zapobieganie, chociaz dostepnos¢
i stosowanie profilaktyki przedekspozycyjnej (PrEP) wzrosty w catym regionie, dziewie¢ krajow
w Europie nadal nie opracowato wytycznych PrEP. Tam, gdzie PrEP jest dostepny, istnieje pole
do poprawy w zakresie liczby oséb uzyskujgcych do niego dostep oraz réwnosci w jego dostarczaniu.
Jedli chodzi o testowanie i leczenie, UE/EOG jest na dobrej drodze do osiggniecia celéw 95-95-95
ustalonych przez UNAIDS, przy czym 91% wszystkich oséb zyjgcych z HIV (PLHIV) zna swdj status, 93%
0s6b znajgcych swdj status w trakcie leczenia i 91% oséb w trakcie leczenia ma zahamowany wirus.
Jednak prawie jedna czwarta wszystkich oséb zyjgcych z HIV (23%) w 23 krajach UE/EOQG, dla ktorych
dostepne s3 dane, nadal nie osiggneta zahamowania wirusa, a tylko dwa kraje osiggnety ogélny cel
86%, jakim jest zapewnienie, ze wszyscy PLHIV zostang zahamowani wirusowo do 2025 r. Podczas gdy
liczba nowych zakazen HIV i liczba zgondw zwigzanych z AIDS spadty w ciggu ostatniej dekady
w UE/EOG, w oparciu o obecne trajektorie nalezy zwiekszy¢ wysitki w celu poprawy ustug zapobiegania,
testowania i leczenia w regionie, jesli cel na 2030 r. ma zostac osiggniety. Ponad 10% oséb zyjacych
z HIV zgtasza doswiadczanie stygmatyzacji i dyskryminacji zwigzanej z HIV w placdwkach opieki

35 Sprawozdanie z Harmonogramu realizacji Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS na lata
2022 - 2026 za 2023 r. Dostepne: https://aids.gov.pl/krajowy program/2023/

36 Rzagdowy Program Polityki Zdrowotnej leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022-
2026 https://www.gov.pl/web/zdrowie/rzadowy-program-polityki-zdrowotnej-leczenie-antyretrowirusowe-osob-zyjacych-
z-wirusem-hiv-w-polsce-na-lata-2022-2026
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zdrowotnej i spotecznosci, co wskazuje, ze konieczne sg dalsze prace, aby osiggngé cel zerowej
stygmatyzacji. W przypadku niektérych wskaznikéw, zwtaszcza tych zwigzanych ze stygmatyzacja
i dyskryminacjg, znaczna liczba krajow nie zgtosita danych. Brak solidnych, wiarygodnych danych
stanowi powazne wyzwanie dla postepu w niektérych aspektach reakcji na HIV. Pilnie potrzebne
sg ulepszone systemy monitorowania i raportowania. ¥’

Szczepienia dorostych

Wg. raportu pt. ,Szczepienia dorostych: potrzeby i mozliwosci”, Polska powinna poszerzy¢ zakres
szczepien ochronnych refundowanych publicznie. W Polsce, mimo wyjagtkowo szerokich zalecen
dotyczacych prowadzenia profilaktyki ws$réd oséb dorostych, system refundacji szczepieh jest
stosunkowo ograniczony, z kilkoma preparatami czesSciowo lub catkowicie finansowanymi przez
panstwo. Polska jest takze jednym z nielicznych krajow UE (obok Austrii, Belgii, czy Portugalii), gdzie
cze$¢ kosztdw szczepien pokrywajg osoby fizyczne. W kontrascie do tego stojg takie kraje,
jak Hiszpania, Wiochy, Niemcy, Francja i Wielka Brytania, gdzie zakres refundacji jest znacznie szerszy,
a bezptatne szczepienia kierowane sg do wyselekcjonowanych grup ryzyka. Szeroki dostep
do szczepien ochronnych dla dorostych oferujg takze Finlandia, Portugalia, Grecja, Chorwacja, Irlandia
i Stowenia. Uzupetnieniem publicznego systemu finansowania programu szczepienn ochronnych
w niektérych krajach sg takze akcje profilaktyczne sponsorowane przez pracodawcow. Praktyka w tym
zakresie jest jednak réznorodna i zalezy od specyfiki danego kraju oraz branzy. W wiekszosci krajéw
zakup szczepionek jest scentralizowany, co moze mie¢ swoje odzwierciedlenie w wiekszej
efektywnosci kosztowej. Odzwierciedleniem powyzszych obserwacji jest aspekt ekonomiczny. Dla
krajéw z PKB per capita w zakresie 20-40 tys. euro, wydatki na szczepienia jednej osoby wahajg sie od
okoto 1 euro w Polsce do okoto 10 euro we Francji. Oznacza to, ze Polska znajduje sie na dolnym koncu
skali, nawet w pordwnaniu z krajami o podobnym poziomie PKB. Kraje takie jak Szwecja, Niemcy
i Wielka Brytania (PKB per capita 41 tys.- 60 tys. euro) znajdujg sie na drugim biegunie, wydajac
znaczaco wiecej ha programy szczepieri —od 15 do 23 euro na osobe. 3

Takze raport pt. Pétpasiec oczami pacjentéw” stwierdza, ze refundacja publiczna szczepienia przeciwko
potpascowi to niewatpliwie witasciwy kierunek do zapewnienia dostepnosci profilaktyki dla osdb
dorostych. Waznym wyzwaniem jest bezptatne udostepnianie szczepionki kolejnym pacjentom z grup
ryzyka. Badania ankietowe przeprowadzone w dwdch osrodkach klinicznych  wykazaty,
ze dominujgcym odczuciem i przezyciem zwigzanym z chorowaniem na pétpasiec byto odczuwanie
bdlu. W wielu przypadkach przerodzit sie on w dtugotrwaty problem zdrowotny znaczgco obnizajacy
jakos$¢ zycia. Sredni wiek zachorowania ankietowanych oséb na pétpasca wynidst 68 lat. Pétpasiec
ma ciezki przebieg, zwtaszcza u osdb w wieku starszym, ktére sg obcigzone wieloma chorobami
przewlektymi. Prawie kazda ankietowana osoba cierpiata na choroby wspdtistniejgce. Az 63 proc.
badanych nie wiedziato do momentu wypetnienia ankiety, ze szczepionka przeciwko podtpascowi
w ogoéle istnieje. Zaledwie 24 proc. pacjentéw dowiedziato sie o tym w czasie choroby, a tylko 10 proc.
miato takg wiedze wczesniej, przed zachorowaniem. W naturalny sposéb ankietowani wskazywali,
ze gdyby miaty nastgpi¢ zmiany w procesie diagnozy i leczenia — to przede wszystkim powinny
one dotyczy¢ upowszechniania wiedzy o szczepieniach (tak wskazato 59 proc. osdb). Kolejne 29 proc.

37 Evidence brief: Progress towards reaching the Sustainable Development Goals related to HIV in the EU/EEA. Dostepne:
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/evidence-brief-progress-towards-reaching-sustainable-development-
goals-related

38 Szczepienia dorostych: potrzeby i mozliwosci. MZdrowie 2023 https://www.mzdrowie.pl/wp-
content/uploads/2023/09/10-szczepienia-2023-www.pdf
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wskazato, ze potrzebne jest upowszechnianie informacji o samej chorobie i jej przebiegu, a 14 proc. —
edukacja na temat metod jej leczenia.*

Potpasiec jest chorobg zakazng, manifestujacg sie reaktywacjg utajonego zakazenia wirusem ospy
wietrznej — Varicella zoster (VZV) po przechorowaniu lub bezobjawowej ekspozycji na tego wirusa
w dziecinstwie, albo w mtfodosci. Po ekspozycji, wirus pozostaje w us$pieniu w zwojach uktadu
nerwowego (nerwu trdéjdzielnego i nerwow rdzeniowych), czyli utrzymuje sie bezobjawowo u osdb,
ktdre przebyty ospe wietrzng lub miaty kontakt z wirusem VZV. Wirus drzemie w uktadzie nerwowym
przez wiele lat i czasem ulega w nim reaktywacji. Wedle danych epidemiologicznych prawie kazda
osoba w populacji Polski miata kontakt z wirusem VZV. VZV ze stanu u$pienia reaktywuje sie u 10-20
proc. pacjentéw, tzn. rozwinie sie u nich pdtpasiec. Mozna wiec przyjgé, ze tak ogromny odsetek
populacji Polski jest potencjalnie narazony na rozwiniecie pétpasca. Wspdtczesna wiedza nie zna
odpowiedzi, dlaczego tylko u niektérych oséb dojdzie do reaktywacji wirusa VZV. Wiadomo natomiast,
Ze potpasiec wystepuje czesciej u 0séb z obnizong odpornoscig, starszych, z nowotworami (szczegdlnie
chtoniakami), u oséb otrzymujgcych chemioterapie lub steroidoterapie, a takze zakazonych HIV
(human immunodeficiency virus). Czynnikami wywotujgcymi potpasiec sg najczesciej stres
emocjonalny, stosowanie lekéw (leki immunosupresyjne), obecnos¢ nowotworu ztosliwego.
Najczestszym z nich i najbardziej dokuczliwym dla pacjentéw jest neuralgia popdtpascowa. Neuralgia
popdtpascowa, zgodnie z definicjg, jest to bdl, ktdry trwa w obrebie dotknietych podtpascem
dermatoméw, powyzej 3 miesiecy od wystgpienia zmian pdtpascowych na skdérze. Neuralgia
popdtpascowa najczesciej dotyczy oséb w wieku podesztym — im cztowiek starszy, tym ryzyko tego
powikfania jest wieksze. Dotyczy to szczegdlnie pacjentéw powyzej 50 r. z. Wedle statystyk 20-30 proc.
chorych rozwinie neuralgie popdtpascowg —im jesteSmy starsi, tym ten odsetek jest wiekszy, a u 0séb
powyzej 70 r.z. nawet 75 proc. pacjentdw moze rozwing¢ neuralgie popdtpascowya. Neuralgia
po podtpascu jest typowym przyktadem bdlu neuropatycznego — jest to taki rodzaj bdlu, ktéry wynika
z uszkodzenia uktadu nerwowego i we wspdtczesnej medycynie jest jednym z najtrudniej leczacych sie
zespotow bdélowych. Omawiana neuralgia nie zawsze objawia sie jako typowy bdl. Moze to by¢ bardzo
dokuczliwa przeczulica na dotyk, temperature oraz nadmierna reakcja na bodzce bdlowe. Obecnie
na rynku polskim istnieje mozliwos¢ wdrozenia profilaktyki, zaréwno pétpasca, jak i neuralgii
popdtpascowej. Takg opcje daje szczepienie przeciw poétpascowi i neuralgii popdtpascowe;.
Szczepionka jest przeznaczona dla oséb powyzej 50 r.z., ale rowniez dla oséb po 18 r.z. ze zwiekszonym
ryzykiem zachorowania na podtpasca, czyli wszystkich oséb z grupy ryzyka (z chorobami
nowotworowymi, po przeszczepach, nosicieli HIV). Polskie Towarzystwo Badania Bdlu rekomenduje
te forme profilaktyki. Badania pokazujg, ze szczepionka zabezpiecza przed chorobg i neuralgia
popotpascowag nawet do 10 lat po jej podaniu, a jej skutecznos¢ wedtug najnowszych badan siega
90-100 proc.*

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. 2023.112) od 1 stycznia 2024 roku szczepionka przeciw potpascowi
i neuralgii popdtpascowej bedzie dostepna z 50% refundacja dla pacjentdw w wieku 65 lat i starszych
o zwiekszonym ryzku zachorowania na poétpasiec. Refundacja 50% szczepionki przystuguje osobom

39 https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2024/02/01-polpasiec-2024-www.pdf
40 Raport pt. Pétpasiec oczami pacjentow. Zapobieganie, Leczenie, Powiktania. MZdrowie 2024
https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2024/02/01-polpasiec-2024-www.pdf
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w wieku 65 lat i starszym z grup ryzyka. 50% refundacja na szczepionke oznacza, ze cena szczepionki
dla pacjenta wynosi 375,53 zt / 1 dawke.**

Eksperci rekomendujg aktualizacje listy bezptatnych szczepien dla senioréw 65 plus. Ostatnia
aktualizacja miata miejsce ponad rok temu jeszcze przed wyborami parlamentarnymi. Obecnie na liscie
,S” znajduje sie ponad 3 700 lekéw, w tym tylko dwa rodzaje szczepionek: przeciw grypie
i pneumokokom.

Poszerzenie programu Badan Przesiewowych Noworodkéw w Polsce o nowe

jednostki chorobowe

W maju 1994 r. wprowadzono badania wykrywajgce fenyloketonurie i wrodzong niedoczynnos¢
tarczycy (hipotyreoze) do programu badan przesiewowych noworodkéw w Polsce, ktéry obecnie
obejmuje 30 jednostek chorobowych. W okragtg 30-tg rocznice funkcjonowania programu badan
przesiewowych w Polsce jest szansa, ze bedziemy mieli okazje podtrzymac pozycje europejskiego
lidera ze wzgledu na trwajgce prace poszerzajgce programy badan przesiewowych réwniez
w kontekscie polskiej Prezydencji w Unii Europejskiej. Polskie wzorce mogg by¢ tez doskonatym
przyktadem dla innych krajéw unijnych

Choroby rzadkie

Najwiekszym wyzwaniem staje sie obecnie szybka i efektywna diagnostyka pacjentéw z chorobami
rzadkimi, ktdra jest trudna ze wzgledu na rzadkos¢ jej wystepowania, zmienny charakter i poczatek
objawdéw oraz naktadanie sie oznak i objawdw z innymi zaburzeniami. Pacjenci czesto latami pozostajg
bez diagnozy lub z btednym rozpoznaniem, a skutkuje to nie rozpoczeciem tak waznej w tej jednostce
chorobowej obserwacji pacjenta, a nastepnie skutecznego leczenia. Problem pdZnego rozpoznania
dotyczy nie tylko Polski. Na catym swiecie $rednio od wystgpienia pierwszych objawdéw do postawienia
rozpoznania mija okoto 8 lat. Wynika to po pierwsze z tego, ze objawy sg niespecyficzne, po drugie —
z tego, ze to choroba naprawde bardzo rzadka i wiekszos¢ lekarzy nigdy nie bedzie miata do czynienia
z takimi pacjentami. Badania przesiewowe noworodkéw sg uwazane za jeden z najwiekszych sukceséw
w zdrowiu publicznym. Pozwalajg bowiem interweniowac jak najwczesniej w przypadku ciezkich
chordb i zapobiega¢ im powazinym, a nawet Smiertelnym powiktaniom. Wczesna diagnostyka,
a nastepnie obserwacja do momentu w ktérym bedzie potrzebne wdrozenie leczenia mogg znacznie
poprawié przezywalnos¢ i jakos$¢ zycia pacjentéw.

Wybdr wiasciwego badania genetycznego lub diagnostycznego na wczesnym etapie procesu
diagnostycznego ma kluczowe znaczenie w przypadku chordb rzadkich, pozwala na istotne skrécenie
czasu uzyskania wiekszosci rozpoznan choroby z kilku lub kilkunastu lat (obecnie) do $rednio
10 miesiecy. Przynosi to wielorakie korzysci, poczynajac od mozliwosci wprowadzenia leczenia
celowanego, jezeli takie jest dostepne badZ zastosowania terapii spowalniajgcej postep choroby,
a jednoczesnie przektada sie na zredukowanie kosztow zbednej dodatkowej diagnostyki pacjenta.

4 listopada 2024 r. opublikowana zostata Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program badan przesiewowych

41 https://www.gov.pl/web/psse-przeworsk/szczepionka-przeciw-polpascowi-objeta-50-refundacija
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noworodkéw w Rzeczpospolitej Polskiej na lata 2019-2026", ktéry uwzglednia zmiane dotyczaca
panelu badan przesiewowych o badania w kierunku:

ciezkiego skojarzonego (ztozonego) niedoboru odpornosci (SCID),
galaktozemii,

choroby Pompe’go,

choroby Fabry’ego,

choroby Gaucher’a,

ou ke wN PR

mukopolisacharydozy typu | (MPS-I).

"Wprowadzenie badan pozwala na wczesne wykrycie, wdrozenie terapii i zapobieganie powaznym
powiktaniom zdrowotnym, co ma znaczace korzysci zaréwno dla pacjentéw, jak i systemu opieki
zdrowotnej. Istnieja dowody naukowe i rekomendacje towarzystw naukowych, ktdre popierajg
wprowadzenie badan przesiewowych w kierunku ww. choréb".*? To kierunkowo dobra zmiana, ktéra
pozwoli na uruchomienie pilotazu w wojewddztwach mazowieckim i pomorskim. Docelowo przesiew
— podobnie jak to sie stato w SMA — obejmie caty kraj.

Choroby cywilizacyjne

Dynamiczne zmiany demograficzne i wzrost liczby oséb cierpigcych na choroby przewlekte, w tym
hipercholesterolemie oraz cukrzyce typu 1, stawiajg przed systemami ochrony zdrowia wyzwania,
ktére wymagajg kompleksowego podejscia. Wprowadzenie badan przesiewowych w kierunku tych
schorzen w Polsce i na terenie Europy stanowitoby istotny krok w strone poprawy jakosci zycia
pacjentéw, zwiekszenia efektywnosci leczenia oraz obnizenia kosztdw opieki zdrowotnej.

Hipercholesterolemia — wyzwanie zdrowotne i spoteczne

Hipercholesterolemia, a zwtaszcza jej rodzinna posta¢, jest jednym z gtdwnych czynnikéw ryzyka
miazdzycy i chordb sercowo-naczyniowych, takich jak zawat serca czy udar mézgu. Szacuje sie,
ze na hipercholesterolemie rodzinng cierpi 1 na 250 oséb, co oznacza, ze w Europie problem ten
dotyczy milionéw ludzi. Niestety, az 90% przypadkdéw pozostaje niezdiagnozowanych, co znaczaco
zwieksza ryzyko wystgpienia powaznych powiktan. Badania przesiewowe w tym zakresie umozliwityby:

1. Weczesng diagnoze: Identyfikacja pacjentdw na wczesnym etapie zycia pozwala na
wdrozenie odpowiedniego leczenia, w tym modyfikacji stylu zycia i farmakoterapii.

2. Obnizenie kosztow leczenia: Leczenie powiktan sercowo-naczyniowych jest wielokrotnie
drozsze niz zapobieganie ich wystgpieniu.

3. Prewencje wtdrng: Umozliwienie badania rodzin pacjentéw zdiagnozowanych na
hipercholesterolemie rodzinng pozwoli na skuteczng interwencje w kolejnych
pokoleniach.

18 listopada 2024 Rada Przejrzystosci AOTMIT opublikowata stanowisku nr 122/2024 w sprawie
zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Badania przesiewowe w kierunku
hipercholesterolemii rodzinnej realizowane jako element badania bilansowego wykonywanego
na etapie rocznego obowigzkowego przygotowania przedszkolnego” jako Swiadczenia

42 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 78/2024 z dnia 31 pazdziernika 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program badan przesiewowych noworodkdw w Rzeczpospolitej
Polskiej na lata 2019-2026” Dostepne: https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/oopz/2024/0P-0078-2024.pdf
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gwarantowanego. Rada Przejrzystosci uznata za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Badania przesiewowe w kierunku hipercholesterolemii rodzinnej realizowane jako
element badania bilansowego wykonywanego na etapie rocznego obowigzkowego przygotowania
przedszkolnego” jako $wiadczenia gwarantowanego.*® Docelowo badanie to zostanie dodane
do bilansu 6 latka.

Cukrzyca typu 1 — potrzeba wczesnej interwencji

Cukrzyca typu 1 (T1D) jest autoimmunologiczng, ztozong i przewlekta chorobg, ktéra moze rozwingc
sie w kazdym wieku, niezaleznie od historii rodzinnej. Europa notuje najwyzszg na Swiecie czestos¢
wystepowania cukrzycy typu 1 u dzieci i mtodziezy oraz ponosi drugi najwyzszy koszt leczenia cukrzycy
na mieszkanca, wynoszgcy okoto 175 miliardéw euro rocznie (2021 r.). Obecnie w Europie jest okoto
295 tysiecy dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 1.

Czesto cukrzyca typu 1 objawia sie powaznymi powiktaniami, takimi jak kwasica ketonowa (DKA), ktdre
mozna byto zapobiec. Te powiktania mogg prowadzi¢ do hospitalizacji i pozostawiac trwate skutki
psychologiczne. Wczesna diagnoza T1D poprawia dtugos$é zycia, zmniejsza zachorowalno$¢ oraz
pozytywnie wptywa na jako$¢ zycia pacjentéw i ich rodzin. jest zwykle diagnozowana na pézinym
etapie, co zwieksza ryzyko powiktan. Dzieki badaniom przesiewowym przeciwciat
autoimmunologicznych mozliwe jest wykrycie choroby na miesigce, a nawet lata przed pojawieniem
sie objawdw. Wczesna diagnoza moze zapobiec kwasicy ketonowej i poprawi¢ rozwdj poznawczy
u dzieci.

Rdzne kraje w Europie prowadzg badania przesiewowe i programy pilotazowe. Na przyktad:

e Niemcy (program FR1DA) prowadzg badania przesiewowe u dzieci w wieku 2-10 lat.

e Wielka Brytania oferuje badania przesiewowe u dorostych w ramach programu T1DRA,
niezaleznie od historii rodzinnej.

e  Witochy uchwality ustawe o ogdlnokrajowych badaniach przesiewowych w kierunku
cukrzycy typu 1 oraz choroby trzewnej u dzieci i mtodziezy.

Dodatkowo, projekt EDENTA1FI z 2023 roku, tgczacy partneréw z 13 krajow, ma na celu optymalizacje
programow przesiewowych w catej Europie.

Woprowadzenie badan przesiewowych w kierunku cukrzycy typu 1, przyniostoby nastepujace korzysci:

1. Zmniejszenie ryzyka kwasicy ketonowej: Wczesne wykrycie choroby pozwala unikngé
tego powiktania, ktére moze by¢ Smiertelne.

2. Poprawa jakosci zycia pacjentow: Wczesna diagnoza umozliwia tagodniejsze przejscie
przez faze poczgtkowa choroby, co zmniejsza stres i pozwala na szybszg adaptacje
do leczenia.

43 Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 122/2024 z dnia 18 listopada 2024 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia
opieki zdrowotnej , Badania przesiewowe w kierunku hipercholesterolemii rodzinnej realizowane jako element badania
bilansowego wykonywanego na etapie rocznego obowigzkowego przygotowania przedszkolnego”, jako swiadczenia
gwarantowanego.

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2024/167/SRP/U 303 20241118 s 122 hipercholesterolemia kwal%20
%C5%9Bwiadcz.pdf
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3. Zwiekszenie wiedzy o czynnikach ryzyka: Identyfikacja predyspozycji genetycznych
i czynnikéw $Srodowiskowych pozwoli na rozwdj strategii prewencji cukrzycy typu 1.

W biezgcym roku w wojewddztwie mazowieckim uruchomiony zostat program pilotazowy w zakresie
cukrzycy ktéry obejmie 20 tysiecy dzieci. Celem badan przesiewowych jest rozpoznanie wczesnego,
bezobjawowego stadium cukrzycy typu 1 u dzieci. Do programu mogg zgtaszac sie rodzice z dzieckiem
w wieku 2-17 lat, u ktorych dotychczas nie stwierdzono cukrzycy. Kazde dziecko uczestniczgce
w programie bedzie miato pobrang jednorazowo krew kapilarng przez naktucie palca. Krew dziecka
zostanie zbadana pod katem autoprzeciwciat typowych dla cukrzycy typu 1 (GAFA, IA2A, ZnT8).
Wytypowanie tych autoprzeciwciat jest oznaka stanu zapalnego komérek trzustki produkujgcej
insuline. Mozna je wykry¢ we krwi na wiele lat przed wystgpieniem petnoobjawowej cukrzycy.

Potrzeba systemowych rozwigzan

Wdrozenie badan przesiewowych w kierunku chordéb rzadkich, hipercholesterolemii i cukrzycy typu 1
wymaga zaangazowania zaréwno na poziomie krajowym, jak i europejskim. Propozycje kluczowych
dziatan obejmuja:

1. Edukacje spoteczenstwa: Podniesienie $wiadomos$ci na temat ryzyka tych schorzen
i korzysci ptyngcych z badan przesiewowych.

2. Wsparcie naukowe: Finansowanie badan nad skutecznoscia i kosztami badan
przesiewowych, a takze rozwdj technologii diagnostycznych.

3. Integracje systemowa: Wiaczenie badan przesiewowych do narodowych programoéw
zdrowotnych oraz stworzenie europejskich wytycznych w tej dziedzinie.

Esketamina w programie lekowym B.147. Leczenie chorych na depresje

lekooporng (ICD-10: F33.1, F33.2)

Zgonie z opracowaniem pt. ,Depresja lekooporna: Ryzyko wystgpienia i leczenie w ramach programu
lekowego B.147” depresja lekooporna dotyka 25-30% chorujgcych na depresje. Nalezy jednak
pamietaé, ze samo zaburzenie nie jest jednostkg chorobowg zaréwno wedtug obowigzujgcej
klasyfikacji zaburzen psychicznych Amerykanskiego Towarzystwa Psychiatrycznego (DSM-5), jak
i Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb i Zaburzen WHO (ICD-10 oraz obecnie wdrazanej ICD-11).
Depresja lekooporna jest to epizod depresyjny, ktéry jest oporny na leki. Oznacza to, ze znalezienie
odpowiedniego schematu terapeutycznego - zaréwno w formie farmakoterapii, jak i alternatywnych
metod leczenia - wymaga gtebszego procesu analitycznego samego pacjenta, uwarunkowan
charakterologicznych, otoczenia i jego wptywu na samopoczucie chorego. Dobrg wiadomoscig jest
fakt, ze istniejg skuteczne metody terapeutyczne. Obok farmakoterapii lekami z grupy SSRI i SNRI
dostepne s rowniez alternatywne metody, ktére dzieki postepowi technologicznemu
i intelektualnemu sg coraz skuteczniejsze. W lipcu 2023 r. w Polsce uruchomiono réwniez program
lekowy leczenia depresji lekoopornej. To szansa dla wielu pacjentéw, ktdrzy do tej pory nie zareagowali
pozytywnie na farmakoterapie pierwszego i drugiego rzutu. Esketamina wykazuje bowiem skutecznosc
na poziomie 50%.%

44 prof. Piotr Gatecki Depresja lekooporna: Ryzyko wystapienia i leczenie w ramach programu lekowego B.147. Poradnik dla
pacjenta. Fundacja nie wida¢ po mnie. Polska Federacja Szpitali. Polskie Towarzystwo Psychiatryczne.
www.niewidacpomnie.org https://niewidacpomnie.org/wp-content/uploads/2024/05/Depresja-lekooporna-Ryzyko-
wystapienia-i-leczenie-w-ramach-programu-lekowego-B.147-prof-Piotr-Galecki-EBOOK. pdf
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Wg aktualnego Stanowiska Koalicji ds. Depresji Lekoopornej dotyczgcego rekomendacji zmian
w programie lekowym B.147 realizatorzy programu lekowego zwracajg uwage na kilka obszaréw
istotnych dla prawidtowego prowadzenia programu lekowego, w tym witgczanie adekwatnej populacji
pacjentéw z depresjg lekooporng oraz trudnosci w organizacji i rozliczaniu programu z NFZ.

Wsrod mankamentdw w zapisach kryteriow wtgczenia do programu wymieniane sg: pominiecie oséb
z pierwszym epizodem depresji o cechach lekoopornosci; brak okreslenia wartosci progowych
w punktacji skali MADRS dla epizodu depresji o nasileniu umiarkowanym i ciezkim.

Takze definicja lekoopornosci uwzglednia wytacznie brak odpowiedzi na 2 kolejne leki
przeciwdepresyjne, podczas gdy czesto w trakcie pojedynczej kuracji tgczy sie 1 do 3 lekdw
przeciwdepresyjnych lub stosuje inne uznane metody leczenia farmakologicznego.

U oséb z depresjg lekooporng w trakcie epizodu trwajgcego wiele miesiecy stosuje sie czesto wiecej
niz 5 réznych lekéw przeciwdepresyjnych, niekiedy podajgc 2 rdwnoczesnie; to ograniczenie powinno
dotyczy¢ tylko petnych kuracji przeciwdepresyjnych albo byé catkowicie usuniete; dopuszczanie
do udziatu w programie wyfacznie pacjentédw z epizodem depresji lekoopornej trwajgcym powyzej 6
miesiecy, co moze prowadzi¢ do niepotrzebnego odraczania wtgczenia skutecznej terapii i przedtuzania
cierpienia pacjentéw z depresjg niepoddajgca sie leczeniu. Nalezatoby zrdznicowaé czas trwania
epizodu depresji lekoopornej w zaleznosci od tego, ktdry jest to epizod i czy w poprzednich epizodach
rowniez wystepowaty cechy lekoopornosci. Warto poddac¢ te kwestie pod ocene klinicysty, aby
indywidualnie dostosowa¢ moment wtaczenia leczenia esketaming, adekwatnie do dotychczasowe;j
historii skutecznosci leczenia przeciwdepresyjnego; kwestia braku okreslenia ditugosci trwania
obecnego epizodu depresji — zgtaszajg sie pacjenci z depresjg, ktéra trwa ponad 10 lat, albo ,cate
zycie”; wykluczanie z udziatu w programie oséb z zaburzeniami osobowosci typu borderline lub
choroby afektywnej dwubiegunowej. Obserwuje sie wielu pacjentéw zgtaszajacych sie do programu,
u ktorych uporczywos¢ objawéw depresyjnych wynika z utrwalonych cech dysfunkcjonalnej
osobowosci, nie tylko typu borderline, u ktédrych mozna przewidywaé nieskutecznos¢ kuracji
esketaming. Do rozwazenia pozostaje uznanie koniecznosci wykluczania oséb ze znacznym nasileniem
zaburzen osobowosci, bez okreslania specyficznego jej podtypu; odnosnie do wtgczania do programu
pacjentéw z CHAD — nadal brakuje przekonujgcych dowoddéw z badan naukowych co do skutecznosci
esketaminy w tych przypadkach; niewtaczanie pacjentéw z wywiadem w kierunku uzaleznienia.
U niektdrych osdb uzaleznienie moze by¢ dawng historig (miato miejsce np. 15-20 lat wczesniej)
bez istotnego wptywu na aktualne samopoczucie i funkcjonowanie oraz opornos¢ na leczenie
obecnego epizodu depresji; sg takze pacjenci, ktorzy w przesztosci przyjmowali przewlekle leki
uzalezniajgce (np. benzodiazepiny). Nalezatoby ograniczy¢ to wykluczenie do oséb z czynnym
uzaleznieniem w okresie ostatnich 5 lat; kwestia dokumentowania uprzedniego leczenia obecnego
epizodu depresji oraz dotychczasowego przebiegu depresji nawracajgcej i wspotwystepujacych
zaburzen psychicznych — istotny jest rodzaj dokumentacji medycznej lub zaswiadczenia od lekarza
prowadzacego i kierujgcego pacjenta do udziatu w programie.

Kolejne wyzwania dotyczg trudnosci w pozyskaniu odpowiedniej kadry — lekarzy specjalistow
psychiatréw do kwalifikacji pacjentéw do programu i monitorowania leczenia. Lekarze majg niewielkg
motywacje do pracy w tym programie, szczegdlnie jesli nie wigze sie to z dodatkowym
wynagrodzeniem, ktére mogtoby by¢ dla nich dodatkowa motywacjg; brakuje w podmiotach
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leczniczych realizujgcych program lekowy jasnych zasad wynagradzania personelu prowadzgcego
pacjentéw.

W programie lekowym Koniecznos¢ wykonywania okreslonych badan laboratoryjnych w trakcie
kwalifikacji do programu; watpliwosci dotyczg koniecznosci oznaczania jedynie stezenia AspAT i AIAT.
Badania powinny pozwala¢ na ocene adekwatnej wydolnosci narzgdowej wymaganej do wtgczenia do
programu lekowego, sugeruje sie wykonywanie takze innych badan, np. kreatyniny, glikemii,
morfologii krwi itp.

e (Czas trwania udziatu pacjenta w programie lekowym — watpliwosé budzi, co z pacjentami,
ktérzy uzyskujg poprawe i muszg konczyé udziat po 8 miesigcach leczenia esketaming,
na jakiej drodze bedg musieli pozyskiwaé dalsze kosztowne leczenie?

e Konieczno$¢ monitorowania leczenia esketaming przez trudnych do pozyskania
dostepnych lekarzy specjalistéw. Postuluje sie podziat procedur lekarskich miedzy lekarzy
ze specjalizacjg i lekarzy w trakcie szkolenia specjalizacyjnego — wprowadzenie mozliwosci
prowadzenia monitorowania leczenia esketaming przez lekarzy w trakcie specjalizacji;

e Konieczno$¢ stosowania towarzyszacego leczenia przeciwdepresyjnego z zastosowaniem
lekéw przeciwdepresyjnych z grupy SSRI i SNRI zgodnie z zapisami ChPL, ew. dopuszczenie
do taczenia esketaminy z wortioksetyng, cho¢ brakuje badan wskazujgcych na skutecznosé
i bezpieczenistwo takiego potgczenia;

o lLekarze kierujacy pacjentéw do udziatu w terapii esketaming czesto nie znajg doktadnie
kryteridw witgczenia do programu; przydatoby sie zatem formalne skierowanie
do programu lekowego uwzgledniajgce wszystkie kryteria, co utatwitoby kierowanie
wiasciwych pacjentéw, a lekarzom w programie umozliwitoby prawidtowg kwalifikacje
na podstawie kompletu informacji o pacjencie i jego leczeniu;

Logistyka optymalnej obstugi pacjenta w programie lekowym, dobrej organizacji miejsca prowadzenia
programu (przyjecia pacjentéw i aplikacja leku w warunkach ambulatoryjnych, przyjecie ambulatoryjne
w trybie oddziatu stacjonarnego), do rozwazenia pozostaje wprowadzenie hospitalizacji jednego dnia.
Podobnie wymaga optymalizacji kwestia aranzacji sali podania esketaminy, tézek/fotela do podania
leku i optymalnego prowadzenia obserwacji, koordynacji wtasciwego personelu (lekarz, pielegniarka,
psycholog);

Trudnosci z rozliczaniem programu lekowego z NFZ (dwustronnie — zaréwno placéwka z NFZ, jak i NFZ
z placéwka), co z jednej strony moze implikowac konsekwencje finansowe dla placéwki, a z drugiej
obawy przed przysztymi kontrolami ze strony NFZ;

Przestrzeganie zalecen terapeutycznych (adherence)

W styczniu 2025 roku Polska obejmuje prezydencje w Radzie Unii Europejskiej. Jednym z priorytetéw
polskiej prezydencji bedzie profilaktyka zdrowotna, ktdra jest Scisle zwigzana z przestrzeganiem
zalecen terapeutycznych (adherence) przez pacjentéw.

Profilaktyka wtdrna, czyli dziatania majace na celu wczesne wykrycie i zapobieganie postepowi chordb,
odgrywa kluczowa role w redukcji Smiertelnosci i obcigzenia systemu ochrony zdrowia. Adherence
natomiast jest istotnym elementem skutecznej profilaktyce wtdrnej, bowiem tylko dzieki
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przestrzeganiu zalecen terapeutycznych, zaréwno tych dotyczacych modyfikacji stylu zycia jak
i leczenia farmakologicznego mozna osiggac cele profilaktyki wtdrnej.

Nieprzestrzeganie zalecen terapeutycznych (non-adherence) stwarza istotne, choé¢ mozliwe
do unikniecia, wyzwania dla sektora ochrony zdrowia. W samej Europie, z powodu nieprzestrzegania
zalecen terapeutycznych umiera rocznie okoto 200 tys. oséb. Poza znaczaca liczbg zgondw, inne
konsekwencje non-adherence to straty finansowe i nadmierne obcigzenie stuzby zdrowia. Wedtug
dostepnych danych, z powodu nieprzestrzegania zalecen terapeutycznych kraje europejskie traca
okoto 80-125 mld euro rocznie. W Polsce straty z tego tytutu siegajg nawet 6 miliardéw ztotych rocznie.

Skala problemu jest bardzo istotna: szacuje sie, ze az 50-60% pacjentow z chorobami przewlektymi
w Europie nie przestrzega zalecen terapeutycznych. Problem ma charakter interdyscyplinarny. Dotyczy
zaréwno chordb uktadu krazenia, w tym szczegdlnie nadcisnienia tetniczego, cukrzycy typu 2, POCHP,
psychiatrii, w tym depresji i schizofrenii, a takze innych choréb przewlektych.

Warto zwrdci¢ szczegdlng uwage na choroby uktadu krazenia, ktdre stanowig powazne wyzwanie
zdrowotne w Polsce i innych krajach UE i s3 pierwszg przyczyng zgonéw w UE. W przypadku
nadcisnienia tetniczego, ktére dotyczy 11 milionéw Polakdw, blisko jedna czwarta pacjentéw z nowo
zdiagnozowang chorobg nie realizuje pierwszej recepty, a okoto 50% chorych po roku od diagnozy nie
przyjmuje lekédw w stopniu, ktéry dawatby mozliwos¢ skutecznego leczenia choroby, co prowadzi
w konsekwencji do powiktan, takich jak udary mdzgu czy zawaty serca. Brak odpowiedniej profilaktyki
wtornej wynikajacy z braku adherence prowadzi do wysokiej smiertelnosci wsrdd pacjentdw po zawale
serca. Niewystarczajgcy adherence skutkuje znaczgcym obcigzeniem dla europejskich systemoéw
ochrony zdrowia m.in. zwiekszong liczbg hospitalizacji, np. z powodu zawatéw serca, udaréw modzgu,
a takze wiekszg liczbg wizyt u lekarzy, zwolnien lekarskich, a takze opieka dtugoterminowga. Pomimo
tych danych zbyt mato uwagi przyktada sie do znaczenia adherence.

Proponowane reformy w opiece zdrowotnej
OECD sugeruje przeprowadzenie reform strukturalnych i zarzgdzania opieka zdrowotng, w tym:

1. Wzmocnienie roli farmaceutdw, lekarzy, pielegniarek, psychologdéw i behawiorystéw jako oséb
pierwszego kontaktu dla pacjentow;

2. Wiaczenie adherence do programu opieki koordynowanej;

Wiaczenie stowarzyszen pacjentéw. Stowarzyszenia pacjentdow powinny by¢ zaangazowane
w ocene potrzeb chorych i wsparcie koordynacji opieki zdrowotnej, co jest fundamentem
polityki poprawy przestrzegania zalecen terapeutycznych;

4. Edukacja i zachety finansowe. Eksperci proponujg powielenie dobrych praktyk w zakresie
ksztatcenia przedstawicieli zawodéw medycznych oraz wprowadzenie zachet finansowych dla
lekarzy i pacjentdw w celu poprawy przestrzegania zalecen;

5. Rola technologii cyfrowych. Technologie cyfrowe, takie jak e-recepty i aplikacje zdrowotne,
mogg wspieraC przestrzeganie zalecen terapeutycznych, a ich rozwdj powinien by¢
promowany poprzez odpowiednie ramy prawne i edukacyjne;

6. Przyspieszenie procedur rejestracyjnych. Przyspieszenie procedur rejestracyjnych dla nowych
lekéw i technologii medycznych moze poprawic¢ dostep pacjentéow do innowacyjnych terapii,
co jest szczegdlnie wazne w przypadku chordb przewlektych.
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Whioski

Istniejg wyrazne korzysci z poprawy przestrzegania zalecen terapeutycznych (adherence) zaréwno dla
pacjentéw jak i stuzby zdrowia. Taka poprawa powinna stac sie priorytetem dla decydentéw chcacych
wzmocni¢ odpornosc systemow ochrony zdrowia, zwtaszcza w obliczu aktualnych trenddw spoteczno-
demograficznych. W krajach Unii Europejskiej, pod wzgledem przestrzegania zalecen terapeutycznych
istniejg duze mozliwosci poprawy, a zwigzane z tym wyzwania domagajg sie natychmiastowej uwagi
i reakcji ze strony oséb odpowiedzialnych za polityke zdrowotna. Istotne jest zainicjowanie wsréd
politykéw debaty dotyczacej nieprzestrzegania zalecen terapeutycznych i jego skutkdw, co przetozy sie
na konkretne dziatania.

W kontekscie objecia przez Polske prezydencji w Radzie UE w styczniu 2025 roku, istnieje mozliwos¢
intensyfikacji dziatan na rzecz poprawy adherence. Polska moze promowac inicjatywy edukacyjne dla
pacjentéw i personelu medycznego, wdrazac¢ programy profilaktyczne oraz dazy¢ do harmonizacji
standardéw opieki zdrowotnej w catej Unii Europejskiej, a takze wdrozy¢ rozwigzania systemowe,
ktdre przyczynig sie do poprawy przestrzegania zalecen lekarskich. Skuteczne dziatania w tym zakresie
przyczynig sie do poprawy zdrowia publicznego i zmniejszenia obcigzenia systemdéw ochrony zdrowia
w Europie.

Systemy ciggtego monitorowania glikemii - klucz do lepszej kontroli i prewencji
cukrzycy

Wspbiczesna diabetologia opiera¢ sie powinna na personalizacji diagnostyki i leczenia do profilu
konkretnego chorego, pozwalajacych osigga¢ wyzszg skutecznosé, jakos$¢ i bezpieczenstwo
prowadzonego postepowania terapeutycznego. Coraz wieksze grono lekarzy w Polsce wykorzystuje
mozliwos¢ stosowania w opiece nad osobami z cukrzycg nowoczesnych systemdw ciggtego
monitorowania glikemii. Coraz liczniejsza jest tym samym grupa pacjentéw zyskujgcych gtebsze
zrozumienie wptywu witasnych zachowan na kontrole choroby, a co za tym idzie na ryzyko wystgpienia
powaznych powiktan cukrzycy. Nowoczesne systemy monitorowania glikemii, takie jak FreeStyle Libre
2, dajg mozliwo$¢ nie tylko optymalnego kontrolowania poziomu glukozy we krwi, ale sg tez
narzedziem edukacyjnym, podnoszacym swiadomosé chorego na temat wptywu diety i aktywnosci
fizycznej, a przede wszystkim stosowanych lekow na poziom cukru we krwi. Sprawiaja, ze chory staje
sie bardziej zaangazowany w proces terapeutyczny oraz odpowiedzialny za wynik leczenia i stan
swojego zdrowia. Dzieki ich stosowaniu pacjent uzyskuje staty, bezinwazyjny wglagd w czasie
rzeczywistym w zmiany stezenia cukru we krwi, a poprzez to podejmuje trafniejsze decyzje. Systemy
pokazujg nie tylko aktualng wartosc¢ stezenia glukozy, ale peten profil jego zmian, a takze podpowiadajg
czy i jak szybko zmieni sie ono w najblizszym czasie — tego wtasnie nie pokaze glukometr. Systemy
pozwalajg wiec tym samym na znacznie doktadniejsze dostosowanie dawkowania insuliny i innych
lekéw w zaleznosci od obserwowanych wartosci i trendéw zmian stezenia glukozy. Dodatkowq zaletg
systemu jest alarm dzwiekowy/wibracja, ktory ostrzega pacjentéw o zbyt wysokim/zbyt niskim
poziomie glukozy, pozwalajgc na szybkie wprowadzenie dziatan zaradczych. Nie do przecenienia jest
rowniez mozliwos¢ zdalnego udostepniania danych lekarzowi i pielegniarce takze, dzieki dodatkowe;j
aplikacji réwniez bliskim — co pozwala na lepszg wspdtprace z zespotem terapeutycznym i dodatkowe
wsparcie rodziny w kontroli choroby.

Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u oséb z cukrzycg 2024 Stanowisko Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego podkreslajg, iz osoby z cukrzycg leczone metodg wielokrotnych
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wstrzyknie¢ insuliny lub przy uzyciu ciggtego podskérnego wlewu insuliny powinny stosowac systemy
ciggtego monitorowania glikemii, potwierdzajgc jednoczesnie, ze zwiekszaja one bezpieczenstwo
i skuteczno$é insulinoterapii oraz poprawiajg komfort Zycia i jako$¢ opieki nad osobami z cukrzyca.®
W ciggu kilku ostatnich lat dostep chorych na cukrzyce w Polsce do nowych technologii znaczaco sie
zwiekszyt. Refundacja systemdéw do nowoczesnego monitorowania glikemii obecnie obejmuje
stosunkowo duzg grupe chorych stosujgcych intensywng insulinoterapie oraz populacje szczegélne
m.in. kobiety w okresie cigzy i potogu z cukrzyca cigzowa. Srodowisko diabetologéw i pacjentéw ma
nadzieje, ze w najblizszych latach mozliwos¢ stosowania nowoczesnego monitorowania glikemii bedzie
sukcesywnie dalej poszerzana, przynajmniej o wszystkich pacjentéw stosujacych insuling, bo jest
to doskonata inwestycja w zdrowie Polakdw.

Podczas XVII Konferencji "Kardiologia Prewencyjna 2024 - wytyczne, watpliwosci, gorgce tematy",
ktéra odbyta w dniach 15-16 listopada w Krakowie, ogtoszono stanowisko ekspertéw Sekcji Prewencji
i Epidemiologii Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczace roli nowoczesnych metod
monitorowania glikemii w zapobieganiu powiktaniom sercowo-naczyniowym u pacjentéw z cukrzycg.*®
Eksperci podkreslajg, ze pacjenci kardiologiczni z cukrzycg stanowig szczegdélnie narazong grupe,
a zastosowanie nowoczesnych technologii moze znaczgco poprawic efektywnosc leczenia i zmniejszy¢
ryzyko powaznych powiktan. Cukrzyca jest jednym z najistotniejszych czynnikdéw ryzyka choréb uktadu
sercowo-naczyniowego, ktore sg gtéwng przyczyng zgondw pacjentéw z tym schorzeniem. Szacuje sie,
ze okoto 46% pacjentow z chorobg wiericowa oraz ponad 40% pacjentéw z niewydolnoscig serca cierpi
jednoczesnie na cukrzyce.

W swym stanowisku eksperci wskazali, ze stosowanie systemdéw ciggtego monitorowania glikemii
w codziennej praktyce moze przynies¢ szereg korzysci dla pacjentéw kardiologicznych, w tym:

e prewencja powikfan sercowo-naczyniowych: poprawa wyrdwnania glikemii, zmniejszenie
liczby epizoddéw hiperglikemii i zmiennosci glikemii przektada sie na mniejsze ryzyko
sercowo-naczyniowe,

e poprawa bezpieczenstwa leczenia: ciggte monitorowanie glikemii pozwala unikaé
epizodow ciezkiej hipoglikemii, ktére mogg prowadzi¢ do powaznych zaburzen funkgcji
mozgu i serca, w tym do zaburzen rytmu serca, a w efekcie nawet do zgonu,

e lepsze zarzadzanie terapia: pacjenci i lekarze majg dostep do precyzyjnych danych
na temat stezenia glukozy, co pozwala na stosowanie spersonalizowanego leczenia,

e edukacja i zmiana zachowan: osoby stosujgce system do ciggtego monitorowania cukrzycy
moga lepiej zrozumie¢ wptyw diety, aktywnosci fizycznej i lekéw na stezenie glukozy,
co sprzyja trwatej poprawie nawykéw zdrowotnych.

Stosowanie ciggtego monitorowania stezenia glukozy jest waznym krokiem w kierunku lepszego
zarzadzania chorobami przewlektymi. Eksperci podkreslajg, ze technologia ta nie tylko poprawia
kontrole glikemii, ale réwniez umozliwia wczesniejsze wykrycie zagrozen, co moze znaczgco wptyngé
na obnizenie kosztow leczenia i poprawe jakosci zycia pacjentow.

45 Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u 0s6b z cukrzycg 2024 Stanowisko Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego. https://ptdiab.pl/zalecenia-ptd/zalecania-aktywni-czlonkowie-2024

46 https://ptkardio.pl/kongresy i konferencje/146343-

xvii_konferencja naukowa sekcji prewencji i epidemiologii polskiego towarzystwa kardiologicznego kardiologia prewe
ncyjna 2024 wytyczne watpliwosci_gorace tematy
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Eksperci i Srodowisko medyczne sg przekonani, Zze warto jest rozszerzy¢ nowoczesne monitorowanie
glikemii na wszystkich pacjentéw stosujacych insuline — bez wzgledu na schemat. Obecnie systemy
ciggtego monitorowania stezenia glukozy sg refundowane tylko dla pacjentdw na intensywnej
insulinoterapii.

Systemy zintegrowane (automatycznego podawania insuliny) - kluczowa rola
nowoczesnych technologii w skutecznym, bezpiecznym i optymalnym kosztowo

leczeniu cukrzycy typu 1

W leczeniu cukrzycy typu 1, kluczowe jest dgzenie do nasladowania zdrowej trzustki, czyli jej dobowego
profilu wydzielania insuliny. Chora trzustka przestaje wydziela¢ insuling, a bez insuliny pacjent umiera.
Zatem podawanie insuliny to nie tylko leczenie, ale przede wszystkim ratowanie zycia pacjenta.
Cukrzyca typu 1 to powazny problem zdrowotny, ktéry Zle leczony prowadzi do licznych powiktan
a nawet zgonu. Cukrzyca typu 1 statystycznie skraca zycie pacjentow srednio o 12 lat
w stosunku do osdb bez cukrzycy (na podstawie publikacji w The Lancet Diabetes Endocrinology).*’
Dzieki nowym technologiom mozemy te lata odzyskac. W jaki sposdb? Dgzgc do normoglikemii i dobrej
jakosci zycia pacjentow stosujgc systemy zintegrowane, czyli systemy automatycznego podawania
insuliny (AID - automated insulin delivery). Systemy AID, tak jak zdrowa trzustka, samodzielnie regulujg
podawanie insuliny, w zalezno$ci od aktualnego zapotrzebowania organizmu w danej chwili.

Dotychczasowe technologie polegaty na podawaniu insuliny poprzez wielokrotne wstrzykniecia lub
za pomoca niezintegrowanych pomp insulinowych, gdzie pacjent, na podstawie wtasnych szacunkdéw
(np. przy uzyciu glukometru), decydowat, ile insuliny poda¢ w danym momencie. Te metody wigzaty
sie z ryzykiem popetnienia wielu btedéw, co czesto prowadzito do duzych wahan glikemii
i niebezpiecznych powiktan. Nowg jakos¢ wprowadzita technologia automatycznego podawania
insuliny, ktérej najbardziej zaawansowanym przedstawicielem jest System MiniMed™ 780G. Jest to
funkcjonalne potgczenie osobistej pompy insulinowej ze zintegrowanym systemem ciggtego
monitorowania glukozy (CGM). Wszystko miesci sie w jednym matym urzadzeniu, wielkosci telefonu
komérkowego. Mozliwosci dziatania tego systemu i zastosowana w nim automatyzacja, oparta na
algorytmie, stanowig obecnie najnowoczesniejszy i najbardziej zaawansowany sposéb leczenia
cukrzycy typu 1. Z tego powodu systemy automatycznej podazy insuliny (AID), takie jak MiniMed™
780G, staty sie standardem leczenia cukrzycy w wielu krajach Europy i $wiata, rekomendowanym przez
miedzynarodowe gremia ekspertdéw, np. przez brytyjski Instytut NICE czy polskie PTD, jako metoda
zalecana z wyboru.

System MiniMed™ 780G oferuje mozliwos¢ podtgczenia do smartfonu oraz smartwatcha uzytkownika.
Dzieki technologii Bluetooth® i dedykowanym aplikacjom, wszystkie parametry, wykresy, alarmy
i powiadomienia pacjent moze $ledzi¢ na ekranie swojego smartfonu i podfaczonego zegarka,
co zapewnia dyskrecje, nawet w zattoczonym autobusie. Uzytkownik moze réwniez, za pomoca
specjalnej aplikacji, dotgczy¢ do swojej terapii 5 partneréw, ktdrzy w dowolnym miejscu na swiecie,
gdzie jest zasieg, mogg monitorowad stan zdrowia swoich bliskich i otrzymywaé powiadomienia SMS
w przypadku wystgpienia niepokojgcych sytuacji. Wyobrazmy sobie dziecko z cukrzycg w przedszkolu,
a rodzicéw w pracy, majgcych teraz staty podglad online. Dodatkowo, pacjent oraz pracownicy stuzby
zdrowia, w tym cztonkowie zespotéw terapeutycznych, mogg korzysta¢ z bezptatnego

47 Many years of life lost to young-onset type 2 diabetes. Duncan, Bruce B et al. The Lancet Diabetes & Endocrinology,
Volume 11, Issue 10, 709 — 710 https://www.thelancet.com/journals/landia/article/P11S2213-8587(23)00255-3/abstract
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oprogramowania CarelLink™, wspierajgcego leczenie. Oprogramowanie to automatycznie pobiera
wszystkie informacje na temat terapii zapisane w pompie i pozwala na tworzenie réznych raportéw,
i umozliwia zespotowi terapeutycznemu staty dostep do danych on-line (telemedycyna), dzieki ktérym
mozliwe jest jeszcze lepsze zoptymalizowanie terapii.

Nowoczesne leczenie cukrzycy optymalizuje opieke nad pacjentem. Potencjalna oszczednosé
w kazdym roku na jednego pacjenta w Europie, w okresie 5 lat leczenia wynosi 490 EUR koszty
powiktan i 710 EUR koszty powiktan i absencji. Dlatego cukrzycy typu 1 nie optaca sie nie leczy¢ dobrze.
Z tymi argumentami zgadzajg sie gremia specjalistow. Z tych powoddéw w Polsce, od wielu lat system
refundacji obejmuje systemy zintegrowane u pacjentéw z cukrzycg typul, aktualnie tylko do 26 roku
zycia. Niestety wraz z ukonczeniem 26 roku zycia, pacjenci tracg prawo do refundacji pomp
insulinowych, bedacych podstawowym elementem systemu zintegrowanego (AID). Paradoksalnie,
z powododw finansowych, z dnia na dzieni, odbiera sie mtodym osobom dostep do dotychczasowe;j
terapii, zaprzepaszczajac czesto uzyskane wczesniej bardzo dobre efekty terapeutyczne, obnizajac
jakos¢ zycia samych pacjentéw jak i ich rodzin a budzet ptfatnika wystawiajagc na koniecznosé
zwiekszenia kosztow, poprzez koniecznosé leczenia czestszych i grozniejszych powiktan.

Eksperci kliniczni i organizacje pacjentéw rekomenduja i wnioskujg o refundacje publiczng systemoéw
zintegrowanych dla pacjentéw z cukrzycg typu 1 bez ograniczen wiekowych. Aktualnie, te systemy sg
refundowane publicznie tylko do 26 roku zycia.

Dialog miedzysektorowy pt. Stop epidemii otyto$ci w Polsce oraz zatozenia do
krajowego planu strategicznego redukcji otytosci w Polsce

Zgodnie z wynikami tegorocznej kontroli Najwyzszej lzby Kontroli, w Polsce na otytosé choruje juz
ponad 9 milionéw oséb. Choroba oraz jej powiktania moga znaczaco skréci¢ zycie Polakéw — wg
szacunkdéw OECD srednio o 3 lata i 10 miesiecy. Nadwaga i otyto$¢ majg i bedg miaty nie tylko powazne
konsekwencje zdrowotne, ale takze spoteczno-ekonomiczne. Wedtug szacunkéw OECD w ciggu 30 lat
z powodu choréb wywotanych otytoscig Polska straci ok. 108 mld zt (4,1% PKB), tj. $rednio ok. 3,6 mld
zt rocznie (ok. 0,14% PKB). Najwyzsza Izba Kontroli wskazuje z kolei, ze w 2022 r. koszty bezposrednie
zwigzane z otytoscig mogty stanowi¢ ponad 9 mld zt, a posrednie prawie 27 mld zt — przy catkowitych
wydatkach NFZ na ochrone zdrowia w wysokosci 133,6 mld zt.

W czerwcu 2024 r. rozpoczat sie projekt dialogu miedzysektorowego pt. STOP EPIDEMII OTY+OSCI
W POLSCE zainicjowany przez Partnerstwo na rzecz Profilaktyki i Leczenia Otytosci oraz Instytut
Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego. W dniu 11 czerwca 2024 r. odbyta sie konferencja
prasowa poswiecona premierze raportu prezentujgcego propozycje zatozen do krajowego planu
strategicznego redukcji otytosci w Polsce. Raport i dyskusje ekspertéw majg odpowiedzieé na pytania:
Czy jest mozliwe zatrzymanie epidemii otytosci w Polsce? Jak ksztattowac ekosystem spoteczny,
by sprzyjat budowaniu postaw prozdrowotnych i prewencji otytosci? Jak tworzy¢ wspodtprace
miedzysektorowg na poziomie centralnym i lokalnym, by zbudowa¢ trwate mechanizmy prewencji
otytosci o zasiegu ogodlnokrajowym? oraz Jak wzmacnia¢ system publicznej ochrony zdrowia
w obszarze monitoringu, diagnostyki i kompleksowego leczenia choroby otytoéciowej?.®* W czasie
konferencji odbyta sie pierwsza w Polsce wielosektorowa merytoryczna debata z udziatem nie tylko
klinicystéw, naukowcéw, przedstawicieli resortéw: zdrowia, edukacji, sportu, finanséw i rolnictwa,

48 https://izwoz.lazarski.pl/aktualnosci/stop-epidemii-otylosci-w-polsce/
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ale takze parlamentarzystéw, przedstawiciela Rzecznika Praw Dziecka, organizacji pacjenckich,
stowarzyszen biznesowych oraz medidow. Autorzy zatozen do strategii redukcji otytosci rekomenduja,
by dokument zyskat range planu krajowego, koordynowanego przez Kancelarie Premiera Rady
Ministrow. Wskazujg na konieczno$¢ wdrozenia skoordynowanych dziatan na poziomie centralnym
oraz na poziomie samorzaddw terytorialnych, we wszystkich srodowiskach zycia i rozwoju cztowieka:
od rodziny, przez placowki edukacyjne i miejsca pracy, w mediach i miejscach rekreacji,
na opakowaniach produktéw spozywczych, w sklepach i obiektach sportowych, na wydarzeniach
kulturalnych i w srodkach masowego przekazu. Konieczna jest ewolucja, wdrazana konsekwentnie,
w formie dostosowanej do kazdej grupy wiekowej. By wskazaé skuteczne zalecenia dla Polski, autorzy
raportu dokonali benchmarku najlepszych praktyk rézinych krajéw. Wybrano 13 krajéw (Polska,
Czechy, Dania, Francja, Hiszpania, Irlandia, Kanada, Niemcy, Portugalia, Rumunia, Wegry, Wtochy,
Wielka Brytania) i przyjrzano sie ich dziataniom na rzecz redukcji otytosci. Co konkretnie brano pod
uwage? Cztery domeny: problemy zdrowotne (odsetek osdb z otytoscig w réznych przedziatach
wiekowych), polityke zdrowotng, diagnostyke i leczenie i mechanizmy finansowania. W raporcie
wskazano réwniez, ze najlepsze $wiatowe strategie profilaktyki otytosci — funkcjonujgce w modelu
catosciowego systemowego podejscia do otytosci (Whole System Approach to obesity, WSA) skupiajg
swoje rozwigzania w trzech gtdwnych obszarach: strategiczna wielosektorowosé, zakorzenienie
w lokalnych spotecznosciach oraz ,cywilizacyjne przejscie” w stylu zycia. Fundamentalne znaczenie
ma wyznaczenie mapy drogowej dziatan w horyzoncie nawet 30 lat. Kolejnym priorytetem powinno
by¢é zbudowanie partnerstwa miedzysektorowego, ktére pozwolitoby na efektywng wspotprace miedzy
roznymi resortami administracji publicznej a sektorem nauki, przedsiebiorstwami i sektorem
spotecznym. Dziatania powinny obejmowaé profilaktyke otytosci oraz diagnostyke i leczenie choroby
otytosciowej. Z uwagi na krytyczne znaczenie rozwoju otytosci w populacji dzieci i mtodziezy
rekomendowane jest, by w pierwszej dekadzie dziatania w obszarze profilaktyki pierwotnej skupic
na grupie oséb do 18. r.z. Natomiast jesli chodzi o skuteczng diagnostyke, leczenie otytosci
i profilaktyke wtérng od poczatku wdrozenia strategii, tymi dziataniami powinny by¢ objete wszystkie
grupy wiekowe.*

Program kompleksowej opieki specjalistycznej nad S$wiadczeniobiorcami
leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej (KOS-BAR) oraz program pilotazowego
w zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej nad $wiadczeniobiorcami
leczonymi z powodu otytosci KOS-BMI 30 PLUS

Obecnie okoto 2,6 miliarda ludzi na swiecie, 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 $wiecie 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. Otytosé olbrzymia (BMI 40,0 lub wiecej)
wystepuje u 0,5% mezczyzn i 0,4% kobiet (wyniki badan realizowanych przez 12Z/NI1ZP-PZH w ramach
wspotpracy z EFSA, przeprowadzonych w latach 2019-2020). Nadwaga i otytos¢ zwiekszajg ryzyko
zachorowalnosci na ponad 200 schorzed, w tym m.in. cukrzyce typu 2, nadcisnienie tetnicze,
zaburzenia lipidowe, chorobe niedokrwienng serca, obturacyjny bezdech senny, chorobe

pyls Medycyny https://pulsmedycyny.pl/powstala-kompleksowa-strategia-walki-z-otyloscia-w-polsce-oparta-na-

najlepszych-swiatowych-rozwiazaniach-1218813
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zwyrodnieniowg stawoéw, depresje oraz sprzyjajg rozwojowi niektdrych typdw nowotwordw,
podwyzszajac ryzyko zgonu.

Najnowsze badania naukowe sugeruja, ze leczenie operacyjne chorych otytych wydtuza ich zycie,
jednoczesnie znaczgco poprawiajac jego jako$é. 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, tagodzac
ich objawy oraz prowadzac do ustgpienia choroby. U wielu pacjentow po zabiegu obserwowano
redukcje incydentédw kardiologicznych, udaréw, wystepowania nowotwordw oraz w szczegdlnosci
lepszg kontrole lub remisje cukrzycy, co wptywa na zmniejszenie $miertelnos$ci zwigzanej z patologiczng
otytoscig. W odpowiedzi na powyzsze doniesienia, wprowadzono w Polsce program pilotazowy KOS-
BAR, ktdry wszedt w zycie 1 stycznia 2022 r.>° Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 1 czerwca
2023 r. pilotaz zostat przedtuzony do grudnia 2024.%! Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z kwietnia 2024 r. program pilotazowy w zakresie specjalistycznej opieki nad pacjentami z otytoscig
olbrzymig zostat przedtuzony do 30 czerwca 2026 r.?

KOS-BAR to unikalny na skale swiatowg program kompleksowej opieki zdrowotnej opartej na wartosci
(VBHC), dedykowany chorym na otytos¢ olbrzymig leczong chirurgicznie (JGP F14). Jego wyjatkowosé
polega m.in. na dtugoterminowej kontroli i wsparciu pacjentéw oraz ptaceniu za efekt zdrowotny.
Dodatkowo, KOS-BAR zostat catkowicie sfinansowany z podatku cukrowego. Do programu moggq zostaé
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 ktorych chirurgicznie indukowana redukcja masy ciata moze przyniesé
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 takie opieke
diabetologiczng
czy psychologiczng.

2) 1l modut — leczenie zabiegowe/operacja bariatryczna

3) 1l modut — rehabilitacja lecznicza

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

Obecnie program jest realizowany w 19-stu osrodkach w catej Polsce. Szacowane koszty programu
pilotazowego z uwagi na wydtuzenie programu pilotazowego wyniosg 194 731 772,92 zt (w tym
szacowany koszt samego przedtuzenia programu wynosi 67 270 975,92 zt). Na wysoko$¢ kosztow
programu pilotazowego majg wptyw: czas realizacji trwania pilotazu (4 lata i 7 miesiecy) oraz populacja

50 Rozporzgdzenie 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

51 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 czerwca 2023 r. zmieniajgce rozporzadzenie 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-sprawie-programu-pilotazowego-w-zakresie-kompleksowej-opieki-specjalistycznej-nad-
swiadczeniobiorcami-leczonymi-z-powodu-otylosci-olbrzymie.html

52projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie
kompleksowej opieki specjalistycznej nad Swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-BAR.
17.04.2024 https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12384209/katalog/13053386#13053386
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objeta pilotazem (okoto 10 750 pacjentéw). Program KOS-BAR powinien byé uzupetniony
o farmakoterapie otytosci.

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 $wiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci KOS-BMI 30 PLUS.>® Projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki
specjalistycznej nad Swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci KOS-BMI 30 PLUS zostat
skierowany do konsultacji. Projekt okresla warunki realizacji programu KOS-BMI 30 PLUS. - Koncepcja
kompleksowej diagnostyki i leczenia s$wiadczeniobiorcow z rozpoznang otytosciag opiera sie
na scentralizowanym, wielodyscyplinarnym leczeniu w jednym osrodku, ktdry zapewnia sprawng
koordynacje na kazdym etapie leczenia, obejmuje takze monitorowanie efektéw leczenia oraz catego
procesu leczenia. 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 otytoscig spowodowang
nadmierng podazg energii, u ktérych wskaznik masy ciata BMI wynosi 30 i wiecej oraz u ktérych
rozpoznano przynajmniej jedno z wymienionych powikfan otytosci: stan przedcukrzycowy, cukrzyca
typu 2, nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia, obturacyjny bezdech senny wymagajacy wspomagania
oddechu (CPAP), zespdt policystycznych jajnikéw, zespdt metaboliczny, uposledzenie funkcji watroby
(podwyzszone transaminazy), koniecznos¢ redukcji masy ciata przed planowang endoprotezoplastyka
lub innym leczeniem zabiegowym. Podstawowym kryterium kwalifikacji do programu majg by¢ 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 umoéw;

3) etap ewaluacji, trwajacy 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 otyto$¢ generujg olbrzymie koszty z perspektywy spotecznej. Zmniejszajg
oczekiwang dtugos¢ zycia, zwiekszajg koszty opieki zdrowotnej, obnizajg wydajnos¢ pracownikéw,
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. Otytos¢ odpowiada za 70% kosztéw leczenia cukrzycy, 23% kosztéow leczenia
choréb sercowo-naczyniowych i 9% kosztéw leczenia raka.>® NFZ w raporcie z 2019 r. pt. ,Cukier,
otytos¢ — konsekwencje” szacuje wzrost kosztéw zwigzanych z leczeniem choréb zwigzanych
z nadwagg i otytoscig 0 0,3 — 1,0 mild zt w 2025 r. w poréwnaniu do 2017 r. Liczba dorostych oséb
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

53 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

54 https://www.oecd.org/health/the-heavy-burden-of-obesity-67450d67-en.htm
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chorych w 2025 r. 0 437 — 941 tys., w poréwnaniu z 2017 r.>> W raporcie Fundacji Republikaiskiej
z 2021 r. pt. ,Otytos¢ epidemig XXI wieku” oszacowano koszty bezposrednie i posrednie otytosci
w Polsce. Koszty bezposrednie, czyli swiadczenia zdrowotne i koszty lekéw, stosowanych gtéwnie
w terapii powiktan otytosci, kampanie i programy profilaktyczne wynoszg ok. 5 mld ztotych rocznie.
Koszty posrednie, zwigzane z nieobecnoscia w pracy, utraconym podatkiem lub dochodem,
obnizeniem jakosci zycia czy utraconymi latami zycia estymowane sg na poziomie ok. 10 mld zt
rocznie.>®

Semaglutyd w terapii cukrzycy typu 2

Od 1 wrzesnia 2022 r. semaglutyd jest refundowany we wskazaniu: ,Cukrzyca typu 2 u pacjentéw
leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc = 7,5%, z otytoscig definiowang
jako BMI 230 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1)potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzagdéw objawiajgce sie
poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3)obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych
czynnikow ryzyka sposréd wymienionych ponizej: -wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -
dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu).” Semaglutyd, ktéry petni role agonisty
receptora GLP-1 selektywnie wigze sie z receptorem GLP-1 aktywujac go, podobnie jak natywny
GLP-1. GLP-1 to fizjologiczny hormon o wielorakim dziataniu w zakresie regulowania apetytu i stezenia
glukozy oraz czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego. Jego wptyw na stezenie glukozy i apetyt jest
zwigzany z receptorami GLP-1 znajdujgcymi sie w trzustce i mdzgu. Zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL) semaglutyd jest wskazany do stosowania u dorostych z niedostatecznie
kontrolowang cukrzycy typu 2 tacznie z odpowiednig dietg i wysitkiem fizycznym w monoterapii,
u pacjentéw, u ktérych stosowanie metforminy jest niewskazane ze wzgledu
na nietolerancje lub istniejgce przeciwwskazania oraz w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi
stosowanymi w leczeniu cukrzycy. Wnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym.

Wg wynikow badania SUSTAIN 5 wsréd pacjentéw z cukrzycg typu 2 w grupach SEM 0,5 mg i 1 mg
stosowanych razem z MET i INS po 30 tygodniach leczenia obserwowano statystycznie istotng wiekszg
redukcje poziomu hemoglobiny glikowanej: HbAlc, stezenia glukozy na czczo w osoczu: FPG, stezenia
glukozy w osoczu wg samodzielnego pomiaru: SMPG, masy ciata, wskaznika BMI i obwodu talii oraz
wiekszg redukcje skokéw glikemii po positku w poréwnaniu do grupy otrzymujacej PLA razem z MET
i INS. W grupie SEM 1 mg stosowanym razem z MET i INS po 30 tygodniach leczenia obserwowano
rowniez statystycznie istotny wiekszy wzrost czestosci rytmu serca i statystycznie istotng wieksza
redukcje wartosci ci$nienia skurczowego (SBP) w poréwnaniu do grupy otrzymujacej PLA razem z MET
i INS.

KONTAKT:

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

Grazyna  Mierzejewska - Ekspert Medycznej Racji Stanu, tel. 734 437 337,
e-mail: mierzejewska@greencomm.pl

55 https://www.gov.pl/web/zdrowie/cukier-otylosc-konsekwencje-prezentacja-raportu
56 https://fundacjarepublikanska.org/otylosc-epidemia-xxi-wieku/
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