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Blisko 17 mid PLN rocznie! traci polska gospodarka z powodu nowotworéow
ztosliwych. Tyle w 2013 roku wyniosty koszty posrednie spowodowane
przedwczesnymi zgonami, niezdolno$cig do pracy czy zaangazowaniem
opiekundéw nieformalnych. Do 2025 roku koszty te wzrosng z obecnego
poziomu 1% PKB do prognozowanego 1,3% PKBZ2. Bedzie to przede wszystkim
skutek przewidywanego wzrostu zachorowalnos$ci na nowotwory, ktéry w ciggu
dekady z 150 tys. przypadkéw ma dojs¢ do 185 tys.3 przypadkéw. Oznacza

to, ze w 2025 roku prawie 350 tys.? osob bedzie zmagac sie z choroba
nowotworowaq. Skale tego zjawiska mozna sobie zobrazowa¢ poréwnaniem,

ze to tak, jakby wszyscy mieszkancy Lublina zachorowali.

Statystycznie, ze 150 tys. przypadkdéw zachorowan na nowotwory w skali
roku, 5 lat przezyje ok. 69 tys. pacjentéw. Gdyby udato sie zapewnic¢ opieke
onkologiczna® na Srednim poziomie (mierzonym wskaznikiem 5-letnigj
przezywalnosci) mogtoby sie udac przedtuzy¢ zycie nawet 84 tys.® pacjentéw,
czyli dodatkowym 15 tys. chorych.

Polski system opieki onkologicznej potrzebuje zmian. Konieczne sg zdecydowane
dziatania, ktére poprawig stan polskiej onkologii. Do kluczowych czynnikéw
determinujgcych skutecznos¢ i jakoS¢ opieki onkologicznej zaliczane sg, wedtug
klasyfikacji OECD, nastepujace obszary: zarzadzanie strategiczne systemem
zapobiegania i leczenia nowotwordéw, organizacja procesu leczenia oraz
dostepnos¢ zasobow w systemie opieki zdrowotnej (kadry, sprzet i leki).

Prace z zakresu zarzgdzania organizacja leczenia sg zaawansowane, jednak nadal
brakuje centralnej strategii w tym obszarze. Od 2005 roku funkcjonuje Narodowy
Program Zwalczania Chorob Nowotworowych, ktéry skupia sie na finansowaniu
aparatury medycznej oraz wspieraniu profilaktyki nowotworéw. Z kolei Polskie
Towarzystwo Onkologiczne opracowato kompleksowg Strategie Walki z Rakiem

w Polsce na lata 2015-2024. Dokumentowi nie nadano jednak rangi formalnej,
czyli nie stanowi strategii realizowanej przez Ministerstwo Zdrowia. Wsréd dziatan
zrealizowanych przez Ministerstwo Zdrowia mozna wymieni¢ powotanie Rady

ds. Onkologii, organu doradczego, ktérego jednym z zadan jest opracowywanie
standardéw postepowania medycznego w opiece onkologicznejiich
upowszechnianie. Ponadto zgodnie z zapowiedzig Ministra Zdrowia z 16 lipca
2015 r., planowane jest ustanowienie Narodowego Instytutu Raka, ktory miatby
wspierac profilaktyke choréb nowotworowych, jako instytucja naukowo-doradcza,
wytyczajgca kierunki profilaktyki i wprowadzajgca nowe technologie leczenia’.

W zakresie organizacji procesu leczenia réwniez poczyniono pewne zmiany.
Od poczatku 2015 roku obowigzuje tzw. pakiet onkologiczny, ktéry mimo
zgtaszanych watpliwosci, wdraza wiele wartoSciowych rozwigzan w zakresie
szybkiej terapii onkologicznej. Obecnie konsultowany jest projekt zmian do

Por. rozdz. 4

Analiza wiasna EY, por. rozdz. 4

PTO, Obecny Stan Zwalczania Nowotworéw w Polsce, 2014

Por. rozdz. 4

Opisywane w niniejszym raporcie leczenie onkologiczne obejmuje terapie nowotwordéw niezaleznie od ich
umiejscowienia, w tym nowotwory gtowy i szyi, przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego, kosci i chrzastek
stawowych, skéry, tkanek miekkich, piersi, narzadéw ptciowych, uktadu moczowego, centralnego uktadu nerwowego,
gruczotéw dokrewnych, tkanki limfatycznej i uktadu krwiotwdérczego oraz nowotwory o nieokreslonym umiejscowieniu
6 Analiza wtasna EY

7 http://wyborcza.pl/1,91446,18376354,minister-zdrowia-o-planach-powolania-narodowego-instytutu-raka.htmi
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Rozdziat 1

pakietu, ktéry ma uwzglednic zastrzezenia Srodowiska onkologicznego,
identyfikujgcego potrzebe dalszego usprawnienia procesu leczenia choréb
nowotworowych.

Kolejnym obszarem determinujgcym skutecznos$c i jako$¢ opieki onkologicznej
jest dostepnos¢ zasobdw. Wsrdd krytycznych aspektéw tego zagadnienia
nalezy wymieni¢ dostepnos$¢ zasobow ludzkich. Jeden lekarz o specjalizacji
onkologicznej ma, w ciggu roku, pod swojg opiekg ok. 230 chorych. Wraz

ze wzrostem zapadalnosci na choroby nowotworowe liczba pacjentéw
przypadajacych na jednego lekarza specjaliste wzro$nie nawet do ok.

260, co moze wptyna¢ na obnizenie efektéw leczenia. Przed personelem
onkologicznym stojg wyzwania zwigzane zaréwno z prognozowanym
wzrostem zachorowalnosci na choroby nowotworowe w najblizszych latach,
jak i z koniecznoscig zasilenia szeregdéw lekarzy o nowe pokolenie specjalistow.
Kolejnym waznym zasobem jest dostepnos¢ aparatury medycznej,

ktéra w ostatnich latach znacznie sie poprawita. Finansowane inwestycji

w specjalistyczny sprzet jest jednym z zadan Narodowego Programu
Zwalczania Choréb Nowotworowych, na ktéry w sumie przeznaczono niecate
2 mld ztotych, z czego ok. 75% wydano na aparature medyczna.

Dalsze dziatania dgzgce do optymalizacji dostepnosci sprzetu
diagnostycznego i terapeutycznego oraz zwigkszenia liczebnosci

personelu medycznego wymagajg opracowania wiarygodnych map

potrzeb zdrowotnych. Obecnie Ministerstwo Zdrowia w ramach projektu
finansowanego ze $srodkéw Unii Europejskiej prowadzi szkolenia w zakresie
okres$lania i mapowania potrzeb zdrowotnych. Natomiast kwestia dostepu

do innowacyjnych lekéw wcigz wymaga okres$lenia dziatarh majgcych na celu
poprawe sytuacji polskich pacjentéw. Jest to szczegdlinie istotne w kontekscie
wnioskéw wyptywajgcych z raportu EY opracowanego dla Fundacji Alivia®.

Wsrod najwazniejszych wnioskéw mozna wymieni¢:

pézne wprowadzanie lekéw do refundacji, zawezanie
wskazan przyjetych w ramach programéw lekowych,
brak refundacji az

12 z 30

analizowanych innowacyjnych lekéw onkologicznych.

& Raport EY ,,Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej
oraz Szwajcarii", kwiecier 2015
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Poprawe dostepnosci innowacyjnych lekéw onkologicznych mozna osiggna¢
m.in. poprzez:

Optymalizacje procesu refundacji lekéw w ramach programoéw lekowych
oraz

Wydzielenie dodatkowych $srodkéw na finansowanie innowacyjnych terapii
przeciwnowotworowych, np. w formie dedykowanego funduszu.

Rozwigzania te nie musza by¢ dziataniami alternatywnymi. Istnieje mozliwos¢
wdrozenia obu opcji. W niniejszym raporcie przedstawiono szczegoty
scenariusza dotyczgcego utworzenia funduszu dedykowanego innowacyjnym
terapiom onkologicznym.

Jako jednostka podlegajgca Ministrowi Zdrowia fundusz bedzie mdgt
prowadzi¢ polityke finansowg niezalezng od NFZ. WSrdd najwazniejszych cech
proponowanego rozwigzania nalezy wymienic:

Umozliwienie realizacji leczenia, ktére nie jest dostepne w ramach
standardowych procedur NFZ, programéw lekowych i chemioterapii,

Zastosowanie transparentnego algorytmu wyboru lekéw oraz ocena lekdw
dopuszczonych do obrotu przez Komisje Europejska/URPL po ztozeniu
wniosku o refundacje do Ministerstwa Zdrowia,

Przekazanie w rece lekarzy decyzji zwigzanej z wyborem innowacyjnej
terapii,

Transparentna procedura zakwalifikowania pacjenta do terapii na wniosek
konsylium lekarskiego.

Polska onkologia

i - przede wszystkim - polscy pacjenci

potrzebuja zmian.

Uruchomienie funduszu moze bezposrednio wptyngé na poprawe jakosci

i efektywnosci polskiego systemu opieki onkologicznej. Efekty dziatania
funduszu finansujgcego innowacyjne terapie bedg mozliwe do
zaobserwowania rowniez w dtuzszej perspektywie. Mogg przejawiac

sie w szczegdlnosci poprawg wskaznikow przezywalnosci, podwyzszeniem
jakosci zycia pacjentéw, a takze moga wptyng¢ na gospodarke, obnizajac
koszty posrednie i umozliwiajgc tym samym wiekszy wzrost PKB.
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Zalety funduszu powinny zosta¢ docenione zaréwno przez srodowisko
onkologiczne, jak i przez opinie publiczng. Wyniki badania® zrealizowanego
przez TNS Polska na zlecenie Fundacji Alivia w lutym 2015 r. stanowia
potwierdzenie, ze w opinii wiekszosci lekarzy (90% badanych) problemem
jest brak dostepu do niektérych nowoczesnych lekdw onkologicznych, jeszcze
wiecej - bo az 95% z nich - twierdzi, ze istotng przeszkoda w skutecznym
leczeniu jest ograniczanie dostepu do lekdw. W opinii 85% ankietowanych
onkologéw samo zniesienie ograniczent w dostepie do nowoczesnych lekow
poprawitoby statystyki skutecznosci leczenia raka w Polsce. Z kolei z innego
sondazu, przeprowadzonego w 2012 r. przez IPSOS Polska na zlecenie
Polskiej Koalicji Organizacji Pacjentéw Onkologicznych® wynika, ze niemal
70% respondentéw postrzega leczenie raka jako priorytetowe dziatanie
podejmowane w ramach polskiego systemu ochrony zdrowia.

Problem chordb nowotworowych to problem na skale ogdlnokrajowa.
Biorac pod uwage, ze w Polsce co roku u ponad 150 tys. osob
diagnozowany jest nowotwar, zas w badaniu Millward-Brown!t w 2014 r.

na pytanie ,,Czy wérdd Pana rodziny lub bliskich przyjaciét zdarzyty

sie przypadki zachorowan na nowotwory?" odpowiedzi twierdzace
stanowity az 72%, mozna wnioskowac¢, ze rak nie dotyka samego pacjenta.
Problem choroby nowotworowej dotyczy zaréwno pacjenta, jak i jego
bliskich. Zatem nie méwimy tutaj o interesach waskiej grupy spotecznej,
ale o interesie catego spoteczenstwa.

° Badanie TNS Polska dla Fundacji Alivia, Nowoczesne leczenie pacjentéw onkologicznych - perspektywa polskich
onkologéw klinicznych, 2015.

10 Badanie IPSOS Polska na zlecenie Polskiej Koalicji Organizacji Pacjentéw Onkologicznych, Rak - priorytet
publiczny?, 2012.

1 Badanie Millward-Brown na zlecenie Fundacji ,,Onkologia 2025", ‘Szybka $ciezka' dla oséb chorych na raka -
diagnoza poparcia spotecznego, 2014.
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Rozdziat 2

Przestanka do przygotowania raportu jest
dostrzegany w Polsce i na $wiecie problem chordéb
nowotworowych. Dane epidemiologiczne nie
napawaja optymizmem. Nowotwory stanowia
drugg najpowazniejsza przyczyne zgonéw
zaréwno w Unii Europejskiej (27%), jak

i w Polsce (25,6%). Obecnie populacje chorych na
nowotwdr w Polsce szacuje sie na 310 tys. oséb.
Jednoczes$nie warto nadmieni¢, ze dekade temu
populacja ta obejmowata okoto 270 tys. 0séb,
czyli byta mniejsza az o 40 tys. Uwzgledniajac
starzenie sie spoteczenistwa i zwigzane z tym
prognozy przewidujgce wzrost zachorowalnosci
na choroby nowotworowe, mozna szacowac,

ze w 2025 r. pacjentéw onkologicznych bedzie
niemalze 350 tys. Niepokojacy jest réwniez brak
istotnej poprawy wskaznikéw przezywalnosci.
Wedtug danych Eurocare i WHO'?> w naszym kraju
przezywalno$¢ 5-letnia plasuje si¢ na poziomie
czterdziestu kilku procent i nie zmienia si¢
istotnie od 2000 r.

Diagnoza choroby nowotworowej stawiana jest

w Polsce u ponad 150 tys. oséb kazdego roku.

Z badan przeprowadzonych w 2014 r. wynika,

ze 72% spoteczenstwa zetkneto sie z przypadkami
zachorowan na nowotwory wéréd swojego
najblizszego otoczenia3. Choroba dotyka nie
tylko pacjenta, ale réwniez jego rodzing, zatem
zachorowania na raka sg istotnym problemem

z perspektywy catego kraju.

Srodowisko onkologiczne zwraca uwage na
konieczno$¢ wzmocnienia dziatan w zakresie
opieki onkologicznej. Problem ten zostat wskazany
m.in. w li$cie wystosowanym do Ministra Zdrowia,
prof. Mariana Zembali, przez grupe fundacji
reprezentujgcych przede wszystkim srodowisko
pacjentéw (m.in. Alivia Fundacja Onkologiczna
Oséb Mtodych, Fundacja Rak'n'Roll, Polskie
Amazonki-Ruch Spoteczny), jak réwniez w liscie
wystanym przez onkologéw skupionych w Polskigj
Lidze Walki z Rakiem.

2 Eurocare 5 Survival Analysis 2000-2007, dane
dotyczace Polski obejmujg 13% populacji; ** WHO,
GLOBOCAN2012.

13 Badanie Millward-Brown na zlecenie Fundacji
,Onkologia 2025", ,,Szybka Sciezka" dla oséb
chorych na raka - diagnoza poparcia spotecznego,
2014.

Nowotwory stanowig druga
najpowazniejszg przyczyne zgondéw
zaréwno w Unii Europejskiej

jak i w Polsce

Obecnie populacje chorych na nowotwér
w Polsce szacuje sie na

tys. oséb

Jak wskazali eksperci:

~Nowotwory stanowig wazny test mechanizméw
i wartosci lezgcych u podstaw demokratycznego
panstwa. Zwrécenie uwagi na wielowymiarowos¢
problemu choroby nowotworowej jest
wyzwaniem stojgcym przed wszystkimi,

ktorzy czujg sie odpowiedzialni za ksztatt
ochrony zdrowia w Polsce. (...) Rolg panstwa

jest wszechstronna i aktywna pomoc w tym
procesie!4.”

14 http://pulsmedycyny.pl/4188232,15269,polska-
onkologia-potrzebuje-wiecej-serca
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Rozdziat 2

Ponadto, choroby nowotworowe majg istotny posrednie, a wiec koszty utraconej produkcji
wptyw na gospodarke. Do kosztéw generowanych w gospodarce, wynikajace z wystepowania choréb
przez zachorowania na nowotwory - oprécz nowotworowych (to z kolei prowadzi do spadku
kosztéw opieki onkologicznej i programéw dochoddéw podatkowych).

profilaktycznych - nalezy zaliczy¢ takze koszty

W szczegoInosci wsréd kosztow posrednich nalezy wymienic:

Strata produkcji w gospodarce Strata produkcji spowodowana
wynikajaca z nieobecnosci w pracy oséb przedwczesnym zgonem

chorych, przebywajgcych na zwolnieniach
lekarskich (tzw. absenteizm) Strata produkcji
5 wynikajgca ze sprawowania opieki
2 Obnizenie produktywnosci tych oséb, nieformalnej nad osobami chorymi
ktére pomimo choroby kontynuuja (absenteizm opiekunéw nieformalnych)
aktywnos¢é zawodowa (tzw. prezenteizm)

6 Strata produkcji wynikajaca z obnizonej
produktywnosci oséb opiekujgcych sie
niezdolnoscia do pracy lub cztonkiem rodziny, ktéry cierpi z powodu
niepetnosprawnoscia, poswiadczong renta choroby (prezenteizm opiekunow

z tytutu niezdolnosci do pracy badz renta nieformalnych)

socjalng*®

Strata produkcji spowodowana

15 Swiadczenie przyznawane osobom petnoletnim,
niezdolnym do wykonywania jakiejkolwiek pracy,
ktérych niepetnosprawno$¢ wystapita przed 18r.z..
lub w trakcie trwania nauki (do 25 r.z.).
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Jako miare produktu utraconego z powodu
choroby pracownika przyjeto wartos¢ Produktu
Krajowego Brutto (PKB) na jednego pracujgcego
w Polsce. Oszacowano, ze fgczna strata produkgji
w gospodarce, na skutek wystepowania
nowotworéw ztosliwych w Polsce, w 2013 .

Gtéwne wnioski

wyniosta 16 795 min PLN (1,01% PKB), a potowa
tej kwoty jest wynikiem przedwczesnych zgondéw.
Podsumowanie wszystkich sktadowych kosztéw
posrednich nowotwordéw ztosliwych oszacowanych
dla 2013 r. przedstawiono na wykresie 1.

Wykres 1. Koszty posrednie nowotwordéw ztosliwych w Polsce

w2013 r.

Koszt opieki nieformalnej

Koszty Absenteizm Prezenteizm Przedwczesne  Niezdolno$¢ Absenteizm Prezenteizm
posrednie zgony do pracy opiekunéw opiekunéw
(tacznie)

Zrédto: Obliczenia EY na podstawie danych ZUS, GUS, Eurostat i przegladu pi$miennictwa

Oszacowano réwniez, ze w 2025 r. koszty
posrednie choréb nowotworowych bedg wyzsze
0 ok. 29% w poréwnaniu z 2013 r. i wyniosa

ok. 1,3% PKB.

W zwigzku z zagrozeniami dla zdrowia
spoteczenstwa, jakie niosg za sobg choroby
nowotworowe oraz ponoszonymi kosztami,
nalezy zastanowic sie, ktére czynniki wptywaja
na stan opieki onkologicznej. Jedng z klasyfikacji
czynnikéw determinujgcych skutecznos¢ systemu
przeciwdziatania nowotworom jest model

zaproponowany przez OECD (na podstawie
badan R. Fujisawy i V. Stefanovica), w ktérym
zidentyfikowano trzy grupy czynnikow:

Zarzadzanie strategiczne systemem
zapobiegania i leczenia nowotworéw
(governance),

Organizacja procesu leczenia (process quality/
practice of care),

Dostepnos¢ zasobow w systemie opieki
zdrowotnej (resources).

Innowacyjne terapie onkologiczne
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Rozdziat 2

Ponizszy schemat przedstawia szczegéty analizowanego modelu.

Rysunek 1. Trzy grupy determinant skutecznosci systemu opieki

onkologicznej

Status systemu leczenia choréb
nowotworowych w ramach narodowego
systemu opieki zdrowia

Funkcjonowanie centralnej strateqii opieki
onkologicznej

Systemy monitorowania jakosci leczenia
Wydzielone $rodki finansowe
Koordynacja procesu leczenia

Dostepnos$¢ podstawowych
zasobdw kadrowych i materialnych

PKB per capita

Wydatki na ochrone zdrowia

Sprzet diagnostyczny
Wykorzystanie lekéw innowacyjnych
Kadry, centra kompleksowej opieki

Zasady prowadzenia i efektywnos¢
profilaktyki oraz leczenia chordb
nowotworowych

Programy badan przesiewowych
Czas oczekiwania na badania
Czas oczekiwania na leczenie
Stosowanie optymalnych terapii

Zrédio: EY na podstawie OECD, Cancer Care. Assuring Quality to Improve Survival, OECD Health Policy Studies,

2013

Roznice wystepujace w poszczegdinych
krajach w powyzej zdefiniowanych obszarach
determinuja zréznicowanie w zakresie wysokosci

wspbtczynnikdw przezywalnosci wsrdéd pacjentéow

onkologicznych, a w szczegdlnosci:

Zarzadzanie systemem opieki onkologicznej
odpowiada za okoto jedng czwartg réznic
wystepujgcych miedzy wartosciami
wspbtczynnikdw przezywalnosci pacjentéw
onkologicznych w poszczegdlnych krajach.

Organizacja procesu leczenia odpowiada

za okoto jedna trzecig réznic wystepujacych
miedzy wartosciami wspdtczynnikdw
przezywalnosci pacjentéw onkologicznych

w poszczegdinych krajach.

Zasoby odpowiadajg za najwiekszg czes¢,

bo prawie potowe réznic wystepujacych miedzy
wartosciami wspétczynnikdw przezywalnosci
pacjentéw onkologicznych w poszczegdinych
krajach?e,

16

OECD, Cancer Care. Assuring Quality to Improve
Survival, OECD Health Policy Studies, 2013
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Gtéwne wnioski

Zarzadzanie strategiczne systemem opieki onkologicznej jest czeSciowo zaadresowane przez Narodowy
Program Zwalczania Choréb Nowotworowych oraz Strategie Walki z Rakiem (Polskie Towarzystwo
Onkologiczne), ktéra nie stanowi jednak oficjalnej strategii przyjetej przez Ministerstwo Zdrowia.

W zwigzku z tym konieczne jest stworzenie narodowej strategii walki z nowotworami, ktéra bytaby
zaakceptowana i wdrazana z poziomu centralnego.

Dziatania podjete w ramach tzw. pakietu onkologicznego zmierzajg do poprawy procesu leczenia.
Zmiany w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia, sktadajacych sie na pakiet onkologiczny, przechodzg
konsultacje publiczne!”, m.in. pod katem uwzglednienia zastrzezen Srodowiska onkologicznego, ktére
widzi potrzebe dalszego usprawnienia procesu leczenia choréb nowotworowych.

Przy prognozowanym wzroscie zapadalnosci na choroby nowotworowe do ponad 185 tys. rocznie,

w najblizszej dekadzie mozna spodziewac sie wzrostu zapotrzebowania na onkologéw. Przy
niezmienionej liczbie lekarzy o specjalizacji onkologicznej liczba pacjentéw przypadajacych na lekarza
moze wzrosng¢ z ok. 230 do ok. 260 pacjentéw rocznie.

W aparature medyczng zainwestowano $rodki pochodzace z Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych. Na realizacje tego programu przeznaczono dotychczas prawie 2 mid PLN, z czego
75% stanowity wydatki na $rodki majgtkowe?®.

17 Zgodnie z informacjami Rzgdowego Centrum Legislacji, stan na 15.07.2015r.

8 Ministerstwo Zdrowia, Sprawozdania z realizacji Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych
za lata 2006, 2007, 2008, 2009, 2010, 2011, 2012, 2013, NIK, Informacja o wynikach kontroli realizacji
wybranych zadar ,,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych” w latach 2006-2008
(I pétrocze), NIK, Informacja o wynikach kontroli : Realizacja zadar ,,Narodowego programu zwalczania choréb
nowotworowych” w latach 2009-2013
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Rozdziat 2

Problem dostepnosci innowacyjnych lekdw onkologicznych w Polsce jest przedmiotem raportu EY
.Dostepnos¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej
oraz Szwajcarii”. W ramach prac nad dokumentem przeanalizowano 30 lekéw onkologicznych,
dopuszczonych do obrotu przez Komisje Europejska (KE) od 2004 ., ktérych wykorzystanie i sprzedaz
osiggnety wysoki poziom w okresie od IV kw. 2013 do Ill kw. 2014. Na podstawie analiz sformutowano
nastepujace wnioski:

12 z 30 innowacyjnych lekéw onkologicznych jest niedostepnych w ramach refundacji dla pacjentéw
w Polsce. Polski system refundacyjny obejmuje 18 innowacyjnych lekéw onkologicznych i jest

to jedna z nizszych wartosci w badanych krajach. Mniejsza liczba lekéw jest refundowana tylko

w Rumunii, na Wegrzech i Stowacji.

Tylko 2 z 30 innowacyjnych lekdw onkologicznych jest dostepnych bez ograniczen wskazarn w ramach
refundacji - jest to najnizsza liczba wsréd badanych krajéw.

Rozpoznawalny poziom wykorzystania innowacyjnych lekéw onkologicznych jest osiggany srednio
dopiero po ponad 2 latach (9 kwartatach) od dopuszczenia do obrotu przez Komisje Europejska i jest
to drugi najdtuzszy okres oczekiwania w 13 badanych krajach.

Tylko dla 2 innowacyjnych lekéw onkologicznych wykorzystanie przekroczyto sredni poziom
w 13 badanych krajach w okresie 12 miesiecy (od 1V kw. 2013 do Il kw. 2014).

10 z 18 innowacyjnych lekéw onkologicznych objetych refundacja nie uzyskato poziomu
25% Sredniego wykorzystania w 13 badanych krajach.

Przyczyna niewielkiego poziomu wykorzystania innowacyjnych lekéw - mierzonego liczba sprzedazy
- jest szeroki zakres ograniczen przyjety w ramach programéw lekowych w stosunku do wskazan
zaakceptowanych przez Komisje Europejska w decyzji o dopuszczeniu leku do obrotu.




Obszar aparatury medycznej oraz personelu
wymaga opracowania map potrzeb zdrowotnych.
Obecnie Ministerstwo Zdrowia prowadzi w tym
zakresie projekt edukacyjny: ,,Poprawa jakosci
zarzadzania w ochronie zdrowia poprzez wsparcie
procesu tworzenia regionalnych map potrzeb
zdrowotnych jako narzedzia usprawniajacego
procesy zarzadcze w systemie ochrony zdrowia

Gtéwne wnioski

- szkolenia z zakresu szacowania potrzeb
zdrowotnych”. Z kolei obszar dostepnosci
innowacyjnych lekéw przeciwnowotworowych

nie zostat jeszcze odpowiednio zaadresowany.
Podsumowanie statusu dziatarh w poszczegdlnych
obszarach determinujgcych skuteczno$¢ systemu
zwalczania choréb nowotworowych w Polsce
przedstawiono na rysunku 2.

Rysunek 2. Obszary do zaadresowania w systemie opieki

onkologicznej

Skutecznos$c¢ systemu przeciwdziatania

chorobom nowotworowym
okoto Organizacja
rocesu leczenia
30% P
Dostepnos¢ zasobdow
Kadra medyczna

Aparatura medyczna

Innowacyjne leki

Zarzadzanie
strategiczne

Element polityki Ministerstwa Zdrowia

Status

Pakiet onkologiczny

Ministerstwo Zdrowia
0d H1/2015

Mapy Potrzeb Zdrowotnych

(dot. kadr i aparatury medycznej)

Ministerstwo Zdrowia

Obszar niezaadresowany
(dot. lekéw innowacyjnych)

Strategia Walki z Rakiem

Narodowy Program
Zwalczania Chordéb
Nowotworowych

Krajowa Rada ds. Onkologii

Niezaadresowane obszary

Zrédto: [1] “Cancer Care. Assuring quality to improve survival”, OECD Health Policy Studies, 2013.

Zastosowanie innowacyjnych terapii
onkologicznych niesie za sobg wymierne korzysci
kliniczne dla pacjentéw. Przeprowadzono analize
skutecznosci innowacyjnych lekéw onkologicznych
w oparciu o wyniki badan klinicznych 30
produktéw wybranych zgodnie
Z ponizszymi kryteriami:
Najwieksze zuzycie - mierzone wolumenem
sprzedazy w kg, w okresie od IV kw. 2013 do
Il kw. 2014 w 13 krajach europejskich,
Najwieksza warto$¢ sprzedazy w okresie od
IV kw. 2013 do Ill kw. 2014 w 13 krajach
europejskich,

Leki nalezace do grupy ATC LO1 -
cytostostatyki i leki przeciwnowotworowe,
Leki dopuszczone do obrotu przez Komisje
Europejska od roku 2004,

Leki niebedace lekami generycznymi,

Leki niebedgce produktami biopodobnymi.

W analizie skutecznosci innowacyjnych lekéw
onkologicznych wykorzystano badania kliniczne
przedstawione we wnioskach o dopuszczenie
produktu do obrotu na terytorium UE przez
Komisje Europejskg. Ponadto badania te zostaty
umieszczone w charakterystyce produktu
leczniczego.
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Analiza wynikéw badan klinicznych wybranych
lekéw onkologicznych wskazata, ze mozliwe

jest uzyskanie istotnych korzysci w zakresie
wydtuzenia catkowitego przezycia pacjentéw,
zwiekszenia czasu wolnego od progresji choroby
oraz czestszego uzyskiwania catkowitych

i czesciowych odpowiedzi na leczenie.

Ponizej przedstawiono maksymalny wzrost
wybranych wskaznikéw oceny klinicznych

korzysci lekdw innowacyjnych w stosunku do
tradycyjnych form terapii. Przedstawione wartos$ci
dotycza konkretnej grupy pacjentéw w ramach
populacji chorych na dany typ nowotworu, co nie
0znacza, ze zawsze bedzie mozliwe osiggniecie
przedstawionych wartosci.

Zakres osigganych korzysci zalezy m.in. od

rodzaju nowotworu, stosowanych uprzednio

schematéw leczenia oraz innych lekéw

stosowanych w terapii.

Catkowity czas
przezycia (0S)

Czas przezycia
wolny od progresji
choroby (PFS)

Odsetek
obiektywnych
odpowiedzi na
leczenie (ORR)

» Terapie nowotwordw gtowy
i szyi - zwiekszenie mediany
0S 0 19,7 msc.,

» Nowotwory piersi -
zwiekszenie mediany
0S 0 15,7 msc.,

» Biataczki - zwiekszenie
mediany OS 0 9,4 msc.

» Nowotwory jelita grubego
- zwiekszenie mediany
0So7,5msc.,

Nowotwory trzustki -
zwiekszenie mediany

PFS 0 8 msc.,

Nowotwory piersi -
zwiekszenie mediany

PFS 0 6,9 msc.,
Nowotwory jelita grubego
- zwiekszenie mediany
PFS 0 6,2 msc.,
Nowotwory ptuc - zwiekszenie
mediany PFS 0 5,3 msc.

Nowotwory ptuc - poprawa
odpowiedzi na leczenie
045 pp.,

Czerniak - poprawa
odpowiedzi na leczenie
042,9 pp.,

Nowotwory jelita grubego
- poprawa odpowiedzi na
leczenie 0 29,3 pp.,
Nowotwory piersi -
poprawa odpowiedzi

» Nowotwory trzustki - na leczenie 0 27,9 pp.,
zwigkszenie mediany » Nowotwory jajnikow -
0S 06,3 msc. poprawa odpowiedzi

na leczenie 0 21,1 pp.,
» Nowotwory nerki -

poprawa odpowiedzi

na leczenie 0 18,9 pp.

Wyniki badan klinicznych, a takze wnioski wyptywajace z analizy determinant
skutecznosSci opieki onkologicznej w Polsce, prowadza do rozwazan kwestii
poprawy dostepnosci innowacyjnych lekéw onkologicznych dla polskich
pacjentow. Wsrdd rozwigzan mogacych wptynaé na poprawe dostepnosci mozna
wymienié m.in.: optymalizacje procesu refundacji lekéw w ramach programoéw
lekowych oraz wydzielenie dodatkowych Srodkéw finansowych na refundacje
innowacyjnych terapii przeciwnowotworowych. W raporcie przedstawiono ramy
rozwigzania dotyczacego wydzielenia dodatkowych Srodkéw finansowych w formie
dedykowanego funduszu. Zrédtem inspiracji dla zaprojektowania rozwiazania

dla Polski stanowity analizy systeméw ochrony zdrowia, a szczegdlnie podejScia
do leczenia onkologicznego w wybranych krajach europejskich. Poszukiwano
rozwigzania, ktore najskuteczniej zwiekszytoby dostepnos¢ innowacyjnych lekow
onkologicznych i ktére mozna dostosowac do polskiego systemu ochrony zdrowia.
Ciekawym rozwiazaniem jest fundusz (CDF), funkcjonujacy w Anglii, dedykowany
finansowaniu innowacyjnych terapii onkologicznych. Na podstawie angielskich
doswiadczen zaprojektowano rozwigzanie polegajgce wtasnie na utworzeniu tego
rodzaju funduszu w Polsce.
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Przyjeto m.in. nastepujace zatozenia modelu
operacyjnego dla zaprojektowanego funduszu:

Fundusz powinien funkcjonowaé w systemie

opieki zdrowia jako jednostka Ministra Zdrowia.

Srodki finansowe na realizacje zadar funduszu
moga pochodzi¢ jednoczesnie z kilku Zrodet,

a w szczegolnosci z budzetu panstwa,

z NPZChN, z budzetu NFZ, z firm
farmaceutycznych (RSS), a takze z innych
zrédet.

Fundusz powinien stuzy¢ finansowaniu
leczenia, ktére nie jest mozliwe w ramach
standardowych procedur NFZ, programéw
lekowych i chemioterapii. Terapie finansowane
ze Srodkéw funduszu powinny byé
zdefiniowane na jednej liscie lekdw.

Lista lekéw powinna zosta¢ zdefiniowana na
podstawie transparentnego algorytmu.

Gtéwne wnioski

Zadania zwigzane ze definiowaniem listy
lekdw, jej aktualizacjg, a takze kontrolg
budzetu powinny by¢ realizowane na poziomie
centralnym. Natomiast o leczenie powinni
lokalnie ubiegac sie przedstawiciele konsylium
lekarskiego - jako osoby odpowiedzialne za
dobdr terapii i leczenie pacjenta.

Przeptyw $rodkéw finansowych powinien
angazowac obecnie obowigzujace procesy NFZ.
Zaangazowanie NFZ do fizycznego rozliczania
Swiadczen i kontroli ich realizacji pozwoli
unikna¢ powielania struktur administracyjnych.
NFZ nie powinien byé zaangazowany

w podejmowanie decyzji dotyczacych
uzgadniania, na jakie cele bedg przeznaczane
$rodki funduszu.

Kontrola merytoryczna decyzji zwigzanych
z uruchomieniem leczenia powinna zostac
realizowana w ramach struktury samego
funduszu.

Rysunek 3. Model operacyjny funduszu

Miejsce w systemie
ochrony zdrowia

; o Zrédto 1
Srodki finansowe oo
panstwa

Jednostka Ministra Zdrowia

Zrédio 2 Zrédio 3 Zrédto 4  |nne

Alokacja $rodkéw  Dotacja Alokacja Srodkéw Udziat | zrodta

zNPZChN z budzetu producentéw
4 (RSS)

Poziom centralny

Akceptacja finansowania, definicja listy lekéw

Koordynacja

Leczenie

Poziom lokalny
Wybér terapii

Lista lekéw

Algorytm

Kontrola wynikéw terapii

Kontrola

Zrédto: Opracowanie wiasne EY

Wewnatrz funduszu

Kontrola wydatkéw
Procedury NFZ
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Rozdziat 2

Wsrdd kluczowych zasad funkcjonowania
funduszu mozna wymieni¢ réwniez:

Dostepnos¢ (po uprzedniej ocenie korzysci
klinicznych i ztozeniu wniosku o refundacje do
Ministerstwa Zdrowia) terapii dopuszczonych
do obrotu przez Komisje Europejska (KE)

lub przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych (URPL),

Ocene lekéw autoryzowanych przez KE/URLP.
Nalezy podkresli¢, ze decyzja o wigczeniu
leku na liste lekéw finansowanych ze Srodkdéw
funduszu moze zapas¢ po ztozeniu wniosku o
refundacje do Ministerstwa Zdrowia.

Istotnym elementem funduszu jest kwestia
zdefiniowania listy lekdw, ktére beda
finansowane ze $rodkéw funduszu. Zastosowanie
zobiektywizowanych algorytméw

oceny i selekcji lekdw onkologicznych przyczyni
sie do zwiekszenia przejrzystosci procesu
podejmowania decyzji 0 przyznawaniu

finansowania. Propozycja algorytmu
zaprojektowana przez PTOK i PTO (opisana

w artykule ,,Algorytm wyceny wartosci nowych
lekdw przeciwnowotworowych - propozycje
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej

i Polskiego Towarzystwa Onkologicznego”

pod redakcja prof. dr. hab. n. med. Macieja
Krzakowskiego i wsp.) wpisuje sie w rozwigzania
stosowane lub projektowane przez zagraniczne
instytucje odpowiedzialne za ocene wartosci lekdw
onkologicznych (m.in.: Europejskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej, Amerykariskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej, Cancer Drugs Fund).

Zaproponowany algorytm wyboru lekéw do
refundacji opiera sie na ocenie relatywnych
korzysci i kosztéw stosowania leku
przeciwnowotworowego za pomocg punktowej
skali odnoszacej sie do sze$ciu wymiardow
przedstawionych na ponizszym rysunku.
Szczegédty dotyczace punktacji znajduja sie

w Aneksie 2.

Rysunek 4. Wymiary oceny wartosci leku w algorytmie selekcji lekéw

do refundacji

Brak alternatywy
terapeutycznej
Istnienie/nieistnienie
alternatywnego, refundowanego
leku w danym wskazaniu

Jakos$é dowodow
naukowych
Parametry badan
naukowych, w ktérych
oceniano dziatanie leku

Aspekty ekonomiczne
stosowania leku

Koszt podniesienia wskaznika QALY

o jeden rok w relacji do PKB per capita

Oczekiwane wydtuzenie
zycia

Oczekiwana poprawa wskaznikéw
przezycia catkowitego/przezycia
bez progresji

Oczekiwana poprawa
jakosci zycia
Oczekiwana poprawa
wskaznika health-related
quality of life

Bezpieczenstwo leku
Oczekiwana zmiana odsetka dziatan
niepozadanych 3. stopnia

Zrédto: EY na podstawie Krzakowski M. i wsp. Algorytm wyceny wartoéci..., op. cit.
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Wprowadzenie tak zaprojektowanego funduszu,
dedykowanego finansowaniu innowacyjnych
terapii onkologicznych w Polsce, bedzie wymagac
wprowadzenia pewnych zmian w obecnie
obowigzujgcym prawie. W szczegdlnosci nalezy
zwrdéci¢ uwage na ustawe z 27 sierpnia 2004 .

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. nr 164,
poz. 1027, z pézn. zm.)

Udostepnienie innowacyjnych terapii
onkologicznych szerszej grupie pacjentéw bedzie
wymagac przekazania na dziatalno$¢ funduszu
odpowiednich $rodkéw finansowych. Szacujac
poziom tych $rodkdéw przyjeto trzy zatozenia:

Funkcjonowanie funduszu zapewni dostepno$¢
innowacyjnych lekéw przeciwnowotworowych
na poziomie réwnym okres$lonej w szacunkach
czesci przecietnej dostepnosci w grupie krajow
europejskich®®.

Zwigkszenie wykorzystania innowacyjnych
lekowych terapii przeciwnowotworowych
moze wptynaé na zmniejszenie koniecznosci
uzycia lekéw stosowanych dotychczas

w chemioterapii.

Oszacowanie kosztu realizacji zadan
funduszu przeprowadzono na podstawie
danych dotyczacych wolumendw zuzycia
i wartosci sprzedazy 30 najbardziej
powszechnych, innowacyjnych lekéw
przeciwnowotworowych?°,

19 Grupa krajéw uwzglednionych w analizie obejmuje:
Czechy, Francje, Niemcy, Holandig, Stowacje,
Hiszpanig, Wielka Brytanig, Wtochy, Austrig, Wegry,
Rumunii oraz Szwajcarii.

20 Naleza do nich: Abraxane, Adcertis, Afinitor, Alimta,
Avastin, Dacogen, Erbitux, Halaven, Intyla, Iressa,
Jakavi, Jevtana, Kadcyla, Nexavar, Parjeta, Sprycel,
Stivarga, Sutent, Tafinlar, Tarceva, Tasigna, Tyverb
(Tykerb), Vectibix, Vidaza, Votrient, Xalkori, Yervoy,
Yondelis, Zaltrap, Zelboraf. Poréwnaj EY, Dostepnos¢
innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle
wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii,
2015.

Gtéwne wnioski

Jest to kwota, ktéra powinna zostac
przeznaczona na leki innowacyjne poza $rodkami
przeznaczanymi dotychczas (plasujgcymi sie

na poziomie 526 min PLN w okresie IV kw.

2013 - Il kw. 2014). Ponadto mozna przyjac,

ze zwiekszenie wydatkéw na leki innowacyjne
pozwolitoby na pewne zredukowanie wydatkéw

na leki z programdw lekowych i chemioterapii??.
Przy zatozeniu obnizenia wydatkéw na leki

spoza listy o 20%, koszt realizacji zadan

funduszu wymagatby dodatkowych 663 min

PLN. Jednak zaktadajgc dostepnos¢ wszystkich
30 lekéw innowacyjnych na poziomie nie nizszym
niz 100% $redniej w grupie poréwnawczej

i jednoczesnym 20% spadku kosztéw finansowania
pozostatych lekéw przeciwnowotworowych,
0gdlny koszt finansowania lekéw onkologicznych
w Polsce wzréstby o 1,285 mid PLN w poréwnaniu
z obecnym poziomem.

21 Oszacowanie skali substytucji miedzy lekami
z analizowanej grupy a lekami stosowanymi obecnie
w Polsce lezy poza zakresem analizy.
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Rozdziat 2

Obok aspektu kosztowego wskazano korzysci
wynikajgcych z uruchomienia funduszu
dedykowanego finansowaniu innowacyjnych
terapii onkologicznych. W szczegdIno$ci wskazano
nastepujace zalety:

Dostep
do lekéw:

Poprawy
procesu leczenia:

Stworzenie platformy umozliwiajacej
sprawne korzystanie z innowacyjnych lekéw
onkologicznych.

Zastosowanie transparentnego algorytmu
wyboru lekéw - zablokowanie mozliwosci
kierowania sie interesami poszczegdinych
ekspertéw lub firm farmaceutycznych.

Biezgce zapewnienie dostepnosci
najnowoczesniejszych lekéw przez cykliczne
aktualizowanie listy lekdw.

Przyspieszenie uruchomienia leczenia od
momentu postawienia diagnozy.

Korzysci
pacjentéw:

Podejmowanie szybkich decyzji na
transparentnych i réwnych zasadach.

Indywidualne traktowanie pacjentéw -

Przekazanie w rece lekarzy decyzji zwigzanej
z wyborem innowacyjnej terapii.

Wprowadzenie jasnych i sprawiedliwych zasad
finansowania leczenia.

Uwzglednienie algorytmu, ktéry zapewnia
transparentny proces wyboru lekéw
finansowanych ze $rodkéw funduszu.

Potagczenie w jednym modelu réznorodnych
zrédet finansowania z uwzglednieniem udziatu
firm farmaceutycznych (RSS).

Rejestrowanie danych (realizowanych
terapii) bedzie stanowi¢ Zrédto do analiz
skuteczno$ci terapii i moze przyczynié

sie do usprawnienia wiasciwego doboru
leczenia przysztych pacjentéw oraz stanowic¢
podstawe do podejmowania i/lub weryfikacji
decyzji w zakresie wigczenia leku do systemu
refundacyjnego.

dogtebne zrozumienie kazdego przypadku.

Efekty dziatania funduszu bedq mozliwe do
zaobserwowania rowniez w dtuzszej perspektywie.
W szczegdblnosci zaproponowane rozwigzanie
moze wptynaé na:

Zdrowie polskiego spoteczenstwa,

a w szczegolnosci poprawe catkowitego czasu
przezycia oraz podwyzszenie komfortu zycia
pacjentow.

Obnizenie kosztéw posrednich wynikajgcych

z choréb nowotworowych i tym samym wigkszy
wzrost PKB.

Innowacyjne terapie onkologiczne
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Rozdziat 3

Choroby nowotworowe stanowig jeden

Z najpowazniejszych probleméw zdrowotnych
w Polsce. W 2012 roku byty przyczyna
$mierci niemal 99 tys. oséb, odpowiadajac

za 25,6% wszystkich zgondéw??. Statystycznie
wiecej zgonéw w Polsce powoduja jedynie
choroby uktadu krazenia.

W 2025 r. prawdopodobnie to nowotwory stang
sie najczestsza przyczyna $mierci Polakow?3.

Zapadalno$¢ na nowotwory w Polsce jest

nizsza niz w krajach Unii Europejskiej, jednak
umieralnos$¢ jest stosunkowo wysoka. W 2010 .
liczba przypadkéw nowych zachorowan na
nowotwory zto$liwe w Polsce ksztattowata sie
na poziomie 365/100 tys. 0séb, podczas gdy

w UE wyniosta 533/100 tys. os6b?*. Jednocze$nie
- standaryzowany strukturg wieku populacji

- wskaznik umieralnosci na nowotwory
ztosSliwe? byt w Polsce 0 17% wyzszy niz
przecietnie w Unii Europejskiej (na poziomie
193,8 w stosunku do 164,6 w UE). Tym samym
wskaznik zgonéw w wyniku nowotwordéw
ztosliwych w Polsce byt jednym z najwyzszych
wsréd krajéw UE (nizszym jedynie od
odnotowanego na Wegrzech). Polske cechuje
réwniez bardzo wysokie obcigzenie chorobami
nowotworowymi, mierzone liczba utraconych
lat zycia DALY?5. W 2012 r. w przeliczeniu na
100 mieszkancéw w Polsce utracono z powodu

22 EY na podstawie danych Eurostat.

23 PTO, Obecny Stan Zwalczania Nowotworéw w Polsce,
opracowanie PWC dla Polskiego Towarzystwa
Onkologicznego, 2014.

24 Baza danych WHO, Health for All.

25 Liczba zgonéw na 100 tys. mieszkancédw po korekcie
o réznice w strukturze wiekowej populacji catkowitej
miedzy krajami.

26 disability-adjusted life years.

choréb nowotworowych ok. 6,2 r.z., niemal

o rok wiecej niz w Hiszpanii i péttora wiecej niz

w Norwegii?”. Warto odnotowad¢, ze stosunkowo
niskie wspotczynniki zachorowalnosci

na nowotwory w Polsce byty wynikiem relatywnie
korzystnej struktury demograficznej oraz stabej
ich wykrywalnosci.

W najblizszych latach oczekiwany jest wzrost
liczby zachorowan na nowotwory zto$liwe

w Polsce. Wedtug prognoz liczba przypadkéw
raka wzrosnie z ok. 150 tys. w 2012 r.

do 185 tys. w 2025 r.28 Procesowi temu sprzyjaé
bedzie przede wszystkim szybkie starzenie sie
populacji naszego kraju (odsetek oséb w wieku
powyzej 65 r.z. wzrodnie z 15% w 2015 .
do21%w 2025 r.).

Choroby nowotworowe dotykajg w Polsce coraz
wigkszej liczby oséb. Zgodnie z badaniami
Gtéwnego Urzedu Statystycznego w 2009 r.
populacja oséb chorych na raka liczyta 287 tys.
Mozna szacowac, ze obecnie (sze$¢ lat pdzniej)
wynosi juz ok. 310 tys. (0,8% catkowitej populacji
Polski). W zwigzku ze stopniowym starzeniem sie
naszej populacji oraz zwigzanym z tym wzrostem
liczby zachorowan w ciggu najblizszych dziesieciu
lat, liczba osdb cierpigcych na nowotwory

moze wzrosna¢ o kolejne 40 tys.?° Choroby
nowotworowe dotykaja réwniez coraz mtodszych
0s6b. Na przyktad, nowotwdr piersi jest obecnie
najczesciej diagnozowany u kobiet w wieku 50-69,
jednakze ros$nie jednoczesnie liczba mtodszych
kobiet, u ktérych réwniez zdiagnozowano ten
rodzaj nowotworu. Zachorowalno$¢ w wieku
20-49 na przestrzeni ostatnich 30 lat wzrosta

0 70%3°. Oznacza to, ze nowotwdr piersi coraz
czesciej dotyka kobiet w petni aktywnych
zawodowo, ktére sg w wieku, kiedy zaktada

sie rodzine3!.

27 QObliczenia EY na podstawie danych WHO oraz IMF.

28 PTO, Obecny Stan Zwalczania Nowotwordéw..., op.cit.

29 Poréwnaj rozdziat 4 dotyczacy kosztéw posrednich
choréb nowotworowych.

30 Krajowy Rejestr Nowotwordw, dane dotycza
standaryzowanego wskaznika zachorowalnosci.

31 Gryglewicz J i wsp., Rak piersi w Polsce - Leczenie to
inwestycja, raport przygotowany przez Sequence HC
Partners Sp. z 0.0., 2014.
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Rozdziat 3

Co istotne, pacjenci cierpigcy na nowotwor

nie sg jedyna grupg oséb dotknietych przez
choroby nowotworowe. Zgodnie z badaniem
Millward-Brown z 2014 r. az 72% ankietowanych
odpowiedziato twierdzgco na pytanie, czy wsréd
ich rodziny lub bliskich przyjaciét zdarzyty sie
przypadki zachorowar na nowotwory. Oznacza
to, ze niemal trzy czwarte populacji Polski byto
posrednio obcigzone przez nastepstwa choréb
nowotworowych.

Wydatki na opieke onkologiczna ksztattujg

sie w Polsce na stosunkowo niskim poziomie.

Po uwzglednieniu wystepujgcych réznic w sile
nabywczej*?, na opieke onkologiczng w Polsce

w 2013 r. wydatkowano zaledwie 70 EUR

na mieszkanca. Dla poréwnania, wydatki na
opieke onkologiczng w Czechach ksztattowaty
sie na poziomie 124 EUR na mieszkanca,

w Wielkiej Brytanii - 154 EUR, a w USA -

323 EUR?33, Wyniki leczenia nowotworéw w Polsce
mogtyby by¢ lepsze, nawet mimo niskich naktadéw
finansowych, gdyby tylko zwiekszono sprawnos¢
operacyjng systemu opieki onkologiczne;j.

Z badania Fundacji Onkologia 2025 wynika,

ze przed wejsciem w zycie pakietu onkologicznego
tylko 40% pacjentéw rozpoczynato leczenie

w czasie krétszym niz 63 dni (9 tygodni) od
pierwszego kontaktu z lekarzem, podczas ktérego
pojawito sie podejrzenie nowotworu34. W Anglii
czas oczekiwania na rozpoczecie leczenia nie
przekracza 63 dni w ponad 82% przypadkdw
pacjentéw z podejrzeniem choroby
nowotworowej*>.

Niskie wydatki na opieke onkologiczng (oprécz
innych czynnikéw zwigzanych z niewystarczajaca
dostepnoscig zasobdéw w systemie opieki zdrowia)
sg jedng z przyczyn relatywnie stabej skutecznosci
systemu opieki onkologicznej w Polsce.

Wskazniki 5-letniej przezywalnosci pacjentéow
onkologicznych sg w Polsce nizsze niz w innych

32 Warto$ci w EUR PPP.

33 EY, Systemy opieki onkologicznej w wybranych
krajach, Raport opracowany przez EY na zlecenie
Fundacji Onkologia 2025, 2014.

34 Onkologia 2025, Jak leczymy nowotwory
w Polsce? Czas oczekiwania na diagnoze i leczenie
onkologiczne przed wejsciem w zycie pakietu
onkologicznego, 2015.

35 NHS England, http://www.england.nhs.uk/statistics/
statistical-work-areas/cancer-waiting-times/.

krajach UE3¢. Na przyktad, w Polsce po
zdiagnozowaniu nowotworu prostaty 5 lat
przezywa 65%°" pacjentéw, natomiast w UE
odsetek ten wynosi 73%3¢. W obszarze
nowotwordw jelita grubego, ktére sg jedna

Z najbardziej licznych grup chorobowych

pod katem liczby zachorowan, przezycia

5-letnie w Polsce ksztattujg sie na poziomie
46%, a w krajach europejskich - 55%.

Niewielka réznica wystepuje miedzy Polska

a krajami UE, w zakresie przezywalnosci chorych
na nowotwory ptuc: przezywalnos¢ 5-letnia

w Polsce wynosi 20%, podczas gdy w krajach
europejskich 22%. Nalezy jednak podkreslic,

ze w przypadku tego rodzaju nowotwordw wyniki
leczenia w najmniejszym stopniu zalezg od jego
jakosci, poniewaz ten typ choréb jest czesto
diagnozowany w nieuleczalnym, zaawansowanym
stadium choroby. W obszarze nowotworéw piersi
przezywalnos$¢ w Polsce wynosi 79% i jest
zblizona do przezywalnosci w Europie - 80%.
Natomiast w obszarze nowotworéw uktadu
krwiotwdrczego (np. biataczki, chtoniak Hodgkina
i chtoniaki nieziarniczne) 5-letnia przezywalno$¢
plasuje sie na poziomie 47%, a w krajach
europejskich - 52%. Majac na uwadze dane

GUS dotyczace struktury wieku spoteczenistwa,
w 2050 r. osoby w wieku od 65 r.z. beda
stanowity ok. 30 % populacji Polski (wzrost

05,4 mIn w poréwnaniu do 2013 r.), a takze
fakt, iz zapadalno$¢ na nowotwory uktadu
krwiotwdérczego determinuje gtéwnie wiek,

to nowotwory tego uktadu beda w niedalekiej
przyszto$ci stanowi¢ przyczyne zachorowalnosci
coraz wiekszej populacji pacjentéw.

Podsumowujac, wskazniki przezywalnosci

dla choréb nowotworowych w Polsce nalezg

do najnizszych w Europie i nie podlegajag szybkim
zmianom, co wida¢ na wykresie 2.

36 PTO, Obecny Stan Zwalczania Nowotworéw w Polsce,
maj 2014.

37 Dane dotyczace przezy¢ 5-letnich pochodza z bazy
GLOBOCAN2012.

38 Srednia wazona populacyjnie dla krajéw: Austria,
Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania,
Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania,
Holandia, Irlandia, Litwa, Luksemburg, totwa, Malta,
Niemcy, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania, Wtochy.
Dane dotyczace przezy¢ 5-letnich: GLOBOCAN2012.
Dane populacyjne: EUROSTAT.
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Obecny stan opieki onkologicznej w Polsce

Wykres 2. Przezycia 5-letnie dla choréb nowotworowych w wybranych

Szwecja
Finlandia
Belgia
Austria
Niemcy
Francja
Wtochy
Portugalia
Holandia
Malta
Hiszpania
Dania
Czechy
Stowenia
Chorwacja
Litwa
Estonia
Stowacja
totwa
Polska
Butgaria

krajach UE w poszczegdlnych latach

Szwecja
Francja
Finlandia
Belgia
Holandia
Wtochy
Niemcy
Austria
Malta
Portugalia
Chorwacja
Hiszpania
Dania
Czechy
Stowenia
Estonia
Litwa
totwa
Butgaria
Stowacja
Polska

Zrédio: *Eurocare 5 Survival Analysis 2000-2007, dane dotyczace Polski obejmujg 13% populacji; **WHO,
GLOBOCAN2012, dane za rok 2012, dane z wytgczeniem nowotwordw skéry, ktére nie sg czerniakiem
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Rozdziat 4

Choroby nowotworowe to wazny problem spoteczny
rowniez z powodu powaznych konsekwencji
ekonomicznych. W wymiarze ekonomicznym ocena
obcigzenia skutkami choroby zazwyczaj skupiona jest

na kosztach bezposrednich zwigzanych z leczeniem

i wykorzystaniem zasobdéw systemu ochrony zdrowia.
Natomiast czesto pomijane sg koszty zwigzane z utrata
produkcji w gospodarce na skutek wystepowania choréb
(tzw. koszty posrednie). Celem niniejszego rozdziatu jest
przedstawienie skali utraconej produkcji w gospodarce na
skutek wystepowania chordb nowotworowych w Polsce®®.
Swiadomo$¢ skali tych kosztéw jest szczegdlnie wazna

w dyskusji nad potrzebg zmian w opiece onkologicznej,
zawarta w kolejnych rozdziatach.

3 Analiza objeto nowotwory zto$liwe (kody ICD-10: CO0-C97).
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Koszty posrednie definiujemy jako strate produkcji
spowodowang zmniejszeniem zasobu pracy

w gospodarce w wyniku wystepowania danej
choroby.

Koszty posrednie choréb nowotworowych

w niniejszym raporcie zostaty obliczone

zgodnie z metodyka szacowania kosztéw
posrednich w polskim systemie ochrony

zdrowia opracowang przez EY“°. W metodyce

tej postuluje sie, aby koszty posrednie na
poziomie makroekonomicznym szacowane byty
z wykorzystaniem metody kapitatu ludzkiego.
Metoda ta zaktada, ze koszty posrednie choréb
wystepuja tak dtugo, jak dtugo potencjat
wykorzystania kapitatu ludzkiego jest ograniczony.
Innymi stowy, zgodnie z tg koncepcjg nawet

jesli dotychczasowe miejsce pracy osoby chorej
zostanie objete przez kogos innego, to fakt
opuszczenia rynku pracy przez te osobe nadal
jest kosztem dla gospodarki (tak dtugo, jak dtugo
osoba chora jest nadal w wieku produkcyjnym

i pozostaje poza rynkiem pracy z powodu
choroby)*L.

Nalezy podkresli¢, ze do kosztéw posrednich
choréb mozna zaliczy¢ tylko i wytgcznie

te czynniki, ktére prowadza do obnizenia poziomu
produkcji w gospodarce (a wigc, w uproszczeniu,
ktére prowadza do spadku PKB kraju).

Tym samym, do kosztéw posrednich choréb nie
mozna zaliczy¢ zadnego typu wydatkéw, ktére

40 EY, Metodyka pomiaru kosztéw posrednich w polskim
systemie ochrony zdrowia, 2013.

41 Alternatywnym podej$ciem do szacowania kosztéw
posrednich bytoby zastosowanie metody kosztéw
frykcyjnych, ktéra przyjmuje, ze w przypadku
nieobecnosci pracownika w pracy lub zgonu jego
obowigzki - z pewnym opdznieniem - mogg zostac
przejete przez pozostatych lub nowozatrudnionych
pracownikéw. W tym przypadku koszty
posrednie generowane sg tylko w przej$ciowym
(frykcyjnym) okresie. Wykorzystanie tej metody
w obliczeniach kosztéw posrednich na poziomie
makroekonomicznym wigzatoby sie zatem
z przyjeciem zatozenia, ze zaséb pracy w gospodarce
nie jest w petni wykorzystany (dzieki czemu zawsze
znajdzie sie pracownik na miejsce osoby chorej) badz
tez, ze firmy sa trwale nieefektywne i utrzymuja
przerost zatrudnienia (dzieki czemu obowigzki
chorego zawsze moze przeja¢ inny pracownik danego
przedsiebiorstwa).

maja charakter redystrybucyjny. Przyktadowo,
wydatek zwigzany z zakupem lekéw stanowi
koszt z perspektywy pacjenta (lub ptatnika, jesli
lek jest refundowany), jednakze jednoczes$nie
stanowi przychdd firmy farmaceutycznej. Tak wiec
z punktu widzenia gospodarki jako catosci

(a wiec uwzgledniajac jednoczesnie sytuacje
pacjenta/ptatnika oraz firmy farmaceutyczne)),
zakup lekéw nie stanowi kosztu, a jedynie
redystrybucje Srodkéw pienieznych od jednego
podmiotu do innego (oraz produktu w postaci
leku w kierunku przeciwnym). Czesto jest tez
tak, ze jedno zjawisko generuje zaréwno koszty
posrednie jak réwniez efekty o charakterze
redystrybucyjnym. Dla przyktadu, zgon z powodu
choroby osoby w wieku przed lub produkcyjnym
oznacza zmniejszenie obecnego i/lub przysztego
zasobu pracy w gospodarce, tym samym
obnizajgc mozliwg do wytworzenia wielko$¢
produkcji w gospodarce. W tym kontekscie zgon
stanowi koszt posredni choroby. Natomiast fakt,
Ze przedwczesne zgony ograniczajg wartosé
przysztych $wiadczen (np. zdrowotnych lub
emerytalnych) wyptacanych na rzecz obywateli,
nie stanowi kosztu posredniego. Wyptata
Swiadczen jest bowiem transferem z sektora
finanséw publicznych do $wiadczeniobiorcéw.
Tym samym z perspektywy gospodarki jako
catosci, nie stanowi ona kosztu. Analogicznie,
unikniecie koniecznosci jej wyptaty nie stanowi
z perspektywy catej gospodarki korzysci.
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W niniejszej analizie kosztéw posrednich
wyszczegdlniono nastepujgce kategorie utraconej
produkcji w efekcie wystepowania choréb
nowotworowych:

Strate produkcji w gospodarce wynikajgca
Z nieobecnosci w pracy oséb chorych,
przebywajgcych na zwolnieniach lekarskich
(tzw. absenteizm).

Obnizenie produktywnosci tych oséb, ktére
mimo choroby kontynuujag aktywnos$¢
zawodowg (tzw. prezenteizm).

Strate produkcji spowodowana niezdolnoscia
do pracy lub niepetnosprawnoscia,
poswiadczong renta z tytutu niezdolnosci

do pracy lub rentg socjalng*.

Strate produkcji spowodowanga przedwczesnym
zgonem.

Strate produkcji wynikajaca ze sprawowania
opieki nieformalnej nad osobami chorymi
(absenteizm opiekundéw nieformalnych).

Strate produkcji wynikajaca z obnizonej
produktywnosci oséb opiekujgcych sie
cztonkiem rodziny, ktéry cierpi z powodu
choroby (prezenteizm opiekunéw
nieformalnych).

42 Swiadczenie przyznawane osobom petnoletnim,
niezdolnym do wykonywania jakiejkolwiek pracy,
ktérych niepetnosprawno$¢ wystapita przed 18 r.z.
lub w trakcie trwania nauki (do 25 r.z.).

Koszty posrednie choréb nowotworowych

Jako miare produktu utraconego

z powodu choroby pracownika przyjeto
wartosé PKB (Produktu Krajowego
Brutto) na jednego pracujgcego

w Polsce.

Warto zwrdéci¢ uwage, ze miara ta jest wyzsza od
przecietnego, rocznego wynagrodzenia brutto
pracownika w gospodarce narodowej. Wynika to

z tego, ze uwzglednia ona réwniez wynagrodzenie
innych czynnikéw produkcji w gospodarce

(np. kapitatu). Uwzglednienie innych czynnikow
produkgji niz tylko praca mozna uzasadnié tym,
ze kosztem posrednim choroby jest zaréwno
utracony wysitek nieobecnego pracownika

(z zatozenia wynagradzany na poziomie spéjnym
z jego wydajnoscia), jak i - przyktadowo - utracona
praca maszyn i urzadzen, ktérych ta osoba

w czasie choroby nie obstuguje.

W obliczeniach jednostka utraconej produkcji
zostata dodatkowo skorygowana o malejaca,
kraricowg produktywnos¢ pracy (korekta

z wykorzystaniem parametru 0,65%%)

oraz poddana dyskontowaniu w przypadku
przysztych strumieni niezrealizowanej produkcji,
na przyktad w wyniku przedwczesnego zgonu
(dyskonto na poziomie 5%%4).

Do celéw analizy przyjeto, ze rok sktada sie

z 250 dni roboczych. Zestawienie najwazniejszych
parametréw wykorzystanych w analizie
przedstawiono w zataczniku do niniejszego
opracowania (Aneks 1).

43 EY, Metodyka pomiaru kosztéw posrednich..., op.cit.

44 Zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie musza spetniac¢
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,
Dz.U. 2012 poz. 388, ktére okresla stope dyskonta
dla kosztéw w analizach ekonomicznych we
wnioskach o objecie leku refundacja.
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Rozdziat 4

______________________________________________________________|
Oszacowanie obecnego ciezaru choréb
nowotworowych dla gospodarki oparto
na danych dla 2013 . W 2013 r.
wartos¢ PKB na jednego pracujgcego
wyniosta 106,8 tys. PLN. Wyniki
oszacowan dla poszczegdlnych
sktadowych kosztéw posrednich
przedstawiono ponizej.

Strata produkcji z tytutu
absenteizmu

W celu oszacowania wielkoSci utraconej produkcji
w wyniku absenteizmu wykorzystano dane

z ZUS-owskiego portalu statystycznego o absencji
chorobowej pracownikéw z tytutu choroby
wiasnej. £aczna liczba wystawionych zaswiadczen
lekarskich z powodu choroby ubezpieczonych

w ZUS (nowotwdr ztosliwy - CO0-CO7) w 2013 r.
wyniosta 185 816. Usredniajac, jedno zwolnienie
lekarskie trwato 24 dni.

W przypadku oséb ubezpieczonych w KRUS dane
w rozbiciu na poszczegdlne jednostki chorobowe
nie sg dostepne. Chcac doszacowad koszty
absenteizmu oséb ubezpieczonych w KRUS
przyjeto, ze zaréwno dtugo$é zwolnienia, jak

i udziat zwolnien z tytutu nowotwordéw w tgcznej
liczbie zwolnien jest taki sam, jak w przypadku
ubezpieczonych w ZUS (odpowiednio 24 dni oraz
1,07%)%.

Na podstawie powyzszych danych obliczono, ze koszt posredni wynikajgcy
z absencji chorobowej bedacej skutkiem zachorowania na nowotwor ztosliwy wynidst
w 2013 r. 1 358 min PLN (0,08% PKB).

45 Ostatni rok, dla ktérego dostepna byta wiekszo$¢
danych niezbednych do analizy. W przypadkach,
w ktérych dane dla tego roku nie byty dostepne,
obliczenia oparto na danych wcze$niejszych,
odpowiednio skalowanych do roku 2013.

46 Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, Absencja
chorobowa w 2013 roku, Warszawa 2014.
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Strata produkcji z tytutu
prezenteizmu

Nowotwory ztosliwe nalezg do choréb
przewlektych, co jest uzasadnieniem
dla przeprowadzenia analizy kosztéw obnizonej
wydajnosci 0séb, ktére zdecydowaty sie
na kontynuowanie aktywnos$ci zawodowej
mimo choroby. W celu oszacowania kosztéw
prezenteizmu konieczna byta identyfikacja dwéch
czynnikow:
Liczby oséb cierpigcych z powodu nowotwordéw
ztodliwych i jednocze$nie pracujacych
w2013r.
oraz
Oceny oddziatywania choroby na

produktywno$¢ (wydajnos¢ pracy) oséb
chorych.

Koszty posrednie choréb nowotworowych

Pierwszym krokiem w oszacowaniu liczby
pracujgcych oséb chorych byto okreslenie
ogdlnej populacji chorych na nowotwory zto$liwe
w 2013 r. Zostata wyliczona na podstawie
badania Gtéwnego Urzedu Statystycznego,

w ktérym pytano m.in. o to, czy dana osoba

w ciggu ostatniego roku chorowata na nowotwor
zto$liwy4”. Wyniki badania GUS sa dostepne

w podziale na osiem kategorii wiekowych. Badanie
GUS dotyczyto jednak 2009 r. Na potrzeby
oszacowania populacji chorychw 2013 r.
zatozono wiec, ze odsetek oséb chorych na
nowotwor ztodliwy w kazdej kategorii wiekowej
w latach 2009-2013 pozostat niezmienny,

a czynnikiem wptywajgcym na zmiane liczby
chorych w tym okresie byty zmiany w liczebnosci
populacji w poszczegdlnych grupach wiekowych.
Szacunek populacji chorych dla 2013 r.
przedstawia tabela 1.

Tabela 1. Populacja chorych na nowotwér ztosliwy (tys.)
(za rok 2009 oraz szacunek za rok 2013)

Rok  Zrédto

2009 GUS 2872 14 124
2013 OPliczenia 3026 12 11,2
wiasne

Zrédto: Opracowanie EY na podstawie danych GUS

Ogétem 15-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80+

21,1 29,1 846 709 53 14,7

232 292 807 893 504 173

47 Gtéwny Urzad Statystyczny, Stan zdrowia ludnosci
Polski w 2009 roku, Warszawa 2011.
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W kolejnym kroku oszacowano, jaka cze$¢
populacji z chorobg nowotworowa jest aktywna
zawodowo. Pomnozono szacunkowg liczbe
populacji chorych przez wskaznik zatrudnienia
populacji w wieku produkcyjnym wg Eurostatu“®
(wartosc¢ tego wskaznika w 2013 r. to 60%).
Otrzymana w ten sposdb liczbe oséb pracujgcych
i jednoczes$nie chorujacych na nowotwory
ztosliwe dodatkowo skorygowano w dét o liczbe
nowo przyznanych w 2013 r. rent z tytutu
niezdolnosci do pracy. Nastepnie na podstawie
tak uzyskanej miary obliczono liczbe roboczodni
zrealizowanych w 2013 r. przez osoby chore na
nowotwér ztosliwy. W kolejnym roku pomniejszono
te wielko$¢ o liczbe dni absencji chorobowej
ubezpieczonych w ZUS. W ten sposéb otrzymano
liczbe dni pracy oséb, ktére w 2013 r. byty chore
na nowotwor ztosliwy, pracowaty i nie przebywaty
na zwolnieniu lekarskim lub rencie z tytutu
niezdolnosci do pracy.

Wptyw choroby na produktywnos$é chorych
zostat zaczerpniety z badar empirycznych.
Usredniajac trzy dostepne oszacowania
prezenteizmu osoéb cierpigcych z powodu choréb
nowotworowych*®°, przyjeto, ze wydajnosc¢
pracy osoby chorujgcej na nowotwdr ztosliwy jest
przecietnie 0 18,1% nizsza niz w przypadku osoby
zdrowej.

48 Populacja w wieku 15-64 lata.

49 Goetzel RZ, Long SR, Ozminkowski RJ, Hawkins
K, Wang S, Lynch W, Health, absence, disability,
and presenteeism cost estimates of certain
physical and mental health conditions affecting
US employers. Journal of Occupational and
Environmental Medicine, 46(4), s. 398-412.

50 Macioch T, Hermanowski TR, PCN125 Cost
of Presenteeism Due to Cancer in Poland. Value
in Health, November 2012, Volume 15, Issue 7,
s. A432.

Strata produkcji z tytutu trwatej lub
okresowej niezdolnosci do pracy

W ramach szacunku kosztéw niezdolnosci

do pracy z powodu nowotwordéw przeanalizowano
dane udostepnione przez ZUS o liczbie
wyptaconych rent z tytutu niezdolnosci do pracy

i rent socjalnych wynikajgcych z choréb
nowotworowych. W 2013 r. nowotwory ztosliwe,
jako przyczyna przyznania $wiadczen rentowych
ZUS z tytutu niezdolnosci do pracy, stanowity
6,2%, natomiast w przypadku rent socjalnych
1,6%. taczna liczba oséb, ktérym w 2013 r.
przyznano renty z powodu choroby nowotworowej
wyniosta 81 196.

Podobnie jak dla prezenteizmu, liczbe rencistow
pomnozono przez wskaznik zatrudnienia.
Nalezy bowiem przypuszczaé, ze pewna

cze$¢ oséb otrzymujacych renty w scenariuszu
braku choroby i tak nie wykonywataby pracy.
Dodatkowo przyjeto, ze osoby z orzeczeniem
o czeSciowej niezdolnosci do pracy sg w stanie
pracowac przez 25% petnego wymiaru czasu
pracy. Zatozenie to wynika wprost z relacji
Swiadczenia dla takich osob w stosunku

do $wiadczen uzyskiwanych przez osoby

ze stwierdzong catkowitg niezdolnoscia

do pracy.
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Strata produkcji z tytutu zgondéw

Z punktu widzenia szacowania kosztéw posrednich
metoda kapitatu ludzkiego zgon osoby w wieku
produkcyjnym lub przedprodukcyjnym generuje
strate dla produkcji w catym okresie, w ktérym
osoba ta pracowataby, gdy przyjmiemy scenariusz
bez choroby. Do szacowania tego efektu na
poziomie catej gospodarki mozna podej$¢ na dwa
sposoby:

Obliczajac strate produkcji w 2013 r.
wynikajaca ze zgondw z powodu nowotwordw
ztodliwych wszystkich oséb, ktére w przyjetym
scenariuszu bez choroby pracowatyby

w 2013 r. - niezaleznie od tego, w ktérym roku
ten zgon nastapit

lub

Obliczajac zdyskontowang na 2013 .

taczng, obecng i przyszta strate produkcji

w gospodarce, wynikajacg ze zgondw z powodu
nowotworéw ztosliwych oséb, ktére zmarty
w2013r.

Ze wzgledu na ograniczenia w dostepnosci
danych w niniejszej analizie zastosowano drugie
rozwigzanie. W badaniu wykorzystano dane GUS
0 zgonach w 2013 r. z powodu nowotworéw
ztosliwych w podziale na 5-letnie grupy wiekowe
(wykres 3).

Koszty posrednie choréb nowotworowych

Wykres 3. Zgony z powodu
nowotworéw ztosliwych
(C00-C97) wg wieku, 2013 r.

0 -4 lata
5-9 lat
10- 14 lat
15-19 lat
20 - 24 lata
25-29 lat
30- 34 lata
35-39lat
40 - 44 lata
45 - 49 |at
50 - 54 lata
55-59 lat
60 - 64 lata
65 - 69 lat
70-74 lata
75-79 lat
80 - 84 lata
85 - 89 lat
90 - 94 lata
95 lat i wiecej

Zrédto: GUS
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Dla kazdej z 5-letnich grup wiekowych ustalono
horyzont czasowy, w ktérym przecietnie
przedstawiciele tej grupy weszliby na rynek
pracy (w przypadku zgonéw oséb w wieku
przedprodukcyjnym) oraz w jakim przecietnie
osiagneliby wiek emerytalny®l. Ponadto

w obliczeniach uwzgledniono dwie korekty:

O potencjalne bezrobocie i nieaktywnos¢
zawodowa - nalezy bowiem przypuszczaé, ze
cze$¢ osob, ktéra w 2013 r. zmarta z powodu
nowotworu zto$liwego, w scenariuszu

bez choroby w analizowanym okresie
pozostawataby bez pracy,

0 potencjalny zgon w przysztosci z przyczyn
innych niz choroba nowotworowa. Korekty
tej dokonano w oparciu o tablice przezycia,
publikowane przez Eurostat®2.

51 W analizie uwzgledniono stopniowe wydtuzanie
sie wieku emerytalnego w Polsce.

52 Wykorzystanie tablic trwania zycia moze
powodowac niedoszacowanie kosztéw posrednich
z tytutu przedwczesnych zgonéw. Ideg korekty
o prawdopodobienstwo przezycia jest uwzglednienie
przypadku, w ktérym osoba nie umiera z powodu
danej choroby, lecz zgon spowodowany jest przez
inng (niz analizowana) jednostke chorobowa lub
inne przyczyny o charakterze niemedycznym.
Jednakze prawdopodobieristwa zgonéw publikowane
w tablicach trwania zycia uwzgledniajg wszystkie
przyczyny zgondw - w tym réwniez z powodu
nowotwordw, ktérych wptyw powinien zostaé
pominiety. W ramach niniejszej analizy oznacza
to zawyzenie prawdopodobieristwa zgonu z przyczyn
innych niz nowotwdr, a w konsekwencji zanizenie
oszacowanych kosztéw posrednich z powodu
przedwczesnych zgondw.

Sciezke przysztej wydajnosci pracy ustalono na
podstawie danych zawartych w ocenie skutkdw
regulacji, ktéra zostata przeprowadzona na
potrzeby reformy emerytalnej w 2012 r. Zgodnie
z tymi zatozeniami dynamika wydajnos$ci pracy
wzro$nie z 1,2% (taki poziom odnotowano

w 2013 r.) do poziomu 2,2% w 2020 .,

a nastepnie zmaleje do 1,3% w roku 2070.

W kolejnym kroku warto$¢ jednostkowej produkcji
we wszystkich latach poddano dyskontowaniu
(5%, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie musza spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, Dz.U. 2012 poz. 388). W ten

sposéb otrzymano Sciezke zdyskontowanej,
przysztej produkcji - w scenariuszu bez choréb
nowotworowych - dla oséb reprezentujgcych
poszczegdline kategorie wiekowe.
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Strata produkcji z tytutu
absenteizmu opiekundow
nieformalnych oséb chorych

Obliczenie kosztu absenteizmu opiekunéw
wymagato oszacowania liczby dni absencji
opiekundw oséb cierpigcych na chorobe
nowotworowg. W tym celu - podobnie

jak w przypadku oceny kosztu absenteizmu oséb
chorych - wykorzystano ogélnodostepne dane

z ZUS. Niemniej dane o absencji z tytutu opieki
nad dzieckiem lub innym cztonkiem rodziny,

w przeciwienstwie do danych o absencji z tytutu
choroby wiasnej, nie sg dostepne w podziale

na jednostki chorobowe>. W zwigzku z tym
przyjeto zatozenie, iz w przypadku opieki nad
cztonkiem rodziny zwolnienia z powodu choréb
nowotworowych majg taki sam udziat w tacznej
liczbie zwolnien jak w przypadku zwolnien z tytutu
choroby witasnej (1,07%).

Przyjeto, ze dtugos$¢ zwolnienia w przypadku
opieki nad dzieckiem jest réwna przecietnej
dtugosci zwolnienia z tytutu choroby witasnej
spowodowanej nowotworem zto$liwym (24 dni).
Dla zaswiadczen z tytutu opieki nad innym
cztonkiem rodziny przyjecie analogicznego
zatozenia byto niemozliwe ze wzgledu na
maksymalny okres, na jaki moze zostac
wystawione tego typu zaswiadczenie, tj. 14 dni.
W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze zwolnienie
z tytutu opieki nad innym cztonkiem rodziny
cierpigcym z powodu nowotworu ztosliwego trwa
14 dni.

53 ZUS nie gromadzi danych dotyczacych statystki
zwolnien wg jednostki chorobowej osoby, nad ktéra
sprawuje opieke ubezpieczony.

Koszty posrednie choréb nowotworowych

Strata produkgcji z tytutu
prezenteizmu opiekundow
nieformalnych

Wyniki badania przeprowadzonego

przez Maciocha i Hermanowskiego®4,

sg potwierdzeniem, ze opiekunowie 0séb chorych
na nowotwor, ktérzy sg aktywni zawodowo,
réwniez odnotowuja spadki w wydajnosci pracy.
Whnioski z przeprowadzonej na reprezentatywnej
prébie Polakdw ankiety wskazujg, ze osoba
majgca pod swojg opieka pacjenta onkologicznego
pracuje z wydajnoscig obnizong przecietnie

0 21%. Ponadto wykazano, ze odsetek populacji
jednoczes$nie aktywnej zawodowo i opiekujacej
sie pacjentem onkologicznym wynosi 0,48.

Na tej podstawie oszacowano, ze w 2013 r.

liczba 0séb pracujacych i jednocze$nie majacych
pod swojg opiekg badZz w swoim gospodarstwie
domowym osobe cierpigca z powodu choroby
nowotworowej wynosi 181 266.

W kolejnym kroku, wykorzystujgc parametr
spadku wydajnosci wynikajacego z prezenteizmu
opiekunéw nieformalnych (21%), oszacowano
taczng liczbe utraconych dni pracy. Nastepnie
szacunek ten skorygowano w dét o liczbe dni
absencji z tytutu opieki nad cztonkiem rodziny.

54 Macioch T, Hermanowski T, Koszty posrednie
choréb nowotworowych w Polsce w 2009 roku,
[w:] Szacowanie kosztéw spotecznych choroby
i wptywu stanu zdrowia na aktywno$¢ zawodowa
i wydajnos¢ pracy, pod red. Hermanowski T, Wolters
Kulwer Polska, Warszawa 2013, s. 181-211.
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Rozdziat 4

Podsumowanie wynikow

Uwzgledniajgc wszystkie z omdéwionych powyzej
kategorii kosztéw posrednich (absenteizm,

nowotworow ztosliwych w Polsce w 2013 .

wyniosta 16 795 min PLN (1,01% PKB).

prezenteizm, przedwczesne zgony, niezdolno$¢ do

pracy, absenteizm oraz prezenteizm opiekunéw),
mozna stwierdzi¢, ze taczna strata produkciji
w gospodarce na skutek wystepowania

Najwiekszy udziat w tej kwocie miata utracona
produkcja w efekcie przedwczesnych zgondw.

Podsumowanie wszystkich sktadowych kosztow
posrednich nowotwordw ztosliwych oszacowanych
dla 2013 r. zawiera ponizsza tabela:

Tabela 2. Koszty posrednie nowotworéw ztosliwych (CO0-C97)

w2013 r.

Kategoria kosztu
Absenteizm
Prezenteizm
Przedwczesne zgony
Niezdolno$¢ do pracy
Absenteizm opiekunéw

Prezenteizm opiekundéw

Zrédio: Opracowanie wiasne EY

Wartosé
1 358,1 min PLN
1207,7 min PLN
8396,4 min PLN
3096,2 min PLN
119,5 min PLN

2617,4 min PLN

Wartos¢ jako % PKB
0,08% PKB
0,07% PKB
0,50% PKB
0,19% PKB
0,01% PKB
0,16% PKB
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Biorac pod uwage niepokojace - z perspektywy
zdrowia publicznego - prognozy wskaznikdw
epidemiologicznych (por. rozdz. 3) choréb
nowotworowych, zasadne staje sie pytanie

0 przyszty wymiar kosztéw posrednich
wynikajgcych z tych chordb.

Celem niniejszego podrozdziatu jest oszacowanie,
w oparciu o dostepne dane, potencjalnej
skali wzrostu kosztéw posrednich choréb
nowotworowych w 2025 roku. Do opracowania
takiej prognozy niezbedne byto uwzglednienie
przewidywanej:
Liczby zgondw z powodu nowotwordw
ztodliwych w 2025 .,

Liczby chorych na nowotwory zto$liwe
w2025r.

Koszty posrednie choréb nowotworowych

Liczbe przewidywanych zgondw publikuje Polskie
Towarzystwo Onkologiczne (PTO). Niedostepna
pozostaje natomiast prognoza liczby oséb chorych
w 2025 r. W zwigzku z tym wielko$¢ populacji
chorych w 2025 r. obliczono, wykorzystujac
prognozy PTO dotyczace liczby zachorowan

oraz zgondéw z powodu nowotworéw ztosliwych
w horyzoncie do 2025, a takze dodatkowego
zatozenia, zgodnie z ktérym udziat wyzdrowien
(lub liczba wej$¢ w okres remisji) w réznicy
pomiedzy zachorowaniami a zgonami w okresie
do 2025 r. jest staty.

Wykres 4. Zachorowania, zgony i populacja chorych na nowotwoér
ztosliwy w latach 2004-2025
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Zrédto: Szacunki EY na podstawie: GUS, Eurostat i PTO, Obecny Stan Zwalczania Nowotworéw w Polsce, 2014
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Rozdziat 4

Po przyjeciu powyzszych zatozen
oszacowano, ze

w poréwnaniu z 2013 r.

Prognozy dotyczace liczby zachorowar\ oraz zgonéw
z powodu nowotwordw ztosliwych dostepne byty
wytacznie dla lat 2015, 2020, 2025. W okresach
pomiedzy tymi datami zatozono, ze wzrost danej
miary zachodzi w sposéb liniowy, tj. w kazdym roku
(w ramach 5-letniego okresu) zwieksza sie o taka
sama wielko$¢.
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Rozdziat 5

Klasyfikacje czynnikéw determinujgcych skuteczno$¢ systemu przeciwdziatania chorobom
nowotworowym zaproponowato OECD (na podstawie badan R. Fujisawy i V. Stefanovica)®¢, dzielgc
przyczyny wystepowania réznic we wspétczynnikach przezywalnosci pacjentéw onkologicznych

na trzy grupy:
Zarzadzanie Organizacja procesu Dostepnosc zasobow
strategiczne systemem leczenia w systemie opieki
zapobiegania (process quality/ zdrowotnej
i leczenia nowotwordéw practice of care) (resources)
(governance)

Zarzadzanie strategiczne odnosi sie do stanu
systemu leczenia choréb nowotworowych

w ramach narodowego systemu opieki
zdrowotnej (na przyktad: stosowania celéw
strategicznych w ramach krajowych programéw
opieki onkologicznej, zapewnienia odrebnego
finansowania leczenia onkologicznego,
funkcjonowania systeméw monitorowania i oceny
jakosci leczenia). Organizacja procesu leczenia
dotyczy zasad prowadzenia i efektywnosci
profilaktyki oraz leczenia choréb nowotworowych

(m.in. dotyczy prowadzenia programéw badan
przesiewowych, dziataii nakierowanych na
ograniczenie opdznien na réznych etapach
diagnostyki i terapii). Wreszcie, dostepnosé
zasobow systemu opieki onkologicznej obejmuje
liczebno$¢ i mozliwo$¢ wykorzystywania
odpowiednich zasobéw niezbednych do
prowadzenia procesu leczenia onkologicznego
(w tym kadr lekarskich, sprzetu diagnostycznego
oraz lekdw przeciwnowotworowych).

56 QECD, Cancer Care. Assuring Quality to Improve Survival, OECD Health Policy Studies, 2013.
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Rozdziat 5

Nieco inng klasyfikacje prezentujg Foot i Harrision,
dzielac determinanty wysokosci wskaznikéw
przezywalnos$ci wérdéd pacjentéw onkologicznych
na:

Czynniki wptywajace na pdzne (pod wzgledem
zaawansowania) zdiagnozowanie choroby

i opdéznienia w leczeniu czy organizacji procesu
leczenia,

Stosowane $rodki terapeutyczne,
Czynniki indywidualne po stronie pacjenta,

Charakterystyki nowotworu®”.

Warto odnotowa¢, ze w obu klasyfikacjach
eksponowana jest rola zaréwno czynnikéw
organizacyjnych po stronie systemu ochrony
zdrowia, jak i dostepnosci oraz wykorzystywania
odpowiednich srodkéw terapeutycznych

(w tym lekéw przeciwnowotworowych).

Rysunek 5. Trzy grupy determinant skutecznosci systemu opieki

onkologicznej

Status systemu leczenia choréb
nowotworowych w ramach narodowego
systemu opieki zdrowia

Funkcjonowanie centralnej strategii opieki
onkologicznej

Systemy monitorowania jakosci leczenia
Wydzielone $rodki finansowe
Koordynacja procesu leczenia

Dostepnos$¢ podstawowych
zasobdw kadrowych i materialnych

PKB per capita

Wydatki na ochrone zdrowia

Sprzet diagnostyczny
Wykorzystanie innowacyjnych lekéw
Kadry, centra kompleksowej opieki

Zasady prowadzenia i efektywnos¢
profilaktyki oraz leczenia choréb
nowotworowych

Programy badan przesiewowych
Czas oczekiwania na badania
Czas oczekiwania na leczenie
Stosowanie optymalnych terapii

Zrédio: EY na podstawie OECD, Cancer Care. Assuring Quality to Improve Survival, op.cit.

57 Foot C, Harrison T, How to improve cancer survival.
Explaining England’s relatively poor rates, The King's
Fund, 2011.
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Czynniki nalezace do poszczegdinych grup maja
wobec siebie funkcje komplementarne. llosciowa
ocena relatywnego znaczenia wymienionych
czynnikdw, przeprowadzona na danych

z wybranych krajéw OECD, potwierdzita, ze réznice
wystepujace we wszystkich trzech obszarach
stanowig istotne determinanty réznic w wysokosci
wspobtczynnikdw przezywalnosci wsrdéd pacjentéw
onkologicznych. Najwiekszg cze$¢®8, bo prawie
potowe réznic wystepujgcych miedzy wartosciami
wspbtczynnikdw przezywalnosci pacjentéw

58 Podane wartosci odpowiadajg przecietnym
wspotczynnikom determinacji modeli (dla réznych
rodzajéw nowotworu), w ktérych zmiennymi
objasniajgcymi wskazniki przezywalnosci byty
zmienne nalezace do wymienionych obszaréw
(zarzadzanie, proces, zasoby).

Polska onkologia potrzebuje zmian

onkologicznych w poszczegdinych krajach,
samodzielnie objasnia dostepno$é zasobdw
systemu opieki onkologicznej. Za okoto jedng
trzecia réznic we wspotczynnikach przezywalnosci
odpowiadajg zmienne nalezace do obszaru
organizacji procesu leczenia. Z kolei réznice

w zarzadzaniu strategicznym systemu opieki
onkologicznej wyjasniajg samodzielnie okoto jedng
czwartg ogdlnych réznic we wspdtczynnikach
przezywalnosci pacjentéw onkologicznych
pomiedzy krajami.
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Rozdziat 5

W kazdym z wymienionych trzech obszaréw
ksztattujacych skutecznos$¢ systemu opieki
onkologicznej mozna wskaza¢ szczegélnie wazne
elementy. W obszarze zarzadzania, jako istotne
dla efektywnosci systemu opieki onkologicznej,
wskazuje sie szereg czynnikéw, w tym:

Istnienie systemu monitorowania jakosci
leczenia,

Wykorzystanie jednolitych wytycznych
dotyczacych poszczegdinych proceséw
opieki onkologicznej (badan przesiewowych,
diagnostyki, terapii),

Sposobu prowadzenia pacjentéw
(wykorzystanie zespotdw lekarzy o réznych
specjalnosciach).

0gdlny poziom
wydatkéw na ochrone

Z punktu widzenia organizacji procesow

w systemie opieki onkologicznej istotne sg
zasieq i efektywno$¢ programéw badan
przesiewowych, ktére przyczyniajg sie do
wykrywania choréb nowotworowych we
wczesnym stadium®®. Z kolei opdznienia

miedzy kolejnymi etapami leczenia (badaniami
wstepnymi, diagnozg i terapig) prawdopodobnie
nie sg krytyczne z puntu widzenia przezywalnosci
pacjentow®®. Jesli natomiast spojrzy sie przez
pryzmat dostepnosci zasobéw ochrony zdrowia
jako zmienne, wykazujace najsilniejszy zwigzek
z wyzszymi wspoétczynnikami przezywalnosci,
zostang wskazane: ogéiny poziom wydatkow
na ochrone zdrowia, liczba tomografow

Liczba tomograféw Dostepnos¢
komputerowych
zdrowia na mieszkanca

innowacyjnych terapii
onkologicznych

59 Gatta Giwsp., Understanding variations in survival
for colorectal cancer in Europe: a EUROCARE high
resolution study, Gut 2000, nr 47/4, str. 533-538;
Sant Miwsp., Breast Carcinoma Survival in Europe
and the United States. A Population-Based Study,
CANCER 2004, 100(4), str. 715-722; Imperatori
A i wsp. Lung cancer in Teesside (UK) and Varese
(ltaly): a comparison of management and survival,
Thorax 2006, nr 61/3, str. 232-239; Weller DP,
Campbell C, Uptake in cancer screening: a priority
in cancer control, British Journal of Cancer 2009,
nr 101, str. S55-S59; Van der Aa M i wsp. Mass
screening programmes and trends in cervical cancer
in Finland and the Netherlands, International Journal
of Cancer 2008, nr 122, str. 1854-1858.

6 Caplan L, Delay in breast cancer: implications for
stage at diagnosis and survival, Frontiers in Public
Health, 2014, nr 2.
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komputerowych na mieszkanca®! oraz
dostepnos¢ innowacyjnych terapii
onkologicznych. Niezaleznie od powyzszego,
prowadzone byty badania, majace na celu
okreslenie zwigzku miedzy dostepnoscia
lekéw innowacyjnych w leczeniu nowotwordéw
a wyzszymi wskaznikami przezywalnosci
pacjentéw onkologicznych.

Na przyktad badania opublikowane przez

F. Lichtenberga poruszajg problematyke wptywu
dostepnosci nowoczesnych terapii na poprawe
wynikéw leczenia.

61 QECD (2013) Cancer Care... cyt. Poréwnaj réwniez:
Evans BT, Pritchard C, Cancer survival rates and GDP
expenditure on health: a comparison of England and
Wales and the USA, Denmark, Netherlands, Finland,
France, Germany, Italy, Spain and Switzerland in the
1990s, Public Health, 2000, nr 114, str. 336-339;
Gatta G i wsp. Variation in Cancer Survival and
Patterns of Care Across Europe: Roles of Wealth and
Health-Care Organization, JNCI Monographs 2014,
nr 46, str. 79-87.

62 Lichtenberg F, Pharmaceutical Innovation and
Cancer Survival: U.S. and International Evidence,
artykut zaprezentowany podczas ASSA Annual
Meeting, Chicago 2007.

Polska onkologia potrzebuje zmian

Badania tego samego autora® wskazuja,

ze innowacje lekowe, innowacje dotyczace

badan obrazowych oraz spadek wspdtczynnika
zachorowalnos$ci wyjasniajg spadek Smiertelnosci
z powodu nowotworéw w Stanach Zjednoczonych
w latach 1996-2006 w okoto trzech czwartych.

Z kolei ok. 27% tego spadku mozna przypisac
innowacjom w zakresie wykorzystywanych lekow.
Podobne wnioski uzyskano dla innych krajéw.

Na przyktad w analizie danych dotyczacych
francuskich pacjentéw wykazano®*, ze wieksze
obnizenie standaryzowanych wspétczynnikéw
Smiertelnosci dotyczyto tych rodzajéw
nowotwordéw, w przypadku ktérych nastgpit
wigkszy wzrost wykorzystania nowych lekéw
onkologicznych. W badaniu przeprowadzonym

na danych zebranych z Kanady®®> wykazano
natomiast, iz innowacje z lat 1985-96, ktére
dotyczyty lekéw przeciwnowotworowych,
znaczaco zmniejszyty przedwczesng $miertelnosé
(tj. przed 75 r.z.), ktéra miataby przypada¢ na lata
2000-2011%¢., Do podobnych wnioskéw doszedt
Lichtenberg w analizie przeprowadzonej dla
Stowenii¢”.

63 Lichtenberg F, Has Medical Innovation Reduced
Cancer Mortality? NBER Working Paper 15880,
2010.

¢ Lichtenberg F, The contribution of pharmaceutical
innovation to longevity growth in Germany and
France, 2001-2007, PharmacoEconomics 30(3),
2012, str. 197-211.

6 Lichtenberg F, The impact of pharmaceutical
innovation on premature cancer mortality in
Canada, 2000-2011, International Journal of Health
Economics and Management 2015.

6  Wedtug autora innowacje w zakresie lekéw
onkologicznych majg opdzniony wptyw na wskazniki
$miertelno$ci, miedzy innymi ze wzgledu na
op6znienie miedzy momentem wprowadzenia
nowego leku do uzycia a rozpowszechnieniem jego
zastosowania w terapii.

67 Lichtenberg F, The impact of pharmaceutical
innovation on premature mortality, cancer mortality,
and hospitalization in Slovenia, 1997-2010, Applied
Health Economics and Health Policy, 2015, nr 13/22
str. 207-222.
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Rozdziat 5

W Polsce podejmowane sg dziatania nakierowane
na poprawe efektywnosci systemu opieki
onkologicznej. Odnoszg sie one do wigkszosci
obszaréw wskazywanych jako kluczowe dla
skutecznosci zapobiegania i leczenia raka.

Zarzadzanie strategiczne opieki onkologicznej
jest czesciowo realizowane przez Narodowy
Program Zwalczania Choréb Nowotworowych oraz
Strategie Walki z Rakiem (Polskie Towarzystwo
Onkologiczne), a takze powotanie Rady

ds. Onkologii, organu doradczego Ministerstwa
Zdrowia. Wsréd dziatar majacych na celu
wspieranie innowacji w ochronie zdrowia

mozna wymieni¢ m.in. Program STRATEGMED
realizowany pod auspicjami Narodowego
Centrum Badan i Rozwoju, ktérego celem jest
postep w zwalczaniu choréb cywilizacyjnych -

w tym chordéb onkologicznych - oraz dziatania
realizowane w ramach srodkéw pozyskiwanych

z Programu Innowacyjna Gospodarka.

W dalszym ciggu podnoszona jest jednak kwestia
koniecznosci skonstruowania spéjnej i kompletnej,
narodowej strategii walki z nowotworami, ktéra
bedzie zaakceptowana i wdrazana z poziomu
centralnego.

Zostaty réwniez dostrzezone wyzwania zwigzane
z efektywnoscig proceséw w systemie opieki
onkologicznej. Miedzy innymi jest to dtugi

czas oczekiwania na terapie. Dziatania podjete

w ramach tzw. pakietu onkologicznego zmierzaja
do usuniecia podstawowych przeszkdd, ktére
stojg przed pacjentem na drodze do podjecia
leczenia. Zmiany w rozporzadzeniach Ministra
Zdrowia, skfadajacych sie na pakiet onkologiczny,
przechodzg obecnie konsultacje publiczne®®,
miedzy innymi pod katem uwzglednienia
zastrzezen Srodowiska onkologicznego, ktére
widzi potrzebe dalszego usprawnienia procesu
leczenia choréb nowotworowych.

68 Zgodnie z informacjami Rzadowego Centrum
Legislacji, stan na 15.07.2015r.

Procent wydatkéw na ochrone zdrowia w Polsce
nalezy do relatywnie niskich w poréwnaniu

z pozostatymi krajami europejskimi i wynosi

ok. 7% PKB (zaréwno dla 2011 r., jaki 2012 r.),
podczas gdy $rednia z krajéw UE ksztattuje sie
na poziomie 10% (lata 2011 i 2012)%°.

W poréwnaniu z analizowanymi krajami
wydatki w Polsce zaréwno na ochrone zdrowia,
jak i na opieke onkologiczng, sg najnizsze.
Po uwzglednieniu réznic w sile nabywczej wydatki
na opieke onkologiczng na mieszkarica wynosity:
w Polsce 70 EUR,
w Czechach 124 EUR,
w Wielkiej Brytanii 154 EUR,
w USA 323 EUR™.

% Dane EUROSTAT 2011-2012r., Kraje wybrane do
analizy poréwnawczej: Holandia, Francja, Niemcy,
Austria, Belgia, Portugalia, Grecja, Szwecja,
Hiszpania, Finlandia, Stowenia, Wegry, Stowacja,
Butgaria, Czechy, Luksemburg, Chorwacja, Polska,
Litwa, Estonia, Rumunia.

70 EY, Systemy opieki onkologicznej w wybranych
krajach, kwieciert 2014.
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Jednym z krytycznych obszaréw jest dostepno$é
zasobdw ludzkich. Liczba onkologéw™
przypadajacych na 100 tys. mieszkaricow

w Polsce jest zblizona do liczb, jakie ksztattujg sie
w pozostatych krajach europejskich. W 2011 r.
na 100 tys. mieszkancéw Polski przypadato
$rednio 2,8 onkologéw, podczas gdy $rednia ta

z wybranych krajéw europejskich wynosita 2,972
Dane te nie odzwierciedlajg bezposrednio liczby
chorych przypadajacych na jednego lekarza.
Przy prognozowanym wzroscie zapadalnosci na
choroby nowotworowe do ponad 185 tys. rocznie
w najblizszej dekadzie, mozna spodziewac sie
wzrostu zapotrzebowania na onkologéw. Przy
niezmienionej liczbie lekarzy o tej specjalizacji,
liczba pacjentéw przypadajacych na jednego
lekarza o specjalnosci onkologicznej w ciggu roku
moze wzrosngé¢ z ok. 230 do ok. 260 pacjentdw.

Kolejnym istotnym aspektem dotyczgcym
posrednio zasobdw ludzkich jest liczba
specjalistycznych o$rodkéw onkologicznych.

W polskim systemie opieki zdrowotnej dziata

16 regionalnych o$rodkéw onkologii™,
samodzielnych badzZ funkcjonujgcych jako
wydzielona cze$¢ szpitali wielospecjalistycznych
oraz 2 osrodki akademickie w Gdarisku

i Katowicach.

7t Lekarze ze specjalizacjg w onkologii (w tym:
onkologia kliniczna, chemioterapia, onkologia
dziecieca i hematologia) z wytaczeniem chirurgii.

72 Dane EUROSTAT 2011 r., Kraje wybrane do
analizy poréwnawczej (w nawiasach podano liczbe
onkologéw w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancow):
Wtochy (7,9), Irlandia (4,3), Belgia (3,9), Wielka
Brytania (3,7), totwa (3,4), Estonia (2,8), Polska
(2,8), Finlandia (2,8), Czechy (2,7), Litwa (2,3),
Portugalia (2,1), Rumunia (2,0), Grecja (1,9),
Butgaria (1,3), Malta (1,2), Francja (1,1), Niemcy
(0,8), Stowenia (0,8).

73 Centra onkologiczne rozumiane jako o$rodki
zajmujace sie wytaczenie opiekg nad pacjentami
onkologicznymi, lokalizacje: Biatystok, Bielsko-Biata,
Bydgoszcz, Gdynia, Gliwice, Kielce, Krakdw, Lublin,
£6dz, Olsztyn, Opole, Poznan, Rzeszéw, Szczecin,
Warszawa, Wroctaw.

Polska onkologia potrzebuje zmian

We Francji funkcjonuje 21 Centrow Walki

z Nowotworami (niekomercyjnych, prywatnych
instytutéw), prowadzacych badania naukowe,
$wiadczacych ustugi opieki onkologicznej

i ksztatcacych kadry oraz sie¢ osrodkéw
leczenia nowotwordéw rzadkich, $wiadczacych
ustugi niestandardowe, polegajacych na
uznanych specjalistycznych zespotach

i metodach badawczych oraz wspotpracujacych
w ramach klastréw z regionalnymi centrami
doskonatosci. Natomiast w Czechach dziata

13 Kompleksowych Centréw Onkologicznych
(CCC) funkcjonujacych w wiekszych miastach,
6 Centréw Hematologicznych oraz 2 Centra
Onkologii Dziecigcej (ChCC)™. Obecnie w Polsce
rozwazana jest koordynacja dziatan o$rodkéw
onkologicznych. Zgodnie z zapowiedzig
Ministra Zdrowia planowane jest ustanowienie
Narodowego Instytutu Raka, ktéry miatby mocno
wspierac aspekt profilaktyki nowotworowej,
jako instytucja naukowo-doradcza, wytyczajaca
kierunki profilaktyki i wprowadzajgca nowe
technologie leczenia™.

74 EY, Systemy opieki onkologicznej..., op.cit.

75 http://wyborcza.pl/1,91446,18376354,minister-
zdrowia-o-planach-powolania-narodowego-instytutu-
raka.html
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Rozdziat 5

W obszarze aparatury medycznej zainwestowano
do tej pory $rodki pochodzace z Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.
Na realizacje tego programu przeznaczono
dotychczas prawie 2 mid PLN, z czego

75% stanowity wydatki na Srodki majatkowe®.
Ze sprawozdania za 2013 r. wynika, ze na
realizacje programu przeznaczono 252,5 min
PLN, z czego niemalze 190 min PLN na $rodki
trwate, a na profilaktyke niecate 50 min PLN
(cze$¢ tej kwoty zawiera sie w $rodkach trwatych
jako aparatura medyczna przeznaczona do
profilaktyki choréb nowotworowych)™”.

Dalsze dziatania dgzace zaréwno do optymalizacji
dostepnosci sprzetu diagnostycznego

i terapeutycznego, jak i zwiekszenia liczebnosci
personelu medycznego, wymagajg opracowania
wiarygodnych map potrzeb zdrowotnych.
Natomiast juz dzi§ mozna podjg¢ rzetelng
dyskusje na temat dostepnosci innowacyjnych
lekéw onkologicznych i ich skuteczno$ci w walce
z chorobami nowotworowymi. Jest to szczegdlnie
istotne w konteks$cie wnioskdéw wyptywajacych

z raportu EY opracowanego dla Fundacji Alivia.

W dalszej czesci dokumentu zostang omdéwione
gtéwne zagadnienia podkreslajgce ograniczong
dostepnos¢ innowacyjnych terapii onkologicznych
w Polsce.

76 Ministerstwo Zdrowia, Sprawozdania z realizacji
Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych za lata 2006, 2007, 2008,
2009, 2010, 2011, 2012, 2013; NIK, Informacja
o wynikach kontroli realizacji wybranych zadan
.Narodowego programu zwalczania chordb
nowotworowych” w latach 2006-2008 (I pétrocze);
NIK, Informacja o wynikach kontroli: Realizacja
zadan ,Narodowego programu zwalczania choréb
nowotworowych” w latach 2009-2013.

77 Ministerstwo Zdrowia, Sprawozdanie z realizacji
Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych w 2013 .
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Raport EY ,,Dostepnos¢ innowacyjnych lekéw
onkologicznych w Polsce na tle wybranych
krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii”
poddaje analizie 3078 innowacyjnych lekéw
onkologicznych w 13 krajach europejskich.
Wybrane leki byty dopuszczone do obrotu

na terytorium UE przez Komisje Europejska
(KE)od roku 2004 oraz charakteryzowaty sie
wysokim poziomem wykorzystania i wysoka
warto$cig sprzedazy w okresie od IV kw. 2013
do Il kw. 20147, Sytuacja w Polsce zostata
przeanalizowana na tle: Austrii, Czech, Francji,
Hiszpanii, Holandii, Niemiec, Rumunii, Stowacji,

Szwaijcarii, Wegier, Wioch oraz Wielkiej Brytanii.

Liczba
innowacyjnych
lekéw dostepnych
w ramach systemu
refundacyjnego

78 30 lekéw analizowanych we wspomnianym raporcie

to: Abraxane, Adcetris, Afinitor, Alimta, Avastin,
Dacogen, Erbitux, Halaven, Inlyta, Iressa, Jakavi,
Jevtana, Kadcyla, Nexavar, Perjeta, Sprycel,

Stivarga, Sutent, Tafinlar, Tarceva, Tasigna, Tyverb
(Tykerb), Vectibix, Vidaza, Votrient, Xalkori, Yervoy,

Yondelis, Zaltrap, Zelboraf.
7 Wybrano 40 lekéw o najwiekszym wolumenie

sprzedazy w kg w okresie od IV kw. 2013 do Ill kw.
2014, a nastepnie wytypowano z tej listy 30 lekéw
W oparciu o najwyzszg warto$¢ sprzedazy w okresie

od IV kw. 2013 do IIl kw. 2014.

Polska onkologia potrzebuje zmian

W raporcie wykazano, ze pacjenci w Polsce majg
bardziej ograniczony dostep do innowacyjnych
terapii lekowych niz pacjenci w pozostatych,
badanych krajach europejskich, biorac pod uwage
dostepno$¢ definiowang przez 3 obszary:

Poziom Czas, ktory jest
wykorzystania potrzebny, aby
innowacyjnych lek dopuszczony
lekow przez KE
onkologicznych do sprzedazy stat sie
faktycznie dostepnv

dla pacjentéw

Innowacyjne terapie onkologiczne
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Rozdziat 5

Liczba innowacyjnych lekéw dostepnych w ramach

systemu refundacyjnego

Leki onkologiczne w Polsce sg refundowane

w ramach programoéw lekowych i chemioterapii
definiowanych przez Ministerstwo Zdrowia.
Terapia lekowa odbywa sie z wykorzystaniem
substancji czynnych, ktére nie sg finansowane
przez NFZ w ramach innych $wiadczen
gwarantowanych. Program lekowy okresla:
kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenia,
kryteria wytaczenia z programu, schemat
dawkowania lekéw, sposéb podawania lekéw
oraz wykaz badan diagnostycznych niezbednych
do kwalifikacji pacjenta do programu oraz

do pdzniejszego monitorowania leczenia.
Kryteria wigczenia do programu majg zazwyczaj
charakter zawezajacy w stosunku do wskazan
medycznych przyjetych przez Komisje Europejska,
co w konsekwencji powoduje ograniczenie
dostepnosci innowacyjnych metod terapii

w Polsce.

W zobrazowaniu tej sytuacji moze pomac
przyktad pemetreksedu. Lek zawierajacy te
substancje czynng, zgodnie ze wskazaniami
medycznymi przyjetymi przez KE, jest
stosowany w terapii zto$liwego miedzybtoniaka
optucnej oraz miejscowego lub rozsianego
niedrobnokomdrkowego raka ptuca. Leczenie
miedzybtoniaka optucnej pemetreksedem jest
w Polsce refundowane w ramach katalogu
chemioterapii w zakresie wskazan przyjetych
przez KE. Terapia niedrobnokomérkowego
raka ptuca jest dostepna w ramach programu
lekowego. Program lekowy wskazuje jednak

dodatkowe warunki objecia pacjenta leczeniem,
ktére nie wynikaja ze wskazan medycznych
zawartych w decyzji KE o dopuszczeniu leku do
obrotu:

Pemetreksed, zgodnie ze wskazaniami
programu lekowego oraz w zgodzie

z wytycznymi przyjetymi przez KE, jest
podawany w zaawansowanych stadiach
choroby, sprecyzowanych w programie
lekowym jako stadium llIB i IV. Ponadto
program lekowy wskazuje dodatkowe
kryterium, ktére musza spetnié pacjenci,
aby zakwalifikowac sie do terapii. Pacjent
musi wykazywac sie sprawnoscig oceniong
w pieciostopniowej skali ECOG na poziomie
0 lub 1, co oznacza zdolno$¢ do petnej
aktywnosci, a w najgorszym przypadku
mozliwo$¢ samodzielnego poruszania sie

i wykonywania lekkiej pracy. W rzeczywistosci
jedynie niewielka cze$¢ pacjentéw
zachowuje niemal catkowitg sprawnos¢

w zaawansowanych stadiach choroby. Nalezy
podkresli¢, ze takie kryterium nie wynika ze
wskazan przyjetych przez KE.

Leczeniem preferowanym w stadium [1IB
choroby nowotworowej jest radioterapia

lub radiochemioterapia, co oznacza,

ze pacjent zostanie zakwalifikowany do
leczenia pemetreksedem dopiero wtedy, gdy
niemozliwe okaze sie zastosowanie innych
metod terapii.

Innowacyjne terapie onkologiczne
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Uwzgledniajac rdznice

w poziomie dostepnosci oraz
decyzje refundacyjng, leki mozna
podzieli¢ nastepujaco™:

Lek
refundowany

Lek refundowany to lek, ktéry zostat objety
refundacjg, a warunki refundacji nie ograniczaja
grupy pacjentéw, dla ktérych dany $rodek

moze by¢ stosowany w stosunku do zakresu
wskazan przyjetych przez Komisje Europejska.
Ponadto pacjent nie ponosi znaczacych kosztéw
zwigzanych z dostepem do leku w ramach
systemu refundacyjnego.

Lek refundowany dostepny
z ograniczeniami

Lek refundowany, dostepny z ograniczeniami
to znaczy, ze lek zostat objety refundacja,

ale warunki refundacyjne ograniczaja grupe
pacjentéw, dla ktérych dany lek moze by¢
stosowany w stosunku do zakresu wskazan
przyjetych przez Komisje Europejska. Poza tym
pacjent moze ponosi¢ znaczne koszty zwigzane
z dostepem do leku, poniewaz ptatnik finansuje
tylko niewielkg cze$¢ zakupu.

Lek
nierefundowany

Lek nierefundowany - oznacza lek, ktéry nie zostat
objety refundacja.

80 EY, Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych
w Polsce na tle..., op.cit.

Polska onkologia potrzebuje zmian

Postugujac sie ta terminologiag mozna stwierdzi¢,
ze w styczniu 2015 r. polski system refundacyjny
obejmowat 18 z 30 analizowanych lekéw, z czego
jedynie 2 produkty byty dostepne bez ograniczen
wskazan medycznych (patrz: wykres 5). Jest to
najnizsza liczba innowacyjnych lekéw dostepnych
bez ograniczen w badanych 13 krajach. Kolejnych
16 lekéw byto dostepnych w ramach programéw
lekowych, ale z zawezonymi zakresami

wskazan medycznych w stosunku do wskazan
zatwierdzonych przez Komisje Europejska.

Jednoczesnie tgczna liczba 18 refundowanych
lekéw byta jedna z najnizszych w badanych
krajach.
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Rozdziat 5

Wykres 5. Dostepnos$¢ 30 innowacyjnych lekéw onkologicznych
w systemach refundacyjnych. Stan na styczen 2015r.

Holandia
Wtochy
Szwajcaria
Hiszpania
Francja
Stowacja
Wielka Brytania
Wegry
Niemcy
Rumunia 11
Austria 5
Czechy 2
Polska 2

Refundowany

15
15
14
13

30
28
25
24
21

Refundowany z ograniczeniami

Zrédio: EY, Dostepnoéé¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle..., op.cit.

W obwieszczeniu Ministra Zdrowia z 24 czerwca
2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw
na liScie znalazt sie dodatkowo tylko jeden
innowacyjny produkt onkologiczny (Tafinlar)
sposrdéd 30 analizowanych. Lek ten bedzie
refundowany od 1 lipca 2015 r. z ograniczeniami
dotyczacymi wskazart medycznych.

60 Innowacyjne terapie onkologiczne
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Polska onkologia potrzebuje zmian

Wykorzystanie innowacyjnych lekéw onkologicznych

Wykorzystanie®! innowacyjnych lekow
onkologicznych w Polsce jest duzo nizsze

niz $rednie wykorzystanie w analizowanych
krajach europejskich. Z 18 lekéw objetych
systemem refundacyjnym tylko w dwdch
przypadkach stosowanie przekroczyto $rednie
wykorzystanie dla 13 analizowanych krajéw
europejskich. Dotyczyto to Tyverbu (Tykerb) -
stosowanego w terapii raka piersi - oraz Zelborafu
- stosowanego u chorych z nowotworem skéry.
Dla 10 lekéw refundowanych wykorzystanie
nie przekroczyto 25% $redniej badanych krajow
europejskich.

Zmniejsza to wydatki ptatnika publicznego,
ale réwniez ogranicza liczbe pacjentéw, ktérzy

mogliby skorzysta¢ z innowacyjnych metod terapii.

Poréwnanie $rednich cen lekéw analizowanych
w raporcie®? wskazuje, ze wynegocjowane

przez Ministerstwo Zdrowia ceny, w przypadku
wigkszosci produktéw, sg nizsze niz $rednie ceny
w pozostatych krajach europejskich. Stwarza to
mozliwos¢ zastosowania mniej restrykcyjnego
podejscia przy tworzeniu kryteriéw programu
lekowego, bardziej koncentrujacego si¢ na
korzysciach klinicznych innowacyjnych lekéw
onkologicznych.

81 Wykorzystanie jest mierzone wysokoscig wolumenu
sprzedazy. Wolumeny sprzedazy zostaty poddane
standaryzacji w celu odzwierciedlenia wielko$ci
populacji chorych w badanych krajach.

82 EY, Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych
w Polsce na tle..., op.cit.

Wykres 6. Poréwnanie poziomu
wykorzystania lekéw w Polsce

w stosunku do 13 krajéw
(100=$redni poziom wykorzystania
leku w 13 krajach®, w okresie

od IV kw. 2013 do Il kw. 2014

0 100

ABRAXANE b.d.
ADCETRIS
AFINITOR

ALIMTA
AVASTIN
DACOGEN b.d.
ERBITUX .

HALAVEN i/ryekinrizeystanie
INLYTA lekuw 13
IRESSA krajach
JAKAVI

JEVTANA

KADCYLA b.d.

NEXAVAR

PERJETA

SPRYCEL

STIVARGA
SUTENT 7

TAFINLAR b.d.

TARCEVA

TASIGNA
TYKERB

VECTIBIX
VIDAZA

VOTRIENT

XALKORI b.d.

YERVOY

YONDELIS

ZALTRAP

ZELBORAF

*) 13 krajow obejmuje: Czechy, Francje,

Niemcy, Holandie, Stowacje, Hiszpanie, Wielka
Brytanie, Wtochy, Austrie, Wegry, Polske, Rumunie
i Szwajcarie

ABRAXANE - nazwy lekdw wyréznione kolorem
szarym oznaczajq leki nierefundowane w Polsce
w styczniu 2015 .

b.d. - brak danych

Zrédto: EY, Dostepnoé¢ innowacyjnych lekéw
onkologicznych w Polsce na tle..., op.cit.

Innowacyjne terapie onkologiczne
Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej

61



62

Rozdziat 5

Czas oczekiwania pacjentéw na dostep do innowacyjnych

lekow

Istotnym kryterium w ocenie dostepnosci lekéw
innowacyjnych jest réwniez czas, w ktérym
terapia staje sie powszechnie stosowanym
schematem leczenia. W raporcie poddano analizie
dtugos$¢ okresu od momentu dopuszczenia do
obrotu przez Komisje Europejska do osiggniecia
rozpoznawalnego®? poziomu wykorzystania leku
w danym kraju. Mozna to réowniez interpretowac
jako moment, w ktérym dany lek po raz pierwszy
trafit na listy refundacyjne. W przypadku Polski
czas ten wynosi ponad 2 lata (11,6 kwartatu) i jest
to drugi najdtuzszy okres oczekiwania

w analizowanych krajach (na ostatniej pozycji
znalazta sie Rumunia z 3-letnim czasem
oczekiwania).

Dostep do innowacyjnych terapii lekowych
najszybciej uzyskuja pacjenci z krajow

wysoko rozwinietych, w ktérych system

opieki onkologicznej dziata kompleksowo,
obejmujac zaréwno inwestycje w programy
profilaktyczne, aparature medyczng, jak i dostep
do innowacyjnych lekéw w ramach systemoéw
refundacyjnych.

Wykres 7. Sredni czas (w kwartatach) od dopuszczenia do obrotu
przez KE do osiggniecia rozpoznawalnego poziomu
wykorzystania dla innowacyjnych lekéw

Liczba kwartatéw od dopuszczenia do obrotu przez KE

Rumunia
Polska
Czechy
Wegry
Wtochy
Stowacja

Holandia

Hiszpania
Francja

W. Brytania
Szwajcaria
Austria
Niemcy

Liczba lekéw

Liczba kwartatéw zostata okreslona tylko dla lekdéw, ktérych sprzedaz osiggneta rozpoznawalny poziom.

Zrédto: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wiasne EY

83 Rozpoznawalny poziom sprzedazy definiowany jest
jako 3% wolumenu sprzedazy 3 krajéw wiodacych
w okresie od IV kw. 2013 do Il kw. 2014. Kraje
wiodace to kraje, ktére w okresie od IV kw. 2013 do

Il kw. 2014 uzyskaty najwiekszy wolumen sprzedazy

danego leku.
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Rozdziat 6

Wyniki badan klinicznych sg potwierdzeniem,
ze innowacyjne, onkologiczne terapie lekowe
poprawiajg efekty leczenia w poréwnaniu

ze standardowymi metodami leczenia.
Analizie poddano wyniki badan klinicznych

30 innowacyjnych lekéw onkologicznych®4,

0 najwiekszym wolumenie sprzedazy oraz
najwiekszej wartosci sprzedazy® w wybranych
13 krajach europejskich®. Wszystkie leki
zostaty dopuszczone do obrotu na terytorium
Unii Europejskiej przez Komisje Europejska

po roku 2004. Badania kliniczne, ktérych
wyniki przedstawiono, zostaty zamieszczone
w odpowiednich charakterystykach produktéw
leczniczych zatwierdzonych przez Komisje
Europejska.

Skuteczno$¢ innowacyjnych terapii lekowych
zostata opisana w kontekscie poszczegdlnych
typédw nowotwordéw. W szczegdlnosci zwrécono
uwage na wptyw lekéw na wydtuzenie czasu

zycia pacjentéw lub podniesienie komfortu zycia
w trakcie terapii. Wérdd kluczowych wskaznikéw
opisujgcych wptyw leku na pacjentéw i tym samym
efektywnos¢ terapii lekowej mozna wymienic:

84 Wybrano leki z grupy ATC LO1 - Leki
przeciwnowotworowe i immunomodulujgce:
cytostatyki niebedace lekami generycznymi
ani biosimilarami. Wybrane leki zostaty opisane
w raporcie: EY, Dostepno$¢ innowacyjnych w Polsce
na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz
Szwajcarii, kwiecien 2015.

85 Wolumen i warto$¢ sprzedazy w okresie od IV kw.
2013 do Il kw. 2014 na podstawie danych z bazy
PADDS IMS MIDAS IIl kw. 2014.

86 Analizy przeprowadzono dla Polski oraz 12
wybranych krajéw europejskich: Austrii, Czech,
Francji, Hiszpanii, Holandii, Niemiec, Rumunii,
Stowacji, Szwajcarii, Wegier, Wtoch oraz Wielkiej
Brytanii

Catkowity czas przezycia
(OS - overall survival)

Wptyw produktu leczniczego na dtugo$¢ zycia
pacjenta w badaniach klinicznych jest najczesciej
podawany jako mediana catkowitego czasu
przezycia (mediana OS). Czas catkowitego
przezycia jest mierzony od rozpoczecia leczenia
w ramach badania do zgonu pacjenta.

Czas przezycia wolny
od progresji choroby
(PFS - progression-free survival)

Oznacza czas od rozpoczecia leczenia do
wystapienia progresji lub zgonu.
. ___________________________________________________________|]

Odpowiedz na leczenie
(response rate)

Odpowiedz na leczenie jest oceniania przez
doktadny pomiar zmian chorobowych powtarzany
w okre$lonych odstepach czasu. Mozna wyréznic:
odpowiedZ catkowitg (CR - complete response),
odpowiedZ czesciowa (PR - partial response),
stabilizacje choroby (SD - stable disease) oraz
progresje choroby (PD - progressive disease).
Istnieje kilka rodzajow definicji poszczegdinych
typéw odpowiedzi, jednak najczesciej stosowana
jest klasyfikacja wg skali RECIST®?, przedstawiona
w tabeli 3.

87 RECIST - Response Evaluation Criteria In Solid
Tumours. Inna popularng skalg stuzgcg do okreslania
odpowiedzi na leczenie jest skala WHO.
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Rozdziat 6

Wskaznikiem zwigzanym z odpowiedzig na
leczenie jest m.in. wskaznik obiektywnej
odpowiedzi (ORR - objective response rate), ktéry
podaje tgczng czestos¢ wystepowania czesciowych
i catkowitych odpowiedzi wedtug kryteriéw
RECIST®®,

Tabela 3. Klasyfikacja odpowiedzi na leczenie wqg skali RECIST

Rodzaj odpowiedzi Definicja wg klasyfikacji RECIST

Catkowita odpowiedz

(CR - complete response) Ustagpienie wszystkich zmian chorobowych

Cze$ciowa odpowiedz Zmniejszenie o 230% sumy wymiaréw wszystkich zmian
(PR - partial response) docelowych

Stabilizacja choroby
(SD - stable disease)

Progresja choroby Zwiekszenie o 220% sumy wymiaréw zmian docelowych lub
(PD - progresssive disease) wystgpienie nowych zmian

Odpowiedz nie spetnia kryteriéw CR i PR oraz PD

*Wybrane zmiany nowotworowe reprezentujgce wszystkie zajete narzady (<5 w 1 narzadzie i <10 ogétem)
o najwiekszej $rednicy i nadajacej sie do doktadnych, powtarzalnych pomiaréw

Zrédio: Szczeklik A, Leczenie nowotworéw, [w:] Choroby wewnetrzne, Medycyna Praktyczna, Krakéw 2011

88 Ptuzanski A, Stownik terminéw onkologicznych,
[w:] Gastroenterologia Kliniczna 2010, tom 2, nr 4,
117-120. Podana definicja jest zgodna z zaleceniami
FDA dotyczacymi punktéw koricowych w badaniach
klinicznych: FDA, Guidance for Industry Clinical Trial
Endpoints for the Approval of Cancer Drugs and
Biologics, maj 2007.
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Istotnos¢ kliniczna korzysci terapeutycznych lekéw przeciwnowotworowych

Opisane miary stuzgce okresleniu efektywnosci
terapii lekowej przeanalizowano pod katem
poszczegdlnych typédw nowotwordw, ktdre sg
wskazaniem do stosowania analizowanych

30 lekéw. Korzys¢ kliniczna zostata pokazana
jako minimalny i maksymalny mozliwy

do uzyskania przyrost OS, PFS i ORR, wynikajacy
ze stosowania schematu leczenia innowacyjnym
produktem w poréwnaniu z terapig innym lekiem
przeciwnowotworowym.

Ponizej dokonano analizy wynikéw badan
klinicznych 30 innowacyjnych lekéw
onkologicznych w podziale na poszczegdine typy
nowotwordéw®®:

nowotwor ptuc,

nowotwor jelita grubego,

nowotwor piersi,

nowotwor trzustki,

nowotwor nerek,

biataczka,

nowotwory jajnikow i jajowodu,

czerniak,

pozostate typy nowotwordw.
W tabeli 4 przedstawiono epidemiologie
nowotworéw w wymienionych grupach
terapeutycznych w 2012 roku w Polsce.

Tabela 4. Zachorowania i zgony spowodowane poszczegdlnymi typami
nowotworéw w Polsce w 2012 .

Typy nowotworéow

Nowotwory ptuc (C34)

Nowotwory jelita grubego (C18-C21)
Nowotwory piersi (C50)

Nowotwory trzustki (C25)
Nowotwory nerek (C64-C65)
Biataczka (C91-C95)

Nowotwory jajnikéw i jajowodu (C56)
Czerniak (C43)

Pozostate typy nowotwordw*

Liczba zachorowan

Liczba zgonéw

(w tys. oséb) (w tys. oséb)
21,8 22,6
17,0 11,2
17,0 5,6

3.6 4,8
5.1 2,7
3,0 2,6
3.5 2,4
3.1 1,3
28,3 17,7

*Nowotwory gtowy i szyi: C00-C14, C30-C33; nowotwér gruczotu krokowego: C61; nowotwdr szyjki macicy:
C53; nowotwdér tarczycy: C73; nowotwor watroby: C22. nowotwory podscieliska przewodu pokarmowego:

C15-C17, C48; miesaki tkanek miekkich: C48-C49.

Zrédto: Opracowanie wiasne EY na podstawie: KRN, Nowotwory ztoéliwe w Polsce w 2012 roku, Warszawa

2014.

8 Typy nowotwordw, dla ktérych dostepne byto tylko
jedno badanie kliniczne, zostaty umieszczone
w grupie ,,Pozostate”.
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Rozdziat 6

Analiza wynikéw badan klinicznych wybranych
lekéw onkologicznych jest potwierdzeniem,

ze mozliwe jest uzyskanie korzysci ptynacych

z zastosowania tych lekéw: wydtuzenie
catkowitego przezycia pacjentéw, zwiekszenie
czasu wolnego od progresji choroby oraz czestsze
uzyskiwanie catkowitych i cze$ciowych odpowiedzi
na leczenie. Osiggane korzysci réznicujg sie

mi.in. w zaleznosci od rodzaju nowotworu,

jego stadium zaawansowania, stosowanych
uprzednio schematéw leczenia oraz innych lekéw
stosowanych w terapii.

Leki, ktére oferujg zblizony do standardowych
terapii wzrost mediany OS, zazwyczaj wykazuja
korzy$¢ pod wzgledem znacznego wydtuzenia
mediany PFS lub osiagniecia wyzszej wartosci
odsetka obiektywnych odpowiedzi.

W tabeli 5 przedstawiono skuteczno$¢ kliniczng
innowacyjnych lekéw w poszczegdinych obszarach
terapeutycznych. Korzy$¢ zostata przedstawiona
jako maksymalny i minimalny przyrost wskaznikéw
OS, PFS i ORR w stosunku do tradycyjnych metod
terapii. Prezentowane wyniki sg osiggane dla
okreslonych grup pacjentéw w ramach populacji
chorych na nowotwér danego typu.
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Istotnos¢ kliniczna korzysci terapeutycznych lekéw przeciwnowotworowych

Tabela 5. Skutecznos¢ kliniczna innowacyjnych lekéw
w poszczegdinych typach nowotworéw pokazana jako réznica miedzy
wartoscig wskaznika uzyskang w przypadku terapii lekiem innowacyjnym
a wartoscig uzyskang w przypadku stosowania innej metody terapii

Wzrost mediany Wzrost mediany Wzrost ORR

OS w stosunku do PFS w stosunku do  w stosunku do Liczba
Typy nowotworéw terapii standardowej terapii standardowej terapii standardowej lekéw*

(min-max) (min-max) (min-max)

miesigce miesigce pp.
Nowotwory ptuc 0,4-3,7 0,3-5,3 0,3-45,0 6
Nowotwory jelita 1,37,5 0,2-6,2 1,5-29,3 5
grubego
Nowotwory piersi 1,6-15,7 0,9-6,9 10,9-27,6 6
Nowotwory trzustki 0,4-6,3 1,8-8,0 16,0** 3
Nowotwory nerek 0,9-3,9 2,1-5,6 10,0-18,9 4
Biataczka 2, 79,4 1,6%* 10** 2
Nowotwory jajnikow 0,7-3,3 2,43,7 9,821,1 1
i jajowodu
Czerniak 2,6-4,0 4,2-5,2 35,0-42,9 3
Pozostate typy 2,4-19,7 1,4-3,9 8,8-16,1 5
nowotwordw***

* Liczba lekéw ze wskazaniem stosowania w danym typie nowotwordéw. Cze$¢ z 30 analizowanych lekéw
obejmuje kilka typéw nowotwordw.

** Przyrost wskaZnika w stosunku do terapii standardowej podany tylko dla jednego dostepnego badania
klinicznego.

*** Pozostate typy nowotwordw: nowotwory gtowy i szyi, nowotwdr gruczotu krokowego, nowotwor szyijki
macicy, nowotwor tarczycy, nowotwdr watroby. Nie uwzgledniono 2 lekdw majacych zastosowanie w leczeniu
chtoniakéw (chtoniaka Hodgkina i chtoniakéw nieziarnicznych) oraz powiekszenia $ledziony przy wtéknieniu
szpiku oraz wskazan: nowotwdr tarczycy i nowotwdr watroby, poniewaz zostaty wskazane jedynie badania
jednoramienne lub badania z podaniem wytgcznie placebo w grupie kontrolnej.

Zrédto: Opracowanie wiasne EY na podstawie danych EMA

Udowodniono, ze innowacyjne leki terapii w zakresie catkowitego czasu przezycia,
przeciwnowotworowe we wszystkich opdznienia progresji choroby oraz zwigkszenia
przedstawionych typach nowotworéw wykazuja odpowiedzi na leczenie.

sie wiekszg skutecznoscig niz tradycyjne metody
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Terapia

nowotworéw

gtowy i szyi
Innowacyjne leki

pozwalajg na
zwiekszenie

mediany OS
nawet o

19,7miesiqca

w stosunku do
tradycyjnych
metod terapii

Terapia
nowotworéow
trzustki

wydtuzenie

mediany PFS
nawet o

8 miesiecy

w poréwnaniu ze
standardowym
schematem leczenia

Terapia
nowotworéow
ptuc

poprawa
odpowiedzi na
leczenie

45

w poréwnaniu ze
standardowym
schematem leczenia

Rozdziat 6

Najkorzystniejsze wydtuzenie catkowitego czasu przezycia jest mozliwe

do osiggniecia w przypadku terapii nowotwordéw gtowy i szyi, zakwalifikowanych

do grupy pozostatych typéw nowotworéw. Innowacyjne leki pozwalajg na
zwiekszenie mediany OS nawet 0 19,7 miesigca w stosunku do tradycyjnych metod
terapii. Wysoka skutecznos¢ w tym zakresie osiggajg takze produkty stosowane

w leczeniu nowotworu piersi, gdzie nastepuje zwiekszenie mediany nawet

0 15,7 miesigca. Wzrost mediany OS o wiecej niz 6 miesiecy uzyskano w terapii
biataczki (9,4 miesigca) oraz nowotworu jelita grubego (7,5 miesigca), nowotworu
trzustki (6,3 miesigca).

WS$réd analizowanych lekéw najwieksze wydtuzenie czasu do progresji choroby
odnoszg leki stosowane w terapii nowotwordw trzustki, gdzie mozliwe jest
wydtuzenie mediany PFS nawet o 8 miesiecy w poréwnaniu ze standardowym
schematem leczenia. Wzrost mediany o wiecej niz 6 miesiecy uzyskano w terapii
nowotworu piersi (6,9 miesigca ) i nowotworéw jelita grubego (6,2 miesigca).

O skutecznosci terapii innowacyjnych swiadczy takze wzrost odsetka obiektywnych
odpowiedzi (ORR). Na przyktad w przypadku nowotworéw ptuc jest mozliwa poprawa
odpowiedzi na leczenie nawet o 45pp. w poréwnaniu z innymi schematami leczenia,
zas w terapii czerniaka - nawet o0 42,9pp. Wzrost ORR powyzej 20pp. uzyskano

w leczeniu nowotworéw jelita grubego (29,3pp.), nowotworu piersi (27,9pp.) oraz
nowotworu jajnikéw (21,1pp.).
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Istotnos¢ kliniczna korzysci terapeutycznych lekéw przeciwnowotworowych

Do analizy wybrano leki, ktére sq powszechnie
stosowane w terapii nowotwordw w Europie®,

o czym $wiadcza dane dotyczace zaréwno
wolumendw, jak i wartosci sprzedazy,
przedstawione w raporcie EY ,,Dostepnos$¢
innowacyjnych w Polsce na tle wybranych krajéw
Unii Europejskiej oraz Szwajcarii”. Ponadto
wymienione produkty lecznicze sg szerzej
refundowane w krajach UE niz w Polsce - zaréwno
pod katem liczby lekdw, jak i samego zakresu
wskazan objetych refundacjg (patrz rozdz. 5).

Elementem, na ktéry szczegdlnie nalezy
zwroci¢ uwage, s mechanizmy finansowania
innowacyjnych terapii stosowane w krajach,
gdzie dostep do lekédw onkologicznych jest
mniej ograniczony niz w Polsce. Interesujgce
rozwigzania w tym obszarze dotyczg samego
procesu refundacyjnego oraz funkcjonowania
systemu refundacji czy alokacji budzetu

na poszczegdlne obszary terapeutyczne.
Przyktady sposobdw finansowania innowacyjnych
lekdw onkologicznych w wybranych krajach
europejskich zostaty opisane w rozdziale 7.

% EY, Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych
w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej
oraz Szwajcarii, kwiecien 2015; Analizy
przeprowadzono dla Polski oraz 12 wybranych
krajéw europejskich: Austrii, Czech, Francji,
Hiszpanii, Holandii, Niemiec, Rumunii, Stowacji,
Szwajcarii, Wegier, Wioch oraz Wielkiej Brytanii.
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Rozdziat 7

Wyniki badan klinicznych, a takze wnioski
wyptywajace z analizy determinant skutecznosci
opieki onkologicznej w Polsce prowadza do
rozwazan dotyczacych poprawy dostepnosci
innowacyjnych lekéw onkologicznych dla polskich
pacjentéw. Zrédtem inspiracji do zaprojektowania
rozwigzania dla Polski stanowity analizy systemdw
ochrony zdrowia, a szczegdlnie podejscie do
leczenia onkologicznego w wybranych krajach
europejskich. OECD wyrdznia 6 grup krajow, ktére
charakteryzuje podobny system opieki zdrowotnej.
Przyktady krajow reprezentujgce poszczegdine
typy systemoéw przedstawia rysunek 6.

Sam typ systemu opieki nie implikuje przewag lub
stabosci wobec innych systemdw, tzn. nie mozna
wykazaé, ze niektére rozwigzania systemowe sg
lepsze od innych, jednak poréwnanie systemoéw
w ramach jednej grupy pozwala juz na okreslenie
mocnych i stabych stron rozwigzan stosowanych
w danych krajach.

Analizie poddano systemy opieki onkologicznej
funkcjonujace w Belgii, Francji, Norwegii i Wielkiej
Brytanii. Wybrano kraje, ktére z punktu widzenia
klasyfikacji OECD charakteryzuja sie podobnym
do polskiego systemem opieki zdrowotnej (Wielka
Brytania i Norwegia) oraz kraje, ktérych system
funkcjonuje na bazie ubezpieczen prywatnych,
jednak uznaje sie, ze opieka onkologiczna
charakteryzuje sie wysokim poziomem leczenia
(Francja i Belgia).

Rysunek 6. Przyktady krajow o podobnych uwarunkowaniach
instytucjonalnych ochrony zdrowia

System ochrony zdrowia wg OECD

v

v

Dominacja mechanizméw
rynkowych w $wiadczeniu ustug

Dominacja publicznych $wiadczeniodawcéw
i publicznych ubezpieczen

AV 4 A V4
Prywatne Publiczne ubezpieczenie
ubezpieczenie pokrywa podstawowy zakres
pokrywa

podstawowy zakres

Komplementarne Niewielki udziat
ubezpieczenie komplementarnych,
prywatne prywatnych
oraz czesciowo dostep ubezpiczen oraz
do dalszych/ dostep do dalszych/
specjalistycznych specjalistycznych
Swiadczen medycznych  $wiadczen medycznych
wymaga skierowania wymaga skierowania
od lekarza pierwszego od lekarza pierwszego
kontaktu kontaktu
Niemcy Australia Austria
Holandia Belgia Czechy
Stowacja Kanada Grecja
Szwajcaria Francja Japonia
Korea
Luksemburg

Zrédto: OECD 2010

v v
Dostep do dalszych/ Dostep do dalszych/
specjalistycznych specjalistycznych $wiadczen
$wiadczen bez medycznych wymaga
skierowania od skierowania od lekarza
lekarza pierwszego pierwszego kontaktu

kontaktu oraz
szeroki wybér
$wiadczeniodawcow

v A d

Ograniczony wybér
$wiadczeniodawcow
oraz elastyczne
ograniczenia
budzetowe

Szeroki wybér
$wiadczeniodawcow
oraz sztywne
ograniczenia
budzetowe

v

4 S5 6 eary

Islandia Dania Irlandia

Szwecja Finlandia Wtochy
Turcja Meksyk Nowa Zelandia

Portugalia -

Norwegia

Hiszpania Polska

Wielka Brytania
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Rozdziat 7

System opieki onkologicznej we Francji
charakteryzuje rozdziat funkcji ptatnikow,
requlatora i instytucji koordynujacej opieke
onkologiczna. Wsrdd kluczowych podmiotéw
zaangazowanych w opieke onkologiczng nalezy
wymienic:

Ministerstwo Spraw Spotecznych i Zdrowia

Regulator systemu opieki zdrowotnej

we Francji.

Krajowa Kasa Ubezpieczenia Zdrowotnego

Pracownikéw Najemnych (i ich rodzin)*!

Gtéwny ptatnik systemu opieki zdrowotnej,

ktéry swoim zasiegiem obejmuje 90% populacji.

Pozostata cze$¢ obywateli jest obstugiwana
przez innych ubezpieczycieli, zaréwno
prywatnych, jak i publicznych.

Narodowy Instytut Onkologiczny (INCa)
Koordynator systemu opieki onkologicznej.
INCa zajmuje sie wydawaniem rekomendacji
dotyczacych dobrych praktyk onkologicznych,
badaniami klinicznymi, dziataniami z zakresu
prewencji i promocji zdrowia.

Francja posiada Narodowy Plan Zwalczania
Choréb Nowotworowych. Pierwszy dokument
zostat opracowany na lata 2003-2007. Obecny
Plan obowigzuje na lata 2014-2019 i na jego
realizacje przeznaczono 1,5 mid EUR.

Terapia onkologiczna przebiega zgodnie

ze spersonalizowang, modelowg $ciezka
leczenia pacjenta - od fazy diagnozy do fazy
pochorobowej.

°1Fr. Caisse Nationale d'Assurance Maladie des
Travailleurs Salariés (CNAMTS).

System refundacji lekéw we Francji opiera
sie na nastepujacych zatozeniach:

Leki refundowane umieszczone sg na dwdch
ogélnokrajowych listach, z ktérych jedna
obejmuje leki dostepne w aptekach, a druga
leki dostepne jedynie w lecznictwie szpitalnym.

Pacjenci dokonujg wspotptacenia za leki
ogdInodostepne w aptekach. Kwota odptatnosci
jest ustalana przy podejmowaniu decyzji
refundacyjnej i jest uzalezniona od korzysci
klinicznej leku. Korzys¢ kliniczna leku oceniana
jest za pomoca pieciostopniowej klasyfikacji
ASMR, gdzie ASMR | oznacza znaczng korzys¢
kliniczng, a ASMR V brak korzysci klinicznej.
Lek zaklasyfikowany jako ASMR V moze by¢
refundowany tylko jezeli jego cena jest nizsza
niz pozostatych produktéw refundowanych

w danym wskazaniu medycznym,

W ramach lecznictwa szpitalnego, leki
onkologiczne wpisane na liste refundacyjng
sg refundowane w 100%.

Produkty medyczne stosowane w lecznictwie
szpitalnym sg refundowane w ramach
Jednorodnych Grup Pacjentéw.

Leki drogie i innowacyjne sg umieszczone na
specjalnej liscie refundacyjnej T2A. Ich uzycie
byto rozliczane poza systemem JGP, wiec
ponoszony przez szpital koszt nie wliczat

sie do globalnego kosztu JGP. Obecnie, po
zmianach prawnych zwigzanych z wdrozeniem
planu oszczednos$ciowego dla szpitali, koszt
lekdw z listy T2A jest wliczany cze$ciowo do
globalnego kosztu JGP.

Produkty innowacyjne oczekujgce na wpisanie
na liste refundacyjng sa finansowane
z funduszy na badania i rozwd;.




Przyktady rozwigzan dotyczacych opieki onkologicznej w innych krajach

Norweski system opieki zdrowotnej jest
zdecentralizowany i funkcjonuje na kilku
poziomach: centralnym, regionalnym, okregowym
i gminnym. Koszty opieki sg dzielone miedzy
poszczegdlnymi szczeblami w zaleznosci

od rodzaju $wiadczen. W systemie ochrony
zdrowia dominujg publiczni $wiadczeniodawcy

i ubezpieczyciele. Wéréd kluczowych podmiotéw
znajduja sie:

Ministerstwo Zdrowia i Ustug Opieki
Regulator systemu opieki zdrowotne;j.

System Ubezpieczenia Spotecznego (NIS)
Gtéwny ptatnik systemu opieki zdrowotne;j.
NIS jest zarzadzany przez Dyrektoriat Zdrowia.

W Norwegii nie ma jednej centralnej
instytucji odpowiedzialnej za koordynacje
opieki onkologicznej.

Za poszczegodlne jej obszary, jak

np. prowadzenie Rejestru Choréb
Nowotworowych, odpowiadajg rézne
instytucje.

Norwegia nalezy do krajéw, ktére najwczesniej
zdecydowaty sie stworzy¢ Narodowy

Plan Zwalczania Choréb Nowotworowych

(juz w 1977 r.). Obecny Plan przewiduje jedynie
standardowe Zrédta finansowania opieki
onkologicznej, jednak przez pierwsze 5 lat
funkcjonowania alokowano 625 mIn EUR na
inwestycje w sprzet dla szpitali, edukacje oraz
poszerzone zastosowanie radioterapii.

Pacjenci onkologiczni sg leczeni w ramach
modelowej Sciezki pacjenta - od momentu
diagnozy do fazy pochorobowej. W trakcie terapii
pacjent jest poddawany konsultacjom z zespotem
interdyscyplinarnym, z uwagi na cel wigczania
pacjentéw i ich krewnych w proces decyzyjny.

System refundacji lekéw w Norwegii opiera
sie na nastepujacych zatozeniach:

Leki ogéInodostepne w aptekach

sg finansowane z budzetu centralnego.
Decyzje o refundacji (oprécz lekéw dostepnych
na tzw. H-recepte) podejmuje Norweska
Agencja Lekéw. Produkty ocenione pozytywnie
trafiajg na ogdlna liste refundacyjna

i sg finansowane z budzetu centralnego.

Leki OTC nie sa refundowane.

Leki o przeznaczeniu szpitalnym sa
finansowane z budzetéw poszczegdlnych
szpitali.
W przypadku produktéw tego rodzaju,
Norweska Agencja Lekéw przygotowuje
jedynie ocene korzysci i wptywu na budzet
szpitala.

W oparciu o te informacje, cztery centra
regionalne decyduja, czy umiescic¢

dany produkt na swojej liscie lekdw
rekomendowanych do refundacji.

Ostateczng decyzje refundacyjng
podejmuje szpital (Komitet do spraw
terapii i farmaceutykdéw), ktéry dysponuje
budzetem refundacyjnym. Kazdy szpital
ma stworzong witasna liste substancji
refundowanych. Lekarz moze podjac
decyzje o leczeniu pacjenta substancja
spoza listy, jednak musi uzasadnié¢

swojg decyzje, aby terapia mogta zostac
sfinansowana w konkretnym przypadku.

Szpitale refunduja takze terapie lekami, ktére
sg niezbedne do kontynuowania leczenia po
hospitalizacji. Recepty wydawane na tego
rodzaju leki nazywane sg H-receptami. W ten
sposéb sg finansowane réwniez niektore leki
przeciwnowotworowe (tzw. oral cancer drugs).

Innowacyjne terapie onkologiczne
Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej



Rozdziat 7

System ochrony zdrowia w Belgii jest w gtéwnej
mierze finansowany ze srodkow ubezpieczenia
spotecznego, podatkéw oraz wspdtptatnosci ze
strony pacjentéw. Wsréd kluczowych podmiotéw
znajduja sie:

Ministerstwo Spraw Spotecznych
i Ochrony Zdrowia
Regulator systemu.

Narodowy Instytut Ubezpieczenia
Zdrowotnego (INAMI/RIZIV)
Ptatnik systemu opieki zdrowotnej.

Narodowe Centrum Leczenia Nowotworéow
(Centre du cancer/Kankercentrum)
Koordynator systemu opieki onkologiczne;j.
Centrum zajmuje sie dziataniami z zakresu
realizacji i oceny polityki paristwa w zakresie
nowotworéw oraz formutowaniem zatozen

i wskaznikéw wykonania Narodowego Planu
Zwalczania Choréb Nowotworowych.

Ochrona zdrowia w Belgii funkcjonuje na poziomie
centralnym i lokalnym. Instytucje szczebla
centralnego, jak Ministerstwo Spraw Spotecznych
i Ochrony Zdrowia oraz INAMI/RIZIV, s3
odpowiedzialne za kwestie zwigzane z regulacjami
prawnymi, akredytacjg szpitali, finansowaniem
oraz rejestracja ustug i wyrobéw medycznych.

Na szczeblu lokalnym, w poszczegdlnych
regionach Belgii, funkcjonuje 6 funduszy ochrony
zdrowia, ktére odpowiadajg gtéwnie za dziatania
zwigzane z promocjg zdrowia, implementacje
standardéw opieki oraz finansowanie inwestycji

w szpitale.

Pierwszy Narodowy Plan Zwalczania Choréb
Nowotworowych w Belgii uchwalono na lata
2008-2010 i zaktadat utworzenie Narodowego
Centrum Leczenia Nowotwordéw.

Terapia pacjenta onkologicznego przebiega
zgodnie z modelowa $ciezka leczenia. Duza role
w rodzaju i przebiegu leczenia odgrywajg réwniez
interdyscyplinarne zespoty specjalistéw (MDT).

System refundacyjny bazuje na nastepujacych
zatozeniach:

Pacjenci dokonujg wspétptatnosci za leki,
zaréwno te ogélnodostepne w aptekach, jak
i te dostepne jedynie w lecznictwie szpitalnym.

Wspotptatnosé w zakresie lekdw

0 przeznaczeniu szpitalnym, w tym
onkologicznym, liczona jest w zaleznosci
od dtugosci pobytu w szpitalu i wynosi
ok 0,6 EUR za dzien.

Innowacyjne leki onkologiczne zwigzane
wytacznie z medycyna precyzyjng stanowia
ok 5% obecnych wydatkéw na leki, jednak
planowane jest zwiekszenie udziatu
wydatkéw w tym obszarze do 8,9% a nawet
9,5% catkowitego budzetu do roku 2020.

Jesli dany produkt leczniczy nie zostat

objety refundacjg, pacjent moze wnioskowac

o sfinansowanie terapii z tzw. Special Solidarity
Fund (SSF):

Budzet Funduszu wyniést ok. 12 min euro
w roku 2013.

SSF stuzy finansowaniu wydatkéw na
leczenie rzadkich choréb, wskazan

lub stosowania w terapii substancji

i metod innowacyjnych, ktérych koszt nie
jest (lub jeszcze nie jest) pokrywany przez
ubezpieczenie spoteczne.




Przyktady rozwigzan dotyczacych opieki onkologicznej w innych krajach

System ochrony zdrowia w Anglii charakteryzuje
sie dominacja publicznych Swiadczeniodawcow

i ubezpieczen. Wsréd kluczowych podmiotéw
znajduja sie:

Monitor - regulator systemu ochrony zdrowia.
Misjg Monitora jest zapewnienie pacjentom
mozliwie najwyzszej jakosci ustug medycznych
finansowanych z publicznych Zrédet.

National Health Fund (NHS) - gtéwny ptatnik
systemu opieki zdrowotnej. Koordynacja
opieki onkologicznej przebiega na poziomie
lokalnym, za pomoca tzw. Strategicznych Sieci
Onkologicznych oraz centralnym, gdzie funkcje
te petnia: CB, Krajowy Dyrektor Kliniczny oraz
Dyrektor Krajowego Programu ,,Nowotwory

i krew".

Anglia uchwalita pierwszy Narodowy Plan
Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata
2000-2010. Obecnie realizowany jest, réwniez
10-letni Plan, zatwierdzony w 2011 .

W zakresie opieki onkologicznej stworzona
zostata modelowa Sciezka leczenia pacjenta
onkologicznego - od momentu diagnozy do fazy
pochorobowej. Leczenie przebiega zgodnie ze
spersonalizowanym planem przygotowywanym
przez interdyscyplinarny zespét specjalistow.

System refundacji lekéw onkologicznych opiera sie
na nastepujacych zatozeniach:

Leki onkologiczne sg finansowane

w Wielkiej Brytanii za pomoca $Srodkéw NHS
oraz z dedykowanego budzetu Cancer Drugs
Fund.

W przypadku refundacji lekdw ze Srodkow
NHS, duza role odgrywa National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE).
NICE jest organizacja odpowiedzialng za
wydawanie zalecen dotyczacych stosowania
produktéw farmaceutycznych, ktéra przy
ocenie leku bazuje gtéwnie na metodach
wskaznikowych, zwtaszcza na wspétczynniku
QALY (ang. quality adjusted life year):

NICE szacuje, ze efektywne kosztowo
leczenie wynosi mniej niz 20 tys. GBP
za QALY.

NHS jest zobowigzany do finansowania
lekéw zalecanych przez NICE, ale z drugiej
strony negatywna ocena nie uniemozliwia
finansowania takiego leku czy zabiegu.

Leki onkologiczne sg takze finansowane
ze specjalnego funduszu: Cancer Drugs Fund
(CDF).

Celem CDF jest zapewnienie refundacji
lekéw onkologicznych, ktére nie zostaty
zatwierdzone przez NICE.

CDF dysponuije listg lekéw, ktére za jego
posrednictwem sa dostepne, okresla
warunki i sposéb ich stosowania.

Poza terapiami realizowanymi

z zastosowaniem lekéw umieszczonych
na liscie, istnieje mozliwos¢ ztozenia
wniosku indywidualnego o sfinansowanie
leczenia substancja spoza listy lekéw
(dotyczy pacjentéw z nowotworami
rzadkimi - nie wiecej niz okreslong grupe
w roku (20 os6b) lub pacjentéw, dla
ktérych lekarze udowodnig wyjatkowosé
kliniczng).

Budzet CDF na rok finansowy 2015-2016
wynosi 340 min GBP.

Innowacyjne terapie onkologiczne
Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej



Rozdziat 7

Stosowane w wymienionych krajach kompleksowe  nie tylko dla zaspokojenia rosnacych potrzeb
podejscie do opieki onkologicznej obejmujace i oczekiwan pacjentéw onkologicznych, ale
dziatania z zakresu zarzadzania opiekg, organizacji  réwniez ptatnikéw i Swiadczeniodawcdéw. Ponizej
procesow i zapewnieniu niezbednych zasobdw, przedstawiono zestawienie dotyczgce rozwigzan
pozwala na zwiekszenie jakosci oraz dostepu do stosowanych w poszczegdlnych krajach w zakresie

78

ustug medycznych. Mechanizmy zapewniajace

efektywno$¢ opieki onkologicznej sg kluczowe

Kraj

Francja

él%

Norwegia

Belgia

N L3
a
Wielka
Brytania

(na przyktadzie
Anglii)

Rozwigzania przyjete w finansowaniu innowacyjnych
lekéw przeciwnowotworowych

W ramach lecznictwa szpitalnego, leki onkologiczne wpisane
na liste refundacyjng sa refundowane w 100%. Leki drogie

i innowacyjne sg umieszczone na specjalnej liscie refundacyjnej
T2A. Koszt lekdw z listy T2A jest wliczany czeSciowo do
globalnego kosztu JGP.

Francja dysponowata 25 z 30 innowacyjnych lekéw, z czego
21 byto refundowanych bez ograniczerl wskazan. Czas do
refundacji wybranych 30 lekéw wynosit Srednio mniej niz rok
(3,6 kwartatu) i byt jednym z najkrétszych w analizowanych
krajach.

Leki o przeznaczeniu szpitalnym sa finansowane z budzetéw
poszczegdlnych szpitali. Norweska Agencja Lekdw przygotowuje
jedynie ocene korzysci i wptywu tych lekdw na budzet szpitala.

Ostateczng decyzje refundacyjnag podejmuje szpital, ktéry
dysponuje budzetem refundacyjnym. Lekarz moze podjaé¢ decyzje
o leczeniu pacjenta substancja spoza listy, jednak musi uzasadni¢
swoja decyzje.

Jesli dany produkt leczniczy nie zostat objety refundacja,

pacjent moze wnioskowac o sfinansowanie terapii z tzw. Special
Solidarity Fund (SSF), ktéry stuzy refundowaniu leczenia rzadkich
choréb, wskazan lub stosowania w terapii substancji i metod
innowacyjnych.

Innowacyjne leki onkologiczne zwigzane wytgcznie z medycyng
precyzyjna stanowig ok 5% obecnych wydatkow na leki. Obecnie
trwaja rozwazania nad wprowadzeniem dedykowanego funduszu
finansujgcego innowacyjne terapie onkologiczne.

Leki onkologiczne sa finansowane za pomoca $rodkéw NHS oraz
z dedykowanego budzetu Cancer Drugs Fund. Celem CDF jest
zapewnienie refundacji lekéw onkologicznych, ktére nie zostaty
zatwierdzone przez NICE.

CDF dysponuije listg lekdw, ktére za jego posrednictwem sg
dostepne, okresla warunki i sposéb ich stosowania. Lista
lekéw tworzona jest na podstawie transparentnego algorytmu
oceniajgcego m.in. korzysci kliniczne.

zwiekszenia dostepnosci innowacyjnych lekéw.

Zalety rozwigzania
(mozliwe do wykorzystania
w Polsce)

Optymalny proces
refundacyjny
zapewniajacy pacjentom
szybki dostep do
innowacyjnych lekéw

Lekarz ma duzg
elastycznos$¢é w wyborze
innowacyjnych lekéw

Fundusz finansujacy
terapie innowacyjne

Fundusz finansujacy
innowacyjne terapie
onkologiczne

Innowacyjne terapie onkologiczne
Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej



Przyktady rozwigzan dotyczacych opieki onkologicznej w innych krajach

Odnoszac podejscia stosowane w wybranych Rozwigzania te nie musza by¢ dziataniami
krajach do sytuacji w Polsce mozna wyodrebnic alternatywnymi. Istnieje mozliwo$¢ wdrozenia obu
dwa scenariusze pozwalajgce na poprawe opcji.

dostepnosci innowacyjnych lekéw onkologicznych: Szczegbinie ciekawym rozwiazaniem jest

Optymalizacja procesu refundacji lekow utworzony w Wielkiej Brytanii CDF, ktory

w ramach programoéw lekowych, w oparciu umozliwia pacjentom powszechny i szybki dostep

0 podejscie stosowane we Francji do innowacyjnych metod terapii. Stosowany przez
oraz Fundusz transparentny algorytm oceny korzysci

klinicznej pozwala na wybdr najlepszych metod
leczenia w réznych typach nowotwordw. Majac na
uwadze zalety wynikajace ze stosowania takiego
rozwigzania, CDF moze stanowi¢ zrédto inspiracji
dla polskiej onkologii.

Wydzielenie dodatkowych $rodkéw na
finansowanie innowacyjnych terapii
przeciwnowotworowych, jak zostato to
przeprowadzone w Belgii i Wielkiej Brytanii.

Innowacyjne terapie onkologiczne
Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej



ozycja popraw
lego systemu
logicznej popr
‘Zwiekszenie dostep
1 innowacyjnych tera
onkologicznych




Choroby nowotworowe stanowig istotny
problem spoteczny. Dotykaja nie tylko samych
pacjentéw, ale réwniez ich bliskich. Udostepnienie
nowoczesnych i coraz skuteczniejszych

terapii przeciwnowotworowych ma zatem
znaczenie dla istotnej liczebnie populacji.
Biorgc pod uwage prognozy w zakresie rosnacej
zachorowalnosci, kwestia ta bedzie nabierac
coraz wiekszej wagi. Niezbedne staje sie
podjecie dziatart majacych na celu poprawe
dostepnosci nowoczesnych metod leczenia
onkologicznego w Polsce. Zgodnie z wynikami
badan V. Stevanovica i R. Fujisawy, opisanymi
w rozdziale 5, zarzadzanie, proces i zasoby

sg kluczowymi elementami odpowiadajgcymi

za powodzenie leczenia onkologicznego.

W zakresie dwdch pierwszych z wymienionych
elementéw juz podjeto pewne dziatania,
natomiast kwestia zasobdw, ktére odpowiadajg
za ok. 45% powodzenia w leczeniu, wcigz
pozostaje nierozwigzana. Méwiac o zasobach
nalezy zwréci¢ uwage zaréwno na personel
medyczny, jak i dostepnos¢ aparatury medycznej
oraz innowacyjnych terapii onkologicznych.

Dla pierwszych dwdch aspektéw niezbedne

jest stworzenie wiarygodnych map potrzeb
zdrowotnych. Z kolei w kwestii dostepnosci
nowoczesnych terapii juz dzi§ mozna rozpoczgc
dyskusje i priorytetowo potraktowaé wdrozenie
rozwigzania usprawniajgcego dostep do lekdw.

Wsréd rozwiagzan, ktére moga wspierac
zwiekszenie dostepu do innowacyjnych lekéw
onkologicznych mozna wymienic:

Optymalizacje procesu refundacji lekow
w ramach programoéw lekowych oraz

Wydzielenie dodatkowych Srodkow
finansowych na refundacje innowacyjnych
terapii przeciwnowotworowych, np. w formie
dedykowanego funduszu.

Warto podkresli¢, ze powyzsze scenariusze nie
wykluczaja sie i istnieje mozliwo$¢ wdrozenia obu
rozwigzan.

Funkcjonujace obecnie programy lekowe nie
ustanawiajg satysfakcjonujacego poziomu
dostepnosci innowacyjnych lekdw onkologicznych,
co wskazano w raporcie EY dla Fundacji Alivia
(podsumowanie wnioskéw znajduje sie w rozdziale
5 niniejszego raportu). Brak petnego spetnienia
oczekiwan wynika m.in. z obowigzujacych

zasad refundacji, a takze z braku szerokiego
zastosowania instrumentéw podziatu ryzyka.
Mimo istnienia mozliwosci korzystania z takiej
opcji finansowania, w praktyce pojawia sie przede
wszystkim prosta forma rabatowania lekéw przez
producentéw.

W przypadku optymalizacji programéw
lekowych kluczowe bytoby uproszczenie
procesu ztozenia wniosku przez producenta

do Ministerstwa Zdrowia, w tym np.: zniesienie
wymogu przedstawienia dowodu dostepnosci
leku w obrocie przed jego pozytywnym
rozstrzygnigeciem. Ponadto nalezatoby rozwazy¢
wprowadzenie przejrzystego i obiektywnego
algorytmu oceny wartosci nowych lekéw
przeciwnowotworowych z zachowaniem
jednolitosci podejmowanych decyzji
refundacyjnych, np. poprzez zastosowanie
rozwigzania zaproponowanego przez Polskie
Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) i Polskie
Towarzystwo Onkologiczne (PTO). Algorytm

ten zostat szerzej opisany w dalszej czesci tego
rozdziatu.

Kolejnym rozwigzaniem, ktére moze wspierac
leczenie choréb nowotworowych, jest wydzielenie
$rodkow pienieznych w formie dedykowanego
funduszu przeznaczonego na finansowanie
terapii innowacyjnymi lekami onkologicznymi.
Takie rozwigzanie sprawdza sie w Anglii, gdzie
powotano Cancer Drugs Fund. W dalszej czesci
raportu przedstawione zostang ramy rozwigzania
dotyczacego utworzenia funduszu, ktéry mogtby
zostac¢ uruchomiony w Polsce.

Innowacyjne terapie onkologiczne
Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej
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Rozdziat 8

Podstawowymi celami funduszu powinny zatem by¢:

Maksymalne wsparcie Delegowanie lekarzom Poprawa catkowitego czasu
pacjentéw przez prowadzacym proces przezycia oraz jakosci zycia
udostepnienie terapeutyczny decyzji pacjentéw onkologicznych
nowoczesnych terapii dotyczacej wyboru
onkologicznych potencjalnie najskuteczniej-

szej metody

leczenia

Innowacyjne terapie onkologiczne
Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej



Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej poprzez
zwiekszenie dostepnosci innowacyjnych terapii onkologicznych

Do korzystania ze $wiadczen finansowanych poz. 2135). Fundusz powinien finansowa¢ leczenie
z funduszu powinni mie¢ prawo wszyscy, ktérzy innowacyjnymi lekami onkologicznymi, w tym

sg uprawnieni do korzystania ze $wiadczen radiofarmaceutykami skojarzonymi z lekami.
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw Nalezy zdefiniowac liste lekdw, ktére zostang
publicznych, zgodnie z przepisami Ustawy udostepnione pacjentom. Na liScie powinny

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych znalez¢ sie leki, ktdre spetnig przynajmniej jedno
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 2004 ., nr 210 z ponizszych kryteriéw:

Leki odrzucone Leki, ktére Leki, ktére Leki, ktére nie W uzasadnionych
przez AOTMIT zostaty zostaty ocenione zostaly jeszcze przypadkach
jako nieefektywne refundowane pozytywnie poddane ocenie leki poza
ekonomicznie tylko przez AOTMIT AOTMIT*. wskazaniami
w ramach w niewielkim w ramach rejestracyjnymi.
podstawowego zakresie wskazan podstawowego
procesu ze wzgledu na procesu
refundacyjnego. nieefektywno$¢ refundacyjnego,

ekonomiczna. ale zostaty

odrzucone

przez Komisje
Ekonomiczna/

MZ.

* Leki dla ktérych proces oceny przez AOTMIT nie zostat zakoriczony i/lub decyzja refundacyjna nie zostata podjeta.

Warunkiem koniecznym do umieszczenia leku
na liscie produktéw finansowanych w ramach
funduszu jest wczesniejsze ztozenie wniosku
o refundacje do Ministerstwa Zdrowia.

Leki finansowane w ramach funduszu powinny
by¢ wybierane na podstawie algorytmu
uwzgledniajgcego ocene ilo$ciowa®?:
WskaZznikéw przezycia,
Jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem chorego,
Profilu bezpieczenstwa leku,
Ekonomicznych aspektéw terapii,
Dowoddéw naukowych dotyczacych skutkdw
stosowania danego leku,
Istnienia refundowanej alternatywy
terapeutyczne;j.
Szczegdbtowe zasady funkcjonowania algorytmu
zostang omdéwione w dalszej czesci rozdziatu.

%2 Krzakowski M i wsp., Algorytm wyceny wartosci
nowych lekéw przeciwnowotworowych - propozycje
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
i Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, Onkologia
w praktyce klinicznej, 2015, tom 11/1 str. 9-15.

W uzasadnionych przypadkach fundusz powinien
mie¢ mozliwo$¢ finansowania réwniez testéw
diagnostyki molekularnej (koniecznych w procesie
kwalifikacji do leczenia dla okreslonej grupy
pacjentéw, u ktérych prawdopodobieristwo
odniesienia korzysci z leczenia jest najwyzsze).
Ponadto mozna rozwazy¢ uwzglednienie terapii
lekowych, ktére sg w trakcie badan klinicznych,

a ocena skutecznosci leku jest gtéwnym
przedmiotem badania z udziatem chorych na dang
jednostke chorobowa.

Dodatkowo fundusz bedzie zajmowat sie oceng
korzysci klinicznych nowych lekéw, dopuszczonych
do obrotu przez Komisje Europejska lub

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Dokumentacja oceny bedzie stanowita jedno

ze zrédet analiz AOTMIT w przypadku ztozenia
wniosku o refundacje do Ministerstwa Zdrowia
oraz podstawe do podjecia decyzji 0 umieszczeniu
produktu na liscie lekéw finansowanych przez
fundusz. Produkt nie moze jednak zostac
umieszczony na liscie funduszu jesli nie ztozono
wczeéniej wniosku refundacyjnego.
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Model operacyjny funduszu powinien opierac sie na nastepujacych zatozeniach:

Miejsce w systemie opieki
zdrowotnej

Jednostka Ministra Zdrowia

Srodki finansowe

Alokacja $rodkéw z budzetu paristwa

Dotacja z Narodowego Programu Zwalczania
Choréb Nowotworowych

Alokacja $rodkéw z budzetu NFZ

Udziat firm farmaceutycznych (RSS)

Koordynacja

Wybdr terapii - poziom lokalny (konsylium
lekarskie)

Akceptacja finansowania terapii, definiowanie

listy lekéw - poziom centralny
. ___________________________________________________________|]

Lista lekow

Jedna zatwierdzona, reqularnie aktualizowana
lista lekéw opracowana dla precyzyjnie
zdefiniowanych grup (populac;ji) pacjentéw ze
wskazaniami do stosowania danego leku

. ___________________________________________________________|]

Kontrola wynikéw terapii

Analiza wynikéw terapii na poziomie krajowym

w ramach zadan funduszu - aspekt rejestrowania
danych (realizowanych terapii) bedzie stanowié
wiasne zrédto do analiz skutecznosci leczenia

Kontrola realizacji Swiadczen

Realizowana w ramach procedur NFZ

Innowacyjne terapie onkologiczne
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Rysunek 7. Model operacyjny funduszu

I I .
| |
Miejsce w systemie
ochrony zdrowia Jednostka Ministra Zdrowia
L L. Zrédio 1 Zrédto 2 Zrédio 3 Zrédto 4 |pne
Srodki finansowe Alokacja $rodkéw Dotacja Alokacja $rodkéw  Udzial  zrédta

z budzetu z NPZChN z budzetu producentéw
panstwa NF: RSS)

Poziom centralny

Akceptacja finansowania, definicja listy lekéw

. Poziom lokaln
Koordynacja

Lista lekow

Leczenie Algorytm

Kontrola wynikéw terapii

Wewnatrz funduszu

Kontrola wydatkow
Kontrola Procedury NFZ

Zrédto: Opracowanie wiasne EY
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Umiejscowienie funduszu w systemie ochrony
zdrowia jest istotne. Rozwigzanie to nalezy
rozwazy¢ pod katem umozliwienia sprawnego
funkcjonowania funduszu i realizacji zatozonych
celéw przy jednoczesnym zapewnieniu
maksymalnej synergii z istniejgcymi

podmiotami systemu ochrony zdrowia w Polsce.
Rekomendowane rozwigzanie zaktada powotanie

Podejmowanie
budzetem decyzji

Zarzadzanie

funduszu w charakterze jednostki Ministra
Zdrowia. W takim przypadku fundusz bedzie
mogt prowadzi¢ niezalezng od NFZ polityke
finansowgq, podlegajac pod bezposredni nadzér
Ministerstwa Zdrowia. Fundusz, jako jednostka
podlegta Ministerstwu Zdrowia, bedzie realizowac
w szczegdlno$ci nastepujace zadania:

Wydawanie decyzji
o sfinansowaniu

(tzn. podejmowanie decyzji 0 umieszczaniu lekéw leczenia

co jest finansowane

na liscie lekéw
oraz kontrolowanie budzetu) ~ (na podstawie

zdefiniowanego algorytmu)

W modelu operacyjnym funduszu nalezy
zdefiniowac sposdb przeptywu srodkéw
finansowych, a takze procesy kontrolne.

Oznaczatoby to kierowanie srodkéw (przelewdw)
do podmiotéw realizujgcych leczenie (np. do
wojewddzkich centréw onkologii) z wtasciwych
Oddziatéw Wojewddzkich NFZ. Podobnie

w przypadku procedur kontrolnych zwigzanych
z weryfikacja realizacji wydatkéw na wnioskowane
leczenie - optymalnym bedzie wykorzystanie
procedur kontrolnych realizowanych przez

NFZ. Zaangazowanie NFZ do takich zadan,

jak fizyczne rozliczanie $wiadczen i kontrola

ich realizacji (czy faktycznie wydano $rodki
zgodnie ze zgtoszonym zapotrzebowaniem),
bedzie najbardziej efektywnym rozwigzaniem.
Dzieki temu nie zostang powielone struktury
administracyjne. Nalezy jednak podkresli¢,

ze NFZ nie powinien by¢ zaangazowany

w podejmowanie decyzji dotyczgcych celéw, na
jakie beda przeznaczane $rodki funduszu. Z kolei
kontrola merytoryczna decyzji zwigzanych ze
sfinansowaniem leczenia powinna byc¢ realizowana
w ramach struktur samego funduszu.

Srodki finansowe na realizacje zadar funduszu
moga pochodzi¢ z kilku zrédet, co zapewni
funduszowi szerokie wsparcie. Jako zrédta
finansowania nalezy wzig¢ pod uwage m.in.
alokacje srodkéw z budzetu panstwa, dotacje

z Narodowego Programu Zwalczania Choréb
Nowotworowych, alokacje $rodkéw z budzetu
NFZ, udziat firm farmaceutycznych (RSS), a takze
inne Zrédta.

Kolejna decyzja, ktéra nalezy podjaé w zwigzku

z uruchomieniem funduszu, jest kwestia struktury
organizacyjnej i poziomu jej centralizacji.
Przyktad angielski pokazuje, ze dobrym
rozwigzaniem jest decentralizacja, przejawiajaca
sie istotnym zaangazowaniem i decyzyjnoscia
lekarzy prowadzacych pacjentéw. W gestii

lekarzy pozostawiono decyzje o wyborze
konkretnej terapii i sktadanie aplikacji o zgode

na sfinansowanie leczenia. Administracje
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funduszu, wydawanie akceptacji na rozpoczecie
terapii, definiowanie list lekdw umiejscowiono
na poziomie centralnym. Przyjmujac zblizone
zatozenia dla funkcjonowania funduszu

w Polsce, opracowano ramowa strukture
organizacyjna funduszu. Ponizsze wytyczne

majg charakter przyktadowy i w kolejnym kroku
nalezy przeanalizowa¢ konieczno$¢ utworzenia
poszczegdlnych zespotéw, wraz z przypisaniem im
szczegbtowych roél, sktadu merytorycznego i zasad
funkcjonowania.

Rysunek 8. Przyktadowa struktura organizacyjna funduszu

Poziom

Gtéwne zadania

Definicja i aktualizacja listy lekéw
Kontrola budzetu
Akceptacja/odrzucanie wnioskéw

Monitorowanie efektéw terapii

Gtéwne zadania

Wybdr terapii dla pacjentow

Zgtoszenie wniosku o leczenie

Centralny Zespot
merytoryczny
~
Zespot kontrolny
~
Zespot ds. terapii
IN
Poziom
Lokalny Konsylium
IN

Lekarz POZ/
lekarz specjalista

Zrédio: Opracowanie wiasne EY

Pierwszy poziom struktury to poziom lokalny,
reprezentowany przez lekarzy podstawowej
opieki zdrowotnej i specjalistéw bezposrednio
prowadzacych pacjentédw onkologicznych, a takze
konsylia lekarskie powotane do podejmowania
decyzji o leczeniu choroby nowotworowej

w ramach pakietu onkologicznego. Na lekarzach
spoczywa odpowiedzialnos¢ zwigzana z wyborem
terapii i schematem leczenia. Przedstawiciel
konsylium powinien ztozy¢ wniosek o finansowanie
w ramach funduszu.

w ramach funduszu

Kolejny poziom to poziom centralny, czyli zespét
ds. terapii odpowiedzialny za analize i ocene
wnioskow o leczenie finansowane przez fundusz.
Funkcje zwierzchnika zespotu ds. terapii petni
zespdt merytoryczny. Podstawowym zadaniem
zespotu merytorycznego jest opracowanie

listy lekdw finansowanych w ramach funduszu.
Jednostka kontrolng zespotu ds. terapii jest
zespodt kontrolny, ktéry odpowiada za nadzér
finansowy. Ponizej przedstawiono gtéwne zadania
poszczegdinych jednostek oraz ich przyktadowy
skiad.
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Zesp6t merytoryczny

Zadania

opracowanie listy lekéw, biezaca analiza lekdw
wchodzacych na rynek, analiza zastosowan
lekéw poza wskazaniami, analiza lekéw, ktére
zostaty dopuszczone do obrotu przez KE, analiza
decyzji AOTMIT (leki odrzucone do refundacji
przez MZ), propozycje aktualizacji listy lekéw,
sktadanie zapytan ofertowych i negocjacje
cen z producentami, monitorowanie statystyk
dotyczacych realizowanych terapii.

Struktura
onkolodzy, przedstawiciele pacjentéw,
przedstawiciele organizacji branzowych.

Zespot kontrolny

Zadania

kontrola budzetu, akceptacja nowych lekéw na
liscie lekdw na wniosek zespotu merytorycznego,
podejmowanie decyzji o usuwaniu lekéw z listy
lekéw na wniosek zespotu merytorycznego,
kontrola funkcjonowania funduszu, opracowanie
raportéw rocznych, weryfikacja wnioskéw
dotyczacych kontroli procesu podjecia decyzji
przez zespot ds. terapii.

Struktura
pracownicy merytoryczni ds. finansowych.

Zespot ds. terapii

Zadania

weryfikacja i ocena wnioskéw o sfinansowanie
leczenia w ramach funduszu, wydawanie

decyzji o akceptacji lub odrzuceniu wnioskéw

o sfinansowanie leczenia substancjg umieszczong
na liscie lekdw, przygotowanie miesiecznych
zestawient wydatkéw funduszu.

Struktura
pracownicy merytoryczni funduszu oraz
pracownicy administracyjni.
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Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej



Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej poprzez
zwiekszenie dostepnosci innowacyjnych terapii onkologicznych

Proponowane rozwigzanie bedzie wymagato
zdefiniowania szerequ zasad i przepiséw.

Ponizej przedstawiono przyktadowe zasady,
ktére moga zosta¢ zaimplementowane w polskim
modelu.

W ramach funduszu moga by¢ dostepne
terapie dopuszczone do obrotu przez
Komisje Europejska lub Urzad Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPL).

Fundusz powinien zaktada¢ ocene lekéw
dopuszczonych do obrotu przez KE/URPL,
jednak po wczes$niejszym ztozeniu wniosku o
refundacje do Ministerstwa Zdrowia.

Na liscie lekéw dostepnych w ramach funduszu
mog3a zosta¢ umieszczone wytgcznie produkty,
dla ktérych zostat ztozony wniosek o refundacje
do Ministerstwa Zdrowia. Je$li fundusz
przeprowadzit juz ocene kliniczng (patrz punkt
wyzej) dokumentacja zostaje zaktualizowana

o oferte cenowa przedstawiong AOTMIT lub
Komisji Ekonomicznej MZ i ewentualnie o0 nowe
dostepne wyniki badan klinicznych. Do listy
powinny by¢ dodawane nowe leki o wysokiej
skuteczno$ci terapeutycznej, a usuwane te,
ktorych skuteczno$¢ w relacji do ceny nie
bedzie zadowalajaca. Ocena lekéw powinna
by¢ realizowana zgodnie z precyzyjnie
zdefiniowanym algorytmem przedstawionym
w dalszej czesci rozdziatu.

Producent/wnioskujacy moze przedstawié¢
inng oferte cenowa w trakcie negocjacji

z funduszem, jednak nie moze by¢ ona
mniej korzystna niz warunki handlowe
przedstawione w procesie ubiegania sie

o refundacje leku przez NFZ.

Fundusz powinien stuzy¢ finansowaniu
leczenia, ktére nie jest mozliwe w ramach
standardowych procedur NFZ, programéw
lekowych i chemioterapii.

Fundusz powinien finansowac leczenie tylko
w ramach $wiadczen realizowanych przez
$wiadczeniodawcdw posiadajgcych kontrakt
z NFZ na realizacje procedur onkologicznych.

Fundusz powinien pokrywac koszty
finansowania lekéw i podatku VAT.

Koszt $wiadczen skojarzonych z terapig
realizowang innowacyjnym lekiem
finansowanym z funduszu, powinien by¢
finansowany przez NFZ na zasadach
identycznych z finansowaniem $wiadczen
skojarzonych.

Fundusz nie powinien akceptowa¢ finansowania
leczenia, ktére zostato juz zrealizowane.

W interesie pacjentéw lezy jak
najefektywniejsze funkcjonowanie funduszu.
Dane dotyczace leczenia realizowanego

z funduszu powinny by¢ zbierane

i analizowane, by dogtebnie zrozumie¢

wyniki leczenia. W konsekwenc;ji dziatanie
funduszu moze przyczyni¢ sie do optymalizacji
w zakresie doboru terapii. Na ten cel moga
zostac przeznaczone $rodki w zdefiniowanej
wysokosci (w modelu angielskim do wysokosci
1% budzetu funduszu).
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Zatozenia procesowe

Ponizej przedstawiono podstawowe zatozenia
procesu finansowania leczenia realizowanego
za pomocg leku pochodzaceqo z listy lekdw.

Decyzje o umieszczeniu terapii na liscie
beda podejmowane na podstawie oceny
skutecznosci leku, przeprowadzonej
w oparciu o zdefiniowany algorytm.
Na liscie lekéw majag szanse znalez¢ sie leki,
ktére zostana zgtoszone przez nastepujace
grupy:
Zespot merytoryczny.
Producenci i inne podmioty uprawnione
do sktadania wniosku o refundacje leku
zgodnie ze Sciezka wskazang w ustawie
refundacyjnej (Ustawa z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych).

Lekarze wskazujgcy nowg wartosciowg

opcje terapeutyczna dla danej grupy

pacjentéw ze wskazaniem medycznym.
Na liscie lekéw finansowanych z funduszu
mog3a zosta¢ umieszczone terapie, dla ktérych
co roku pojawia sie wigksza niz okres$lona

limitem grupa pacjentéw (w Anglii to 20 oséb).

Takie podejscie zapewnia transparentnos¢,
réwnos$¢ oraz szybko$¢ w podejmowaniu
decyzji.

Zmiany listy lekéw beda proponowane przez
zespdt merytoryczny i akceptowane przez
zespot kontrolny.

Jezeli decyzja o umieszczeniu nowego leku na
liscie moze wptynaé na przekroczenie budzetu
funduszu, nalezy rozwazyé¢, czy:

Odsung¢ w czasie dodanie leku do listy.

Zweryfikowa¢, czy nowa terapia jest
konkurencyjna pod wzgledem wynikéw
klinicznych i kosztéw w poréwnaniu
z lekami obecnymi na licie.
Usungc z listy inng terapie, ktéra jest
istotnie mniej korzystna od nowej
propozycji.
Aktualizacja listy powinna odbywac sie w trybie
kwartalnym, chyba ze zostanie zidentyfikowana
czestsza potrzeba przeprowadzania
aktualizacji.

Jezeli dana terapia zostanie usunieta z listy

w wyniku wprowadzenia nowej, korzystniejszej
terapii, pacjentom z niej korzystajgcym
powinno przystugiwa¢ prawo do kontynuacji
leczenia do czasu okreslonego przez
konsylium.

Terapie zatwierdzone przez MZ do
standardowej refundacji powinny zosta¢
usuniete z listy lekéw funduszu (nalezy
zdefiniowac czas, w jakim powinno to nastapic.
W Anglii jest to 90 dni).
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Przebieg procesu

Pierwszym krokiem do zastosowania innowacyjnej ~ Wedtug zaproponowanej struktury organizacyjnej
terapii u pacjenta onkologicznego jest wydanie zgody na sfinansowanie leczenia powinno
identyfikacja takiej potrzeby przez konsylium odbywac sie na poziomie centralnym. Decyzje

lekarskie. w tym zakresie podejmuje zespét ds. terapii.
Jesli rekomendowany sposéb leczenia nie jest Standardowy czas odpowiedzi na wniosek
finansowany przez NFZ w ramach programu dotyczacy zastosowania w terapii substancji

lekowego i chemioterapii konsylium podejmuje z listy lekow nie powinien by¢ dtugi ze wzgledu
decyzje o ztozeniu wniosku o finansowanie na charakter choréb nowotworowych (w Anglii
terapii onkologicznej z funduszu. s to 2 dni robocze).

We wniosku nalezy opisa¢ dotychczasowy Nalezy przewidzie¢ aspekt kontroli decyzji

przebieg leczenia oraz uzasadnic¢, dlaczego
konkretna terapia jest wskazana w danym
przypadku. Nalezy rozwazy¢ forme, w jakiej
wnioski mogtyby by¢ sktadane.

Istotne jest zapewnienie maksymalnej
automatyzacji podejmowania decyz;ji
dotyczacych finansowania terapii dla
poszczegdlnych pacjentow.

W tym celu nalezy rozwazyé wsparcie systeméw

IT, ktére przyczynia sie do usprawnienia procesu.

Wygodnym i efektywnym rozwigzaniem jest
sktadanie wnioskéw on-line w dedykowanym
portalu internetowym, zaprojektowanym na
potrzeby catego kraju. Taka formuta zostata
zastosowana w Anglii i z powodzeniem spetnia
swoja role. Wdrozone rozwigzanie powinno
zostac zintegrowane z lokalnym systemem
informatycznym szpitala (HIS).

dotyczacych realizacji leczenia. Zesp6t kontrolny
powinien mie¢ mozliwo$¢ weryfikowania decyzji,

ktére zostang poddane pod watpliwo$¢ na wniosek

przedstawiciela konsylium. Weryfikacja powinna

skutkowac¢ podtrzymaniem decyzji lub odestaniem

wniosku do ponownego rozwazenia. Wynik
takiej kontroli moze by¢ podwazony na zasadach
regulowanych przez Kodeks postepowania
administracyjnego.

Jezeli pacjent otrzymat zgode na rozpoczecie
leczenia z funduszu, w znakomitej wigkszosci
przypadkow terapia powinna rozpoczaé

sie bezposrednio po otrzymaniu zgody na
finansowanie. Nalezy okresli¢ maksymalny

czas waznosci decyzji o finansowaniu leczenia
(w Anglii s3 to 3 miesigce od akceptacji wniosku).
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Rysunek 9. Proces oceny wniosku o leczenie
(z przyktadowymi terminami)

Logowanie do systemu

~
— Wypetnienie i wystanie wniosku
OdPOWIGdZ dotyczacego leczenia substancja
2 dni z listy lekéw
robocze

~

Czy pacjent spetnia
kryteria/wskazania?

~
Leczenie
Leczenie zaakceptowane odrzucone
Odpowiedz
v ~ <5 dni
roboczych
Uzupetnienie danych
w rejestrze terapii - wymaganie
do uruchomienia terapii Ocena procesu
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Zrédto: Opracowanie wiasne EY Ponizej przedstawiono gtéwne zatozenia takiego

Dodatkowa Sciezka finansowania leczenia modutu.

onkologicznego moze by¢ Sciezka wnioskow
indywidualnych. Rozwigzanie tego typu jest
stosowane w angielskim funduszu CDF i mozna
rozwazy¢ wprowadzenie go réwniez w Polsce.

Ramka 1. Modut wnioskéw indywidualnych jako opcja do rozwazenia
i ewentualnego uwzglednienia w funduszu

Pacjenci z nowotworami rzadkimi. Jako nowotwory rzadkie okresla sie nowotwory, ktérych
identyfikuje sie nie wiecej niz okreslong limitem grupe pacjentéw w roku (w Anglii to 20 osdb)
lub

Pacjenci, dla ktérych lekarze udowodnia wyjatkowos¢ kliniczna. Dotyczy to terapii, ktére byty
przedmiotem analizy prowadzonych przez zesp6t merytoryczny, ale ostatecznie nie zostaty
uwzglednione na liscie lekéw

Jezeli terapia, ktdra jest rozwazana, nie znajduje sie na liscie lekéw, przedstawiciel konsylium na
podstawie decyzji podjetej przez konsylium moze ztozy¢ wniosek indywidualny. We wniosku nalezy
wykazac, ze pacjent istotnie rézni sie od populacji pacjentéw z takim samym typem nowotworu,

w takim samym stadium oraz opisa¢ prawdopodobieristwo uzyskania korzysci klinicznych w danym
przypadku. Nalezy wyznaczy¢ roczny limit pacjentéw, ktérzy moga zostac obstuzeni tym trybem
(np. w Anglii zaktada sie 20 pacjentéw).

Nalezy wydzieli¢ zespot, ktérego zadaniem bedzie merytoryczna ocena wnioskéw indywidualnych.
Podmiot ten powinien przybra¢ forme panelu eksperckiego, w ktérego sktad wejdg onkolodzy,
przedstawiciele pacjentéw, a takze prawnicy i ekonomisci.

Decyzje o udzieleniu finansowania powinien podejmowac¢ panel ekspercki na podstawie analizy
wniosku wedtug zdefiniowanych kryteriéw. Podstawg do udzielenia zgody na terapie wnioskowang

w trybie indywidualnym powinna by¢ potrzeba kliniczna i potencjat pacjenta do odniesienia klinicznej
korzysci z leczenia.

Zrédio: Opracowanie wiasne EY na podstawie NHS England, Standard Operating Procedures: The Cancer Drugs
Fund (CDF) Guidance to support operation of the CDF in 2014-15, November 2014
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Przedstawiona propozycja funduszu finansujgcego
leczenie innowacyjnymi lekami onkologicznymi
opiera sie m.in. na zdefiniowaniu listy lekdw.
Kluczowa staje sie zatem odpowiedZ na pytanie,
ktére leki powinny znaleZ¢ sie na liscie. Decyzje
dotyczace finansowania terapii sg wyjatkowo
trudne, bowiem w niektérych obszarach
obserwuje sie rosngce koszty uzyskania
inkrementalnej korzysci zdrowotnej dzieki
zastosowaniu nowej technologii medycznej, za$
wyzsze naktady w opiece medycznej nie zawsze
prowadza do poprawy efektywnosci systemu
leczenia®®. Dazac do uporzadkowania procesu
selekcji srodkdéw terapeutycznych w leczeniu
choréb nowotworowych, coraz czesciej stosuje
sie wystandaryzowane algorytmy oceny lekdéw.
Do ich zaprojektowania wykorzystywana jest
sformalizowana ocena leku oraz zestawienie
oczekiwanych korzysci z zastosowania Srodka
leczniczego i kosztéw leczenia.

Zastosowanie algorytmu przy wyborze lekéw
przeznaczonych do refundacji:

Zapewnia zachowanie obiektywizmu
i przejrzystosci decyzji o przyznaniu
finansowania (wspierajac te decyzje
dowodami naukowymi),

Skraca okres oczekiwania pacjentéw
na dostep do lekéw o potwierdzonym
dziataniu terapeutycznym,

Wspiera gospodarke optymalnym
wykorzystaniem zasobdéw systemu
ochrony zdrowia.

93 Skinner J i wsp., Is Technological Change in Medicine
Always Worth It? The Case of Acute Myocardial
Infarction, Health Affairs 2006; Schrag D, The price
tag on progress-chemotherapy for colorectal cancer,
New England Journal of Medicine 351(4), 2004,
str. 317-9.

Ponadto zgodnie z wynikami kontroli Najwyzszej
Izby Kontroli z 2014 r.°4 do najpowazniejszych
zastrzezen wobec systemu przyznawania
refundacji w ramach programéw lekowych
nalezaty:

Wydtuzony okres oczekiwania na wydanie
decyzji o przyznaniu finansowania danego
leku,

Wykorzystanie opinii ekspertéw
wykazujacych konflikty intereséw,
obnizajgce obiektywizm podejmowanych
decyzji w ocenie lekdw,

Brak przejrzystosci dostepu do
niestandardowych terapii onkologicznych
i brak jednolitych zasad postepowania na
poziomie kraju.

Uporzadkowanie mechanizmu wyboru lekéw
onkologicznych w formie odpowiednio
skonstruowanego algorytmu mogtoby
poprawi¢ funkcjonowanie dotychczasowego
systemu finansowania innowacyjnych terapii
onkologicznych.

Sposdb wyboru lekéw przeciwnowotworowych
ktére bytyby finansowane przez ptatnika
publicznego w polskim systemie ochrony zdrowia
moze opierac sie na propozycji Polskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK)

i Polskiego Towarzystwa Onkologicznego (PTO)%.

Zastosowanie obiektywnych algorytméw w ocenie
i selekcji lekdw onkologicznych do refundacji
przez ptatnika w systemie opieki zdrowia moze
zwiekszy¢ przejrzysto$¢ procesu podejmowania
decyzji o przyznaniu finansowania. Ujednolicenie
standardéw oceny moze z kolei poprawic

%4 NIK, Programy terapeutyczne i lekowe finansowane
ze $rodkéw publicznych. Informacja o wynikach
kontroli, 2014.

%  Krzakowski M i wsp., Algorytm wyceny wartosci
nowych lekdw przeciwnowotworowych - propozycje
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
i Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, Onkologia
w praktyce klinicznej, 2015, tom 11/1 str. 9-15.
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dostepnos$¢ innowacyjnych lekéw o potwierdzonej
warto$ci terapeutycznej i udoskonali¢ zarzadzanie
$rodkami systemu opieki onkologicznej.

Pod wzgledem tych postulatéw propozycja

PTOK i PTO wpisuje sie (np. w zakresie
ocenianych wymiaréw efektywnosci kosztowej
czy wykorzystanych wskaznikéw) w rozwigzania
stosowane lub projektowane przez zagraniczne
instytucje odpowiedzialne za ocene wartosci lekéw
onkologicznych (m.in. Europejskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej, Amerykariskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej, Cancer Drugs Fund).

Oczekiwane wydtuzenie zycia pacjenta

Oczekiwana poprawa jakosci zycia
pacjenta

Profil bezpieczenstwa leku

Potencjalny algorytm selekcji lekéw do refundacji
opiera sie na ocenie relatywnych korzysci
klinicznych dla chorego i kosztéw stosowania leku
przeciwnowotworowego za pomoca punktowej
skali odnoszgcej sie do sze$ciu wymiardow
stosowania leku:

Aspekty ekonomiczne stosowania leku

Jako$¢ dowoddéw naukowych
dotyczacych skutkéw stosowania
danego leku

Istnienie refundowanej alternatywy
terapeutycznej

Innowacyjne terapie onkologiczne
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Stosowanie danego leku oceniane jest Towarzystwa Onkologii Klinicznej i Polskiego

w wymienionych obszarach poprzez przypisanie Towarzystwa Onkologicznego"” pod redakcja
ustalonej liczby punktéw za spetnienie przez prof. dr. hab. n. med. Macieja Krzakowskiego

lek okreslonych kryteridw. Szczegdtowe zasady i wsp., a takze w Aneksie 2 do niniejszego raportu.

przyznawania punktéw w poszczegdlnych
kategoriach zostaty opisane w artykule
Algorytm wyceny warto$ci nowych lekéw
przeciwnowotworowych - propozycje Polskiego

Ponizej przestawiono schemat zawierajgcy
wymiary brane pod uwage w algorytmie oceny
lekow.

Rysunek 10. Wymiary oceny wartosci leku w algorytmie selekcji lekéw
do refundacji

Brak alternatywy
terapeutycznej
Istnienie/nieistnienie
alternatywnego refundowanego
leku w danym wskazaniu

Oczekiwane wydtuzenie
zycia

Oczekiwana poprawa wskaznikdéw
przezycia catkowitego/przezycia
bez progresji

Jakos¢ dowodow
naukowych
Parametry badan
naukowych, w ktérych
oceniano dziatanie leku

Oczekiwana poprawa
jakosci zycia
Oczekiwana poprawa
wskaznika health-related
quality of life

Aspekty ekonomiczne
stosowania leku

Koszt podniesienia wskaznika QALY

o jeden rok w relacji do PKB per capita

Bezpieczenstwo leku
Oczekiwana zmiana odsetka dziatan
niepozgdanych 3. stopnia

Zrédto: EY na podstawie Krzakowski M i wsp., Algorytm wyceny wartoéci..., op. cit.
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Oczekiwane wydtuzenie
zycia pacjenta

Profil bezpieczenstwa
leku

Ocenie podlegajg odrebnie wartosci wydtuzenia
(1) czasu przezycia catkowitego oraz (2) czasu
przezycia wolnego od progresji choroby?®,
wykazane na podstawie dostepnych badan
klinicznych leku i wyrazone w miesigcach.

W przypadku braku oszacowan wymienionych
miar w formie wskaznikéw bezwzglednych
(mediana) stosowane mogg by¢ wskazniki
wzgledne, np. tzw. warto$¢ ryzyka wzglednego
(hazard ratio). W obu przypadkach (tj. czasu
zycia catkowitego i czasu przezycia bez progres;ji)
punkty przyznaje sie za wykazane w badaniach
naukowych zwiekszenie mediany przezycia
pacjentéw o co najmniej 2 miesigce. Najwiekszg
liczbe punktéw lek otrzymuje natomiast za
zwiekszenie warto$ci mediany przezycia

0 12 miesiecy lub wiecej. Przyznawana punktacja
jest modyfikowana w zalezno$ci od fazy i jakosci
badan klinicznych, w ktérych wykazano poprawe
wskaznikow przezycia wskutek stosowania
ocenianego leku®’.

Oczekiwana poprawa jakosci
zycia pacjenta

Ocenie podlega zmiana jakosci zycia zwigzana
ze zdrowiem (helath-related quality of life). Punkty
przyznaje sie za poprawe jakosci zycia pacjentéw
w wyniku zastosowania ocenianej substancji
aktywnej. O wysokosci punktacji decyduje jako$¢
dowoddéw i metodologia stosowanych badan
naukowych wykorzystanych do wykazania
zmiany jakosci zycia pacjentéw (wyzsza warto$c¢
punktowa za stosowanie zwalidowanych

narzedzi badawczych). W przypadku wykazania
w badaniach pogorszenia jakosci zycia pacjentéw
w wyniku zastosowania leku przyznaje sie punkty
ujemne.

% Alternatywnymi miarami moga by¢: tzw. czas
przezycia do progresji (time to progression) oraz tzw.
czas przezycia od choroby (disease-free survival).

°7 Na przyktad, w przypadku warto$ci wskaznika
przezycia bez progresji przyznaje si¢ potowe
punktéw, jesli informacje o wydtuzeniu przezyé
pacjentéw pochodza z badarn poréwnawczych Il fazy.

Ocenie podlega zmiana odsetka dziatan
niepozadanych 3 stopnia®. Za zmniejszenie
czestotliwosci wystepowania dziatan
niepozadanych wobec stosowanego
(refundowanego) standardu postepowania
przyznaje sie punkty dodatnie. Jesli czestotliwo$¢
wystepowania dziatan niepozadanych w wyniku
stosowania leku sie zwiekszy, przyznawane s3
punkty ujemne. Liczba przyznanych punktéw
(dodatnich badz ujemnych) uzalezniona jest od
skali zmiany czestotliwosci efektéw niepozadanych.

Aspekty ekonomiczne
stosowania leku

Ocenie podlega inkrementalny koszt niezbedny

do podniesienia o rok dtugosci zycia skorygowanej
0 jako$¢ (quality adjusted life year) wobec
stosowanego (refundowanego) standardu
postepowania®. Liczba przyznanych punktéw

jest uzalezniona od wartosci wskaznika QALY

do warto$ci PKB per capita. Najwyzsza ocena
przyznawana jest lekom, w przypadku ktérych
koszt zwiekszenia QALY wzgledem standardowego
postepowania nie przekracza 3-krotnosci PKB per
capitat®. Jesli wskaznik QALY oszacowany przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
jest niedostepny, ocenie moze podlegac koszt
ocenianej substancji wobec przecietnego kosztu
stosowanych obecnie terapii z uwzglednieniem
réznic w skutecznosci i toksycznosci dla pacjenta.
Warto zwrdci¢ uwage na mozliwos$¢ wykorzystania
mechanizmoéw RSS jako elementu wspierajgcego
finansowanie kosztownych terapii onkologicznych.

% Wg klasyfikacji Common Terminology Criteria for
Adverse Events.

99 Wskaznik stosowany tylko, gdy oszacowanie QALY
dziatania danej substancji zostato zaakceptowane
przez AOTMIT.

100 Zwykle uznaje sig, ze wskaznik QALY powyzej
3-krotnosci PKB per capita sugeruje brak
efektywnosci kosztowej, jednak ze wzgledu
na ograniczenia metodologiczne - zwigzane
z szacowaniem QALY w przypadku lekéw
nowotworowych - 1 punkt przyznaje sie réwniez, jesli
QALY dla danego leku ksztattuje sie w przedziale
3-4-krotnosci PKB per capita. O punktéw i punkty
ujemne przyznaje sie dopiero, gdy koszt zwiekszenia
QALY o jeden rok osigga kolejne wielokrotnosci PKB
per capita.
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Jakos¢ dowodow
naukowych

Istnienie refundowane;j
alternatywy terapeutycznej

Ocenie podlega jako$¢ dowoddéw naukowych
dotyczacych dziatania leku. Uwzgledniane sa
miedzy innymi: faza badan klinicznych, w ktérej
oceniano skutki dziatania leku, sposéb doboru
chorych do préby (losowa/nielosowa), istnienie
publikacji petnotekstowych dotyczgcych
skutecznosci leku w pismach recenzowanych.

Suma punktéw przyznanych w kazdym

z wymiardw stanowi podstawe zaklasyfikowania
leku do jednej z kategorii (A-E) uzasadniajacych
podjecie okreslonej decyzji o udzieleniu badz
nieudzieleniu refundacji leku ze Srodkéw
funduszu, ewentualnie udzieleniu refundacji

Ocenianemu lekowi przypisuje sie punkty, jesli
nie wystepuje dla niego (w danym wskazaniu)
refundowana ze $rodkéw publicznych alternatywa
terapeutycznai o ile korzys$ci w zakresie
zwiekszenia przezywalnosci bez progresji

i przezywalnosci catkowitej zwigzanej ze
stosowaniem leku przekraczajg 2 miesigce.

po spetnieniu dodatkowych warunkéw
(tabela 7). Szczegdty dotyczace ilosci
przyznawanych punktéw w poszczegdinych
kategoriach znajduja sie w Aneksie nr 2.

Tabela 7. Kategorie lekdw wyrdznione na podstawie oceny
z wykorzystaniem algorytmu PTOK i PTO

Sumaryczna
Kat. wartosé Ocena leku
punktowa
A 59 Bardzo wysoka jako$¢
terapeutyczna
B 7-8 Wysoka jako$¢ terapeutyczna
c 56 Umiarkowana jako$¢
terapeutyczna
D 3-4 Niska warto$¢ dodana leku
E 0-2 Znikoma warto$¢ leku

Rekomendowana decyzja o refundacji

Uzasadnione przyznanie finansowania leku

Uzasadnione przyznanie finansowania leku

Mozliwe finansowanie leku przy rozwazeniu
wykorzystania instrumentu dzielenia ryzyka

Mozliwo$¢ rozwazenia finansowania, jesli
producent zaproponuje instrument dzielenia
ryzyka zapewniajacy efektywnos¢ kosztowa
wobec obowigzujacego progu

Brak uzasadnienia finansowania leku w zadnym
przypadku

Zrédto: EY na podstawie Krzakowski M i wsp., Algorytm wyceny wartoéci..., op. cit.
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Kontrola funduszu powinna zawiera¢ dwa
podstawowe elementy:

Kontrole realizacji budzetu,

Zbieranie informacji o zrealizowanych
terapiach.

Budzet funduszu powinien zosta¢ okreslony
odgérnie. Zmiany dotyczace dostepnych terapii
lekowych i terapii finansowanych przez NFZ
oraz ewentualne zmiany w liczbie pacjentéw ze
wskazaniami do konkretnego leczenia wymagaja
precyzyjnego monitorowania w kontekscie
wydatkdéw biezacych w zestawieniu z budzetem
catkowitym. W zwigzku z powyzszym zespot

ds. terapii powinien zosta¢ zobowigzany

do przygotowywania comiesiecznych zestawien
wydatkdw.

Natomiast procedury kontrolne zwigzane

z weryfikacjg realizacji wydatkéw na wnioskowane
leczenie powinny by¢ realizowane przez

NFZ, zgodnie z obowigzujgcymi procedurami
kontrolnymi NFZ.

Ponadto, chcac ocenia¢ wptyw finansowanych
terapii onkologicznych na wyniki leczenia,
konieczne jest zbieranie danych. Terapie lekowe
finansowane z funduszu powinny by¢
rejestrowane przez przedstawiciela konsylium

w centralnym spisie leczenia innowacyjnymi
terapiami onkologicznymi. Ponizej przedstawiono
przyktadowe kategorie danych, ktére powinny
by¢ gromadzone przez fundusz w celach
analitycznych:

Profil pacjenta,

Pierwotna diagnoza,

Klasyfikacja choroby wg ICD10,
Nazwa leku,

Schemat terapii,

Czas trwania terapii,

Dane jednostki prowadzacej leczenie.

Skrupulatne zbieranie danych ma bardzo
duze znaczenie w konteks$cie rozwoju

leczenia onkologicznego, a tym samym moze
przyczyni¢ sie do powstawania coraz lepszych
metod terapeutycznych. Nalezy podkresli¢,
ze zgromadzone statystyki powinny mieé
charakter dobra publicznego, co pozwoli m.in.
onkologicznym towarzystwom naukowym
pozyska¢ dodatkowe Zrédto danych.

____________________________________________________________|
Wiedza pozyskana w wyniku

przeprowadzonych terapii pozwoli

w dtuzszej perspektywie oceniac¢
skuteczno$¢ terapii i precyzyjniej
dobieraé leczenie dla konkretnych
typéw wskazan. Dzieki temu Srodki
przeznaczone na realizacje celéw
funduszu bedg wykorzystywane coraz
bardziej efektywnie.

Ponadto gromadzenie wynikéw
dotyczacych terapii mogtoby stanowic
narzedzie do skutecznego zastosowania
mechanizmoéw dzielenia ryzyka opartych
na wynikach leczenia (np. pay for
performance).

Innowacyjne terapie onkologiczne
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Uruchomienie funduszu dedykowanego
finansowaniu innowacyjnych terapii
onkologicznych wigze sie z uregulowaniem jego
istnienia w odpowiednich aktach prawnych.
Proponowane rozwigzanie dotyka przede
wszystkim dwdch podstawowych aktéw prawnych
rangi ustawowej:

Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2015 r. poz. 345), zwanej
dalej ,,ustawa refundacyjng”,

Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 .

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U.z2008r. Nr 164, poz. 1027,

z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa

o $wiadczeniach".

Zakres ustawy refundacyjnej obejmuje kwestie
finansowania ze Srodkéw publicznych okreslonych
kategorii lekdw, a to jest istotg proponowanego
rozwigzania. Nalezy mie¢ jednak $wiadomos¢,

ze zasady funkcjonowania funduszu istotnie réznia
sie od zasad refundacji lekéw okreslonych w tej
ustawie.

Ponadto biorac pod uwage, ze
druga z analizowanych ustaw,

ustawa o Swiadczeniach:

Okre$la zadania ministra wtasciwego
do spraw zdrowia - ktéremu proponuje
sie przypisanie nowych kompetencji,

Okre$la zadania Narodowego Funduszu
Zdrowia - ktéremu proponuje sie przypisanie
nowych kompetencji,

Obejmuje swoim zakresem ogdlne zasady
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej
ze $rodkdéw publicznych,

Obejmuje swoim zakresem tzw. pakiet
onkologiczny (przepisy dotyczace pakietu
onkologicznego moga by¢ w czesci
wykorzystane w odniesieniu do propozycji
w zakresie ,wigczania" pacjenta do
leczenia przy pomocy innowacyjnych terapii
onkologicznych),

to wiasnie jej zakres przedmiotowy pozwala
na uwzglednienie odpowiednich requlacji
zwigzanych z uruchomieniem funduszu
przeznaczonego finansowaniu innowacyjnych
terapii onkologicznych.
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Ustanowienie funduszu
celowego

Istotg zaprojektowanego funduszu jest
ustanowienie odrebnego (,,celowanego™)
zrédta finansowania innowacyjnych terapii
onkologicznych. Kluczowe jest w zwigzku z tym
ustalenie, w jaki sposdb precyzyjne skierowac
strumien $rodkdéw publicznych.

Wiasciwym narzedziem w tym zakresie wydaje
sie by¢ panstwowy fundusz celowy,

o ktérym mowa w art. 29 ustawy z dnia

27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych
(Dz. U.z2013r. poz. 885, z pézn. zm.).
Stanowi on wyodrebniony rachunek bankowy,
a jego dysponentem jest minister wskazany

w ustawie tworzacej fundusz albo inny organ
wskazany w tej ustawie.

W zwigzku z trescig art. 29 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych
niezbedne bedzie zatem wprowadzenie
przepisu, ktéry ustanowi ten fundusz w ustawie
o $wiadczeniach.

Kolejnym istotnym przepisem bedzie wskazanie
zrédet przychoddw tego funduszu bedacych
$rodkami publicznymi. Zrédiami beda

w szczegdInosci:

Srodki pochodzace z budzetu paristwa,

Cze$¢ wptywow Narodowego Funduszu Zdrowia
pochodzacych ze sktadek na ubezpieczenie
zdrowotne,

Srodki pochodzace od producentéw

lekéw innowacyjnych przekazywane przez
podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego, podmiot
uprawniony do importu réwnolegtego

w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne.

Ustanowienie dysponenta
funduszu

Kolejng kwestig jest wskazanie organu, ktéry
bedzie dysponentem funduszu. Zgodnie

z art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 .
o finansach publicznych dysponentem moze

by¢ minister wskazany w ustawie tworzacej
fundusz albo inny organ wskazany w tej ustawie.
Zgodnie z zaproponowanym rozwigzaniem
dysponentem $rodkéw funduszu powinien by¢
minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Do rozwazenia pozostaje kwestia, czy na poziomie
ustawowym rozstrzyga¢ o organizacyjnym
umocowaniu jednostki, ktéra miataby wykonywaé
zadania ministra zwigzane z obstugg funduszu.
Wydaje sie to niecelowe z legislacyjnego punktu
widzenia.

Nalezy okresli¢ strukture gremium oceniajacego
dany lek poprzez wskazanie, ze w jego

sktad wchodza w szczegdlnosci: onkolodzy,
przedstawiciele pacjentéw, przedstawiciele
organizacji branzowych, a takze tryb jego
dziatania (szczegbtowe kwestie zwigzane

z trybem i organizacjg moga zosta¢ dookreslone
na poziomie aktu wykonawczego). Gremium

to dziatatoby jako umocowany ustawg organ
opiniodawczo-doradczy przy ministrze wtasciwym
do spraw zdrowia.

W celu transparentnos$ci procesu warto

rozwazy¢ natozenie na cztonkéw tego zespotu
obowigzku sktadania deklaracji o braku konfliktu
intereséw (na zasadach analogicznych do Rady
Przejrzystosci przy Prezesie Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji - por. art. 31s
ust. 8 i nast. ustawy o $wiadczeniach).

Innowacyjne terapie onkologiczne
Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej
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Przepisy dotyczace
mechanizmu oceny
wnioskow o finansowanie

Mechanizm oceny wnioskéw o sfinansowanie
innowacyjnych terapii onkologicznych powinien
zostac opisany w ustawie o $wiadczeniach.

W szczegdlno$ci nalezy opisaé zasady:

Podejmowania decyzji co jest finansowane,

Podejmowania decyzji o umieszczaniu lekéw
na liscie lekéw finansowanych ze $rodkéw
funduszu (na podstawie zdefiniowanego
algorytmu),

Wydawania decyzji o uruchomieniu leczenia.
Warto podkresli¢, ze uzyte powyzej stowo
,decyzja" jest jak najbardziej uzasadnione,
bowiem proponowane przepisy powinny
jednoznacznie wskazywac na decyzje
administracyjna jako sposéb dokonywania
powyzszych rozstrzygniec.

Przepisy dotyczace listy
lekéw

W zakresie przepiséw dotyczacych zasad ustalania

listy lekdw mogacych podlega¢ finansowaniu

z funduszu istotne bedzie okreslenie obiektywnych

kryteriéw ich opisu, a wiec wskazanie, ze na
liscie potencjalnie moga znalez¢ sie leki, dla
ktérych ztozony zostat wniosek o refundacje do
Ministerstwa Zdrowia, w tym:

Odrzucone przez AOTMIT jako nieefektywne
ekonomicznie w ramach podstawowego
procesu refundacyjnego,

Refundowane tylko w niewielkim zakresie
wskazan ze wzgledu na nieefektywno$c¢
ekonomiczng,

Ocenione pozytywnie przez AOTMIT w ramach

podstawowego procesu refundacyjnego, ale
odrzucone przez Komisje Ekonomiczna/MZ,

Leki, ktére nie zostaty jeszcze poddane ocenie

AOTMIT,

Leki poza wskazaniami rejestracyjnymi -
w uzasadnionych, mozliwie precyzyjnie
opisanych przypadkach,

Testy diagnostyki molekularnej (konieczne
w procesie kwalifikacji do leczenia dla
okreslonej grupy pacjentéw, u ktérych
prawdopodobieristwo odniesienia korzysci
z leczenia jest najwyzsze),

Terapie lekowe, ktére sg w trakcie badan
klinicznych, a ocena skutecznosci leku jest
gtéwnym przedmiotem badania z udziatem
chorych na dang jednostke chorobowa.

Przepisy dotyczgce oceny
lekéw na podstawie
algorytmu

Kolejna grupa przepiséw, ktére powinny znalez¢
sie w ustawie o $wiadczeniach sa przepisy
regulujgce zasady oceny lekdw w sposéb

mozliwie jak najbardziej obiektywny i przejrzysty.
Przepisy powinny zawiera¢ opis kryteriéw branych
pod uwage przy ustalaniu algorytmu, to znaczy:

Wskaznikéw przezycia,

Jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem chorego,
Profilu bezpieczenistwa leku,

Ekonomicznych aspektéw terapii,

Dowoddw naukowych dotyczacych skutkdw
stosowania danego leku,

Istnienia refundowanej alternatywy
terapeutyczne;j.

Przy formutowaniu konkretnych rozwigzan mozna
oprze¢ sie na terminologii ustalonej

w przepisach ustawy refundacyjnej dotyczacych
opisu wnioskéw o objecie refundacja

i sposobu rozpatrywania wnioskéw przez Komisje
Ekonomiczng. Uszczegdtowienie powyzszego
algorytmu moze nastgpi¢ na poziomie
rozporzadzenia ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

Innowacyjne terapie onkologiczne
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Przepisy dotyczace zasad
sktadania wnioskéw

Kolejna grupg przepiséw, ktére powinny zostac
uwzglednione w ustawie o $wiadczeniach,

sg przepisy okre$lajace zasady sktadania
wnioskow o objecie leczeniem innowacyjnym
lekiem onkologicznym, a takze zasady ich
rozpatrywania.

Po pierwsze nalezy opisa¢ wniosek o leczenie
na poziomie lokalnym. W tym zakresie zasadne
wydaje sie wykorzystanie rozwigzan zawartych
w art. 32a ustawy o $wiadczeniach w zakresie,
w jakim przepisy tego artykutu definiujg krag
lekarzy zaangazowanych w wydawanie karty
diagnostyki i leczenia onkologicznego oraz
prowadzenie pacjenta juz po wydaniu karty.

Istotne jest sformutowanie warunkéw
progowych” bedacych podstawa do ubiegania
sie o innowacyjne leczenie onkologiczne.

Tu w pierwszej kolejnosci nalezy wskazac swoista
subsydiarno$¢ omawianych rozwigzan, rozumiang
jako wyczerpanie czy tez brak mozliwosci leczenia
w ramach ogélnych zasad, w tym programéw
lekowych.

Przepisy dotyczgce analizy
wynikow terapii

Nalezy uregulowa¢ zasady analizy wynikéw
terapii celem weryfikacji skutecznosci leczenia.
Tu istotnym narzedziem bedzie nowy,
dedykowany rejestr medyczny w rozumieniu
art. 19 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U.z2015r. poz. 6361 788). Sam rejestr
powinien zosta¢ ustanowiony rozporzadzeniem
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, zgodnie
z art. 20 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 .

o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Uwzglednienie roli
Narodowego Funduszu
Zdrowia

Kolejnym blokiem przepiséw sg przepisy
okres$lajgce nowe zadanie Narodowego Funduszu
Zdrowia, natozone jako powierzenie ustawowe,
polegajgce na monitorowaniu realizacji leczenia

i rozliczania w zakresie leczenia innowacyjnymi
lekami onkologicznymi finansowanymi z funduszu
celowego.

Innowacyjne terapie onkologiczne
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Oszacowanie kosztéw realizacji zadan
proponowanego funduszu wykonano w oparciu
o0 nastepujace zatozenia:

Funkcjonowanie funduszu zapewni dostepnos¢
innowacyjnych lekéw przeciwnowotworowych
(mierzong wolumenem sprzedazy leku w mg
na jednego pacjenta) na poziomie rownym
okreslonej w ponizszych szacunkach czesci
przecietnej dostepnosci w grupie krajéw
europejskichtot,

Zwigkszenie wykorzystania innowacyjnych
lekowych terapii przeciwnowotworowych moze
wptynaé na zmniejszenie koniecznosci uzycia
lekéw stosowanych dotychczas w chemioterapii
(np. ze wzgledu na potencjalne zwigkszenie
skutecznosci terapii w tozsamych wskazaniach
i rzutach leczenia, zmniejszenie toksycznosci

i ograniczenie koniecznosci stosowania lekéw,
co z kolei ogranicza wystepowanie liczby
dziatan niepozadanych).

Oszacowanie kosztu funkcjonowania

funduszu przeprowadzono na podstawie
danych dotyczacych wolumendw zuzycia

i wartosci sprzedazy 30 najbardziej
powszechnych innowacyjnych lekéw
przeciwnowotworowych2, Innymi stowy,
przyjeto perspektywe statyczng, zaktadajac,
ze koszty realizacji zadan funduszu beda -
przynajmniej w poczatkowym okresie jego
dziatalno$ci - w petni wynikaty z koniecznosci
zwiekszenia skali wykorzystania lekow
innowacyjnych dostepnych obecnie na
polskim rynku (i w niektérych przypadkach
podlegajacych refundacji NF2).

Analizie poddano poziom zuzycia
wyselekcjonowanych 30 lekéw
przeciwnowotworowych w przeliczeniu na zgon
spowodowany nowotworem, ktéry byt wskazaniem

101 Grupa krajéw uwzglednionych w analizie obejmuje:
Czechy, Francje, Niemcy, Holandig, Stowacje,
Hiszpanig, Wielka Brytanig, Wtochy, Austrig, Wegry,
Rumunie oraz Szwajcarie.

Nalezg do nich: Abraxane, Adcertis, Afinitor,
Alimta, Avastin, Dacogen, Erbitux, Halaven, Intyla,
Iressa, Jakavi, Jevtana, Kadcyla, Nexavar, Parjeta,
Sprycel, Stivarga, Sutent, Tafinlar, Tarceva, Tasigna,
Tyverb (Tykerb), Vectibix, Vidaza, Votrient, Xalkori,
Yervoy, Yondelis, Zaltrap, Zelboraf. Poréwnaj: EY,
Dostepnos¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych
w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej
oraz Szwajcarii, 2015.

10,

o

do stosowania danego leku. Zatozono, ze relacje
wolumenu sprzedazy poszczegdinych lekéw
onkologicznych na jeden zgon (spowodowany
nowotworem, w przypadku ktérego stosowany
jest okreslony lek) pomiedzy krajami odpowiadajg
relacjom zuzycia lekéw w przeliczeniu na

pacjenta miedzy tymi krajamit®. Przyjecie
takiego zatozenia byto konieczne ze wzgledu na
ograniczong dostepno$¢ danych dotyczacych
liczby pacjentéw onkologicznych. Dane na

temat wolumenu sprzedazy poszczegdinych
lekdw pochodza z raportu EY dla Fundacji Alivia
.Dostepnos¢ innowacyjnych lekdw onkologicznych
w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej
oraz Szwajcarii” i dotycza okresu od IV kw. 2013
do Il kw. 2014, natomiast dane o liczbie zgondéw
z powodu chordb onkologicznych, w leczeniu
ktérych stosuje sie wymienione leki, zaczerpnieto
z bazy danych Eurostat z roku 2011.

Chcac oszacowacd koszty realizacji zadan
proponowanego funduszu, poréwnano poziom
zuzycia poszczegdlnych lekéw innowacyjnych

w przeliczeniu na pacjenta w Polsce

do przecietnego zuzycia na pacjenta w grupie
krajow europejskich. W przypadku, gdy zuzycie
danego leku w Polsce byto nizsze od poziomu
67% przecietnego zuzycia w grupie poréwnawczej,
przyjeto, ze kosztem dla funduszu bedzie iloczyn
trzech wartosci: (i) réznicy w zuzyciu leku na zgon
pomiedzy Polskg a grupg poréwnawcza, (ii) ceny
jednostkowej stosowanej w Polsce (w przypadku
braku cen dla rynku polskiego przyjeto przecietna
cene jednostkowa w grupie poréwnawczej) oraz
(iii) liczby zgonéw z powodu danego nowotworu
w Polsce.

Sposrdd 30 analizowanych onkologicznych lekdw
innowacyjnych, w Polsce jedynie 18 z nich jest
refundowanych, z czego tylko 2 bez dodatkowych
ograniczen'®4, Skala relatywnej dostepnosci tych

193 Jnnymi stowy, przyjeto, ze relacja rocznej liczby
zgondw do przecietnej liczby leczonych pacjentéw
w przypadku poszczegdlnych nowotwordw jest réwna
w kazdym z analizowanych krajéw. Liczba zgonéw nie
przybliza w analizie liczby pacjentéw cierpigcych na
dane schorzenie.

104 EY, Dostepnos¢ innowacyjnych lekéw..., op. cit.
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lekéw (w stosunku do przecietnej w krajach
europejskich) jest zréznicowana. Wigkszos¢
innowacyjnych lekéw refundowanych w Polsce
nie osiggata w okresie od IV kw. 2013 do Ill kw.
2014 potowy $redniego zuzycia w przeliczeniu
na pacjenta w poréwnaniu z analizowang grupa
krajow. W Polsce jedynie w przypadku dwdch
lekéw odnotowano wyzsze niz $rednie zuzycie
na pacjenta (w poréwnaniu z analizowanga grupa
krajow). Zatozono, ze proponowany fundusz

nie musi finansowac¢ dostepnosci wszystkich
analizowanych lekéw na poziomie 100%
$redniej, ale powinien zapewni¢ ich zuzycie

na poziomie co najmniej 2/3 przecietnego zuzycia
w analizowanej grupie krajow!os.

Koszt sfinansowania zuzycia
poszczegdlnych lekéw na poziomie co
najmniej 67% Sredniej w analizowanej
grupie krajow wyniostby 1,420 mid PLN.
Wartos$¢ sprzedazy analizowanych

lekéw innowacyjnych uksztattowata

sie w Polsce na poziomie ok. 526 min
PLNZ%, Oznacza to, ze uruchomienie
funduszu wymagatoby wzrostu
wydatkow na finansowanie lekéw
onkologicznych w Polsce 0 894 min PLN.

PowyZsza kalkulacja zaktada, ze zwigkszenie
wykorzystania analizowanych lekéw

nie wptynetoby na zuzycie innych, stosowanych
obecnie w Polsce lekéw przeciwnowotworowych.
W 2014 r. Narodowy Fundusz Zdrowia przeznaczyt
na finansowanie lekéw stosowanych

105 Przyjeto, ze fundusz bedzie finansowat zwiekszenie
dostepnosci lekdw innowacyjnych do poziomu

67% ich przecietnego zuzycia w krajach europejskich,
co odpowiada stosunkowi PKB per capita w parytecie
sity nabywczej w Polsce wobec Unii Europejskiej.

To zatozenie oznacza réwniez, ze uruchomienie
funduszu nie powinno zmniejszy¢ dostepnosci lekéw
innowacyjnych, ktérych wykorzystanie w Polsce
ksztattuje si¢ obecnie powyzej 67% przecietnego
wykorzystania w analizowanych krajach.

W obliczeniach przyjeto $rednig warto$¢ kursu EUR/
PLN z okresu IV kw. 2013 - lIl kw. 2014.

101

&

w chemioterapii ok. 1,7 mld PLN%7, Z tej kwoty
ok. 540 min PLN zostato wykorzystanych

na finansowanie lekéw nalezacych do

grupy 30 analizowanych lekéw. Oznacza to,

Ze poza lekami znajdujgcymi sie na liscie
analizowanych lekéw innowacyjnych NFZ
przeznaczyt ok. 1,160 mld PLN na inne leki
przeciwnowotworowe. Wzrost zuzycia lekéw
innowacyjnych mdégtby obnizy¢ wydatki w tym
zakresie (np. z tytutu potencjalnie wyzszej
skutecznosci lekéw nowych generacji od

lekéw standardowo stosowanych w tozsamych
wskazaniach badz nizszej toksycznosci lekdw
innowacyjnych).
|

Zmniejszenie wydatkéw na leki

spoza listy analizowanych w wyniku
zwiekszenia wykorzystania lekéw
innowacyjnych o 20%!°® mogtoby
zredukowa¢ dodatkowe obcigzenie
finansowe krajowego systemu ochrony
zdrowia z tytutu uruchomienia funduszu
do 663 min PLN.

Wyzsze koszty realizacji zadani proponowanego
funduszu wystapityby w przypadku koniecznosci
zapewnienia dostepnosci do wszystkich 30 lekéw
innowacyjnych na poziomie nie nizszym

niz 100% $redniej w grupie poréwnawcze;j.

W takim przypadku - zaktadajac 20% spadek
kosztéw finansowania pozostatych lekéw
przeciwnowotworowych - ogdéiny koszt
finansowania lekéw onkologicznych w Polsce
wzréstby o 1,285 mid PLN wobec obecnego
poziomu.

107 Suma wartosci finansowania: (i) lekéw stosowanych
w chemioterapii w ramach rodzaju ustug leczenie
szpitalne, (i) wartosci refundacji 30 lekdw wybranych
do analizy (w ramach programéw lekowych) oraz
(iii) innych lekéw stosowanych we wskazaniach
onkologicznych finansowanych w ramach programéw
lekowych (Glivec, Herceptin, Revlimid, Lucrin
Depot, Dipherline, Zytiga). W przypadku lekéw
znajdujacych sie zaréwno na liscie refundacyjnej
w ramach programoéw lekowych, jak i chemioterapii
(Docetaxel, IntronA, MabThera, Levact) przyjeto,
ze ich wykorzystanie jest finansowane w potowie ze
$rodkéw przeznaczonych na programy lekowe.

108 Oszacowanie skali substytucji miedzy lekami
z analizowanej grupy a lekami stosowanymi obecnie
w Polsce lezy poza zakresem analizy.

Innowacyjne terapie onkologiczne
Propozycja poprawy polskiego systemu opieki onkologicznej

Koszt
sfinansowania
lekdw na
poziomie co
najmniej

67"

Sredniego
zuzycia

w analizowanej
grupie krajow

0znacza,
ze realizacja
zadan funduszu

spowoduje
wzrost
wydatkéw na
finansowanie
lekéw
onkologicznych

894

min PLN




106

Rozdziat 8

Diagnoza przedstawiona w raporcie EY

. Dostepnos¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych
w Polsce na tle wybranych krajéw Unii
Europejskiej oraz Szwajcarii” wskazuje

na ograniczony dostep do innowacyjnych lekdéw
onkologicznych w Polsce. Podobna diagnoza
zostata postawiona w 2010 roku w Wielkiej
Brytanii. Byty to wnioski z raportu ,,Extent and
causes of international variations in drug usage”
opracowanego dla Ministra Zdrowia Wielkiej
Brytanii. Wykazano, ze wykorzystanie lekéw
onkologicznych w Wielkiej Brytanii jest jednym
Z nizszych w poréwnaniu z 14 analizowanymi
krajami europejskimil®®, Rozpoczeto prace

nad rozwigzaniem, ktére przyczynitoby sie do
stworzenia chorym mozliwosci otrzymywania
innowacyjnych terapii onkologicznych,

a jednocze$nie zapewnitoby kwalifikacje lekdw
opartg na obiektywnych kryteriach przy
zachowaniu efektywnosci kosztowej. W tym
celu zaprojektowano Cancer Drugs Fund (CDF)
przeznaczony do finansowania innowacyjnych
terapii przeciwnowotworowych.

109 Richards M, Extent and causes of international
variations in drug usage, a report for the Secretary
of State for Health, July 2010.

Gtéwne cechy
rozwigzania wdrozonego
w Anglii to:

» Schemat leczenia
z wykorzystaniem
innowacyjnych lekéw
okreslany jest przez lekarza
w ramach prowadzonej opieki
onkologicznej

» Srodki finansowe podazaja
za pacjentem, ktéry leczony
jest w sposéb kompleksowy,
na podstawie transparentnych
i réwnych zasad
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W modelu angielskim kluczowym jest
pozostawienie wyboru rodzaju terapii w rekach
lekarzy prowadzacych. Uznano, ze to oni najlepiej
znajg swoich pacjentéw i przebieg choroby.
Ponadto udostepnienie pacjentom innowacyjnych
terapii lekowych na transparentnych zasadach
moze, w dtuzszej perspektywie, przyczynic sie

do poprawy wskaznikéw przezywalnosci oraz
poprawy jakosci zycia chorych na nowotwory.

Niezalezny fundusz powotany w celu finansowania
innowacyjnych terapii onkologicznych niesie ze
sobg wiele korzysci. Mozna je rozdzieli¢ na trzy
kategorie!0:

110 Department of Health, Improving Outcomes:
A Strategy for Cancer, January 2011; Department
of Health, The Cancer Drugs Fund, A consultation,
October 2010; Department of Health, Equity and
excellence: Liberating the NHS, July 2010; Richards
M, Extent and causes of international variations
in drug usage, a report for the Secretary of State
for Health, July 2010; NHS England, Standard
Operating Procedures: The Cancer Drugs Fund
(CDF) Guidance to support operation of the CDF in
2014-15, November 2014; NHS England, Standard
Operating Procedures: The Cancer Drugs Fund (CDF)
Guidance to support operation of the CDF in 2015-
16, May 2015; Macmillan Cancer Support, Improving
access? Report on the implementation of the Cancer
Drugs Fund and the development of a value-based
pricing system, December 2011.

Dostep
do lekéw

Stworzenie platformy umozliwiajacej
sprawne korzystanie z innowacyjnych lekéw
onkologicznych,

Zastosowanie transparentnego algorytmu
wyboru lekéw - zablokowanie mozliwosci
kierowania sie interesami poszczegdinych
ekspertéw czy firm farmaceutycznych,

Biezace zapewnienie dostepnosci
najnowoczesniejszych lekéw dzieki cyklicznemu
aktualizowaniu listy lekéw,

Przyspieszenie uruchomienia leczenia

od momentu postawienia diagnozy.

Korzysci
pacjentéw

Podejmowanie szybkich decyzji na
transparentnych i réwnych zasadach,

Indywidualne traktowanie pacjentéw -
dogtebne zrozumienie kazdego przypadku.

Poprawa
procesu leczenia

Przekazanie w rece lekarzy decyzji zwigzanej
z wyborem innowacyjnej terapii,

Wprowadzenie jasnych i sprawiedliwych zasad
finansowania leczenia,

Uwzglednienie algorytmu, ktéry zapewnia
transparentny proces wyboru lekéw
finansowanych ze $rodkéw funduszu,

Potgczenie w jednym modelu réznorodnych
zrédet finansowania z uwzglednieniem udziatu
firm farmaceutycznych (RSS),

Rejestrowanie danych (realizowanych
terapii) bedzie stanowi¢ zrédto do analiz
skutecznosci terapii i moze przyczynic¢

sie do usprawnienia wia$ciwego doboru
leczenia przysztych pacjentéw oraz stanowic
podstawe do podejmowania i/lub weryfikacji
decyzji w zakresie wiaczenia leku do systemu
refundacyjnego.
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Rozdziat 8

Zaprojektowane rozwigzanie moze stanowi¢
przedmiot poréwnan ze stosowana do 31 grudnia
2014 chemioterapig niestandardowa. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze proponowany fundusz rézni
sie od stosowanego wczesniej rozwigzania. Wérod
kluczowych réznic, a zarazem korzysci funduszu
w stosunku do chemioterapii niestandardowej
mozna wymienic:

Transparentno$¢ procesu oceny (w przypadku
chemioterapii niestandardowej kryteria oceny
nie byty przejrzyste, zasady refundacji réznity
sie pomiedzy oddziatami NFZ - wniosek

z raportu NIK)!*t,

Mozliwo$¢ ubiegania sie o finansowanie
leczenia pomimo odrzucenia leku przez
AOTMIT (w przypadku chemioterapii
niestandardowej nie byto to mozliwe).

Ponadto nalezy zwréci¢ uwage, iz mozliwo$é
finansowania lekéw poza ich wskazaniami
rejestracyjnymi, stanowigca jeden z elementéw
funduszu, jest réwniez zawarta w Ustawie
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych z dnia 12 maja 2011 .

w artykule 40. Ustawa umozliwia Ministrowi
Zdrowia wydanie decyzji o objeciu refundacja leku
w zakresie wskazart odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Fakt ten nie wyklucza jednak wtgczenia do zakresu
funduszu finansowania leczenia onkologicznego
lekami poza ich wskazaniami rejestracyjnymi.
Szersze zdefiniowanie zakresu potencjalnie
finansowanego leczenia jest istotne z punktu
widzenia pacjenta. Fundusz moze stac sie
instancja, ktéra catosSciowo obejmie leczenie
innowacyjnymi lekami onkologicznymi.

Polska onkologia, a przede wszystkim polscy
pacjenci, potrzebujg zmian. Poprawa jakosci

i wynikow systemu opieki onkologicznej mogtaby
by¢ bezposrednim efektem uruchomienia
funduszu. Nalezy jednak spojrze¢ na jego zalety
w szerszym kontekscie. Efekty dziatania funduszu
udostepniajacego finansowanie innowacyjnych
terapii beda mozliwe do zaobserwowania

w dtuzszej perspektywie.

Dostepnos¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych moze pozytywnie

wptynaé na:

Zdrowie polskiego

Obnizenie kosztow

spoteczenstwa, posrednich

tj. mozliwe jest, wynikajacych

Ze poprawig sie z choréb
wskazniki przezywalnosci nowotworowych,

oraz podwyzszy sie
komfort zycia pacjentow.

111 Raport NIK, Programy terapeutyczne i lekowe
finansowane ze $rodkéw publicznych. Informacja
o wynikach kontroli, 2014

co umozliwitoby wigekszy
wzrost PKB.
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Zestawienie
najwazniejszych
danych
liczbowych



Aneks 1

Rok Zmienna/Parametr Wartosé Zrodto

Dane makroekonomiczne

2013 PKB 1662,7mld PLN  Eurostat
. . Eurostat - Labour F
2013 Liczba pracujacych 15,6 min urosta abour rorce
Survey
Wskaznik zatrudnienia (odsetek
2013 pracujacych do populacji w wieku 60% Eurostat
produkcyjnym)
R dzenie Minist
Uniwersalne  Stopa dyskonta 5% ozporzq zenie Ministra
Zdrowia
Korekt led lej
Uniwersalne Or? a ze wzgiedu na r,n’a €laca 0,65 Komisja Europejska
krancowa produktywnos$¢ pracy
2013 Rok roboczy 250 dni Zatozenie

Absencja 0sdb chorych

Liczba dni absencji chorobowej

2013 . 4 462 385 ZUsS
(nowotwory ztosliwe)

5013 Liczba zaswnad’c.zen - zwolnien (szt.), 185816 2US
nowotwory ztosliwe

2013 Sredni czas trwania absencji (dni) 24 ZUS

2013 Udziat nowotwordw zto$liwych 1.07% 7US

w liczbie zwolnier ogétem

Li o . Iniers 5-
2013 |czba. zaSW|.adczen zwolnien (szt.) 17833 Szacunek EY
ubezpieczeni w KRUS

Liczba dni absencji chorobowej
2013 (nowotwory ztosliwe) - ubezpieczeni 428 271 Szacunek EY
w KRUS

Liczba zgonéw z powodu

. . 94 080 GUS
nowotwordw ztosliwych

2013

Niezdolno$¢ do pracy

Liczba rent z tytutu niezdolnosci
do pracy (catkowita i cze$ciowa),

2013 , 77080 ZUsS
spowodowanych przez nowotwér
ztosliwy
Liczba rent socjalnych (niezdolno$¢

5013 do pracy powstata przed 18r.z.), 24116 7US

spowodowanych przez nowotwér
zto$liwy
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Aneks 1

Zrédto

(7,
(o))

Rok Zmienna/Parametr Warto

Odsetek liczby rent z tytutu
niezdolnosci do pracy
spowodowanych przez nowotwér
ztosliwy

2013 6,2% ZUS

Prezenteizm o0sdb chorych

Populacja chorych na nowotwér

2004 o 272 300 GUS (badanie ankietowe)
ztoSliwy
2009 Populacja chorych na nowotwor 287 200 GUS (badanie ankietowe)
ztosliwy
Populacja ch h ¢
2013 opulacja chorych ha nowotwor 304 405 Szacunek EY
ztoSliwy
Stopien ograniczenia produktywnosci Szacunek EY na
18,1% .
chorych: podstawie:

Macioch i Hermanowski
2011 Macioch i Hermanowski 37.3% (2012), badanie
ankietowe

Absenteizm i prezenteizm opiekundéw

Macioch i Hermanowski

Stopien ograniczenia produktywnosci

2011 S 21% (2012), badanie
¥ ankictowe, WPAI-SHP
PSR
ot o e S —
2011 ¥ plexul 0,476% (2012), badanie

sie czion,klem rodziny chorym na ankietowe, WPAI-SHP
nowotwor

Liczba oséb pracujgcych
2013 i opiekujacych sie cztonkiem rodziny 181 266 Szacunek EY
chorym na nowotwor

Opieka nad dzieckiem (z powodu
nowotworu) - liczba dni

Opieka nad innym cztonkiem rodziny
(z powodu nowotworu) - liczba dni
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Punktacja
w algorytmie
oceny lekow



Aneks 2

Punktacja w poszczegdlnych obszarach
definiujgcych algorytm oceny wartosci nowych lekéw
przeciwnowotworowych - propozycja Polskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej i Polskiego
Towarzystwa Onkologicznegot??

lloSciowa ocena korzysci terapeutycznej zwigzanej
Z poprawag czasu przezycia

Zwiekszenie mediany PFS, DFS lub TTP Zwiekszenie mediany OS

Zakres wyniku Punktacja Zakres wyniku Punktacja
< 2 miesiecy 0 < 2 miesiecy 0
2-3 miesiecy 1 2-3 miesiecy 2
4-5 miesiecy 1,5 4-5 miesiecy 3
6-7 miesiecy 2 6-7 miesiecy 4
8-9 miesiecy 2,5 8-9 miesiecy 5

10-11 miesiecy 3 10-11 miesiecy 6
2 12 miesiecy 3,5 2 12 miesiecy 7

PFS (progression-free survival) — czas przezycia wolnego od progresji choroby; DFS (disease-free survival)
— czas przezycia wolnego od choroby; TTP (time to progression) — czas do progresji; OS (overall survival) —
czas przezycia catkowitego

lloSciowa ocena zmniejszenia ryzyka wzglednego progresiji,
nawrotu lub zgonu*

Zmnlerzenlefyzyka WG ST Zmniejszenie ryzyka wzglednego zgonu

progresji lub nawrotu
(PFS, DFS lub TTP)

HR Punktacja HR Punktacja

(0S)

* Punkty za zmniejszenie ryzyka wzglednego (HR) przyznawane s3g wytgcznie w przypadku braku danych
dotyczacych wartosci bezwzglednych dla OS i PFS; PFS (progression-free survival) — czas przezycia wolnego od
progresji choroby; DFS (disease-free survival) — czas przezycia wolnego od choroby; TTP (time to progression) —
czas do progresji; OS (overall survival) — czas przezycia catkowitego

112 Krzakowski M i wsp., Algorytm wyceny warto$ci nowych lekdéw przeciwnowotworowych - propozycje Polskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej i Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, Onkologia w praktyce klinicznej,
2015, tom 11/1 str. 9-15.
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Aneks 2

lloSciowa ocena zmniejszenia ryzyka wzglednego progresiji,
nawrotu lub zgonu*

Kryterium Punktacja

Opublikowano dowody naukowe wskazujgce na catkowitg, istotng poprawe

3
HR-QoL mierzonej zwalidowanym narzedziem

Opublikowano wiarygodne dowody na znaczacg poprawe HR-QoL, ktdérej nie
zmierzono zwalidowanym narzedziem (np. klinicznie istotna redukcja liczby 2
przetoczen krwi)

Opublikowano wiarygodne dowody naukowe wskazujgce na istotng poprawe
niektérych aspektéw HR-QoL mierzonej zwalidowanym narzedziem lub 1
dowody na brak pogorszenia HR-QoL

Niskiej jakoSci dowody naukowe lub brak w badaniach danych dotyczacych
wptywu leku na HR-QoL lub wykazano poprawe HR-QoL wzgledem 0
komparatora, ktéry nie stanowi aktualnego standardu postepowania

Opublikowano dowody naukowe wskazujgce na umiarkowane pogorszenie
HR-QoL, jednak pomiaru nie przeprowadzano z uzyciem zwalidowanego -1
narzedzia

Opublikowano dowody naukowe wskazujgce na istotne pogorszenie HR-QoL,
jednak pomiaru nie przeprowadzano z uzyciem zwalidowanego narzedzia -2
(np. klinicznie istotny wzrost liczby incydentéw goraczki neutropenicznej)

Opublikowano dowody naukowe wskazujace na istotne pogorszenie HR-QoL,
ktérej pomiaru dokonywano z uzyciem zwalidowanego narzedzia

HR-QoL (health-related quality of life) — jakos$¢ zycia zwigzana ze zdrowiem

lloSciowa ocena profilu bezpieczenstwa wzgledem aktualnie
refundowanego standardu postepowania

Kryterium Punktacja
Znaczaca poprawa 2
Poprawa 1
Réwnorzedna toksycznosé 0
Pogorszenie -1
Znaczace pogorszenie -2

Ocena ilosciowa efektywnosci kosztowej
Efektywnos¢ kosztowa (koszt inkrementalny uzyskania dodatkowego roku

- . L Punktacja
zycia skorygowanego o jakosc)

< 120 000 PLN 2

> 120 000-170 000 PLN 1

> 170 000-220 000 PLN 0

> 220 000-270 000 PLN -1

> 270 000 PLN -2
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Punktacja w poszczegélnych obszarach definiujgcych algorytm oceny
wartos$ci nowych lekéw przeciwnowotworowych

lloSciowa ocena $redniego kosztu leczenia ocenianym lekiem

Sredni koszt leczenia ocenianym lekiem Punktacja
Wyzsza skuteczno$¢ i nizszy koszt wzgledem aktualnie refundowanego 13
standardu postepowania
Wyzsza skuteczno$c¢ i poréwnywalny koszt wzgledem aktualnie
refundowanego standardu postepowania lub ,,nie gorsza" skutecznos$¢ 2

(non-inferior) i nizszy koszt wzgledem aktualnie refundowanego standardu
postepowania

.Nie gorsza" skuteczno$¢ (non-inferior) i poréwnywalny koszt wzgledem

aktualnie refundowanego standardu postepowania, jednak wykazano

pewne dodatkowe korzysci dla chorych (np. nizsza toksyczno$é) lub wyzsza +1
skuteczno$c¢ i wyzszy koszt wzgledem aktualnie refundowanego standardu

postepowania

.Nie gorsza" skuteczno$¢ (non-inferior) i poréwnywalny koszt wzgledem
aktualnie refundowanego standardu postepowania

.Nie gorsza" skuteczno$¢ (non-inferior) i wyzszy koszt wzgledem aktualnie
refundowanego standardu postepowania, ale wykazano dodatkowe korzysci -1
dla chorych (np. nizsza toksyczno$¢)

.Nie gorsza"” skuteczno$¢ (non-inferior) i wyzszy koszt wzgledem aktualnie

-2
refundowanego standardu postepowania
Gorsza skutecznos$¢ i wyzszy koszt wzgledem aktualnie refundowanego 3
standardu postepowania

Punktacja sity dowodéw naukowych
Sita dowodéw naukowych Punktacja

Opublikowano wyniki dwdch lub wiekszej liczby wysokiej jakosci badan 3
Il fazy
Opublikowano wyniki jednego wysokiej jakosci badania Ill fazy 2
Opublikowano wyniki badania Il fazy z losowym doborem chorych 1
Opublikowano wyniki badania Il fazy bez losowego doboru chorych lub o
wyniki badania obserwacyjnego
Brak publikacji petnotekstowej — dostepne jedynie doniesienie 4
z renomowanej konferencji poddajacej recenzji zgtaszane prace
Brak publikacji petnotekstowej — dostepne jedynie doniesienie z konferencji >
niepoddajacej recenzji zgtaszanych prac
Opublikowano serie przypadkéw (case series) -3

Punktacja stopnia niezaspokojonej potrzeby medycznej
Alternatywa terapeutyczna Punktacja

Brak alternatywy terapeutycznej* 2

* Jesli pomimo braku alternatywy terapeutycznej oferowana korzys¢ w zakresie zwiekszenia mediany PFS lub
mediany OS jest mniejsza niz 2 miesigce, punktacja wynosi O
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