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(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Rafal
Muchacki)

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Witam panstwa serdecznie.

Otwieram posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.

Witam pana ministra Igora Radziewicza-Winnickiego.
Dzien dobry, Panie Ministrze. Witam wszystkie panie
i wszystkich panow ekspertéw, przedstawicieli Srodowiska
medycznego oraz §rodowiska pacjentow.

Szanowni Panstwo, na poczatku powiem, ze zasada
w naszej komisji jest taka, ze po... Nie wiem, czy pan
minister chciatby zabra¢ glos na poczatku, czy najpierw
wystuchamy krotkich prelekcji.

Panie Ministrze, jak pan woli?

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Panie Przewodniczacy, oczywiscie oddaje si¢ w pelni do
dyspozycji pana przewodniczacego, ale w sytuacji, gdy pan
przewodniczacy zaprosit wybitnych ekspertow, to wydaje
mi sig, ze ja nie bede informowat Wysokiej 1zby o zapa-
dalnosci czy zachorowalnosci, a ewentualnie ustosunkuje
si¢ do innych tresci w pozniejszej czesci posiedzenia. Choé
oczywiscie zglaszam pelng gotowoscé.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Ja wiem, Panie Ministrze, oczywiscie. W takim razie
uprzejmie panu dzigkuje.

Szanowni Panstwo, zasada prac naszej komisji jest taka,
ze po zakonczeniu posiedzenia, po dyskusji w ciagu dwoch
tygodni czekamy na propozycje panstwa wnioskow wyni-
kajace z posiedzenia komisji. Te propozycje prosz¢ przesy-
a¢ droga e-mailowa na adres senackiej Komisji Zdrowia.
My potem opracowujemy te wnioski i przesytamy wnioski
z naszej komisji do Ministerstwa Zdrowia.

Nie zwlekajac, zaczynamy. Prosz¢ bardzo, zakazenia
HCV w Polsce, wspoélczesne zagrozenia. Prosz¢ o przed-
stawienie pierwszego wyktadu.

Bardzo bym rowniez prosit panstwa o przedstawia-
nie sig, jest to potrzebne do przygotowania sprawozdania.
Dzigkuje.

Proszg¢ bardzo.

Przedstawiciel
Polskiej Grupy Ekspertow HCV
Malgorzata Pawlowska:

Dzien dobry panstwu.

Nazywam si¢ Matgorzata Pawlowska, reprezentuje
Polska Grupe Ekspertow HCV.

Mam zaszczyt przedstawi¢ panstwu problem zaka-
zen HCV w Polsce. Proszg panstwa, o tym, jaka range
ma zakazenie HCV, $wiadcza pewne liczby. Z szacunkow
Swiatowej Organizacji Zdrowia wynika, ze zakazonych wi-
rusem zapalenia watroby typu C jest okoto 3% populacji, co
przektada si¢ mniej wigcej na sto siedemdziesiat do dwustu
milionéw ludzi zakazonych na $wiecie. Spojrzmy na dot
tego slajdu. W Europie liczba zakazonych niedtugo osia-
gnie dziesi¢¢ milionow, z r6zng zapadalnoscia w réznych
krajach. Ja zaraz pokazg, jak to wyglada w Polsce. O randze
tego zagrozenia $wiadczy na przyktad liczba zgonow, ktora
zbliza si¢ do stu tysiecy 0sob rocznie. Poza tym nastgpstwa
kliniczne zakazenia HCV, takie jak niewydolnos¢ watroby
w konsekwencji zdekompensowanej marskosci watroby
czy pierwotnego raka watroby, sa gtdéwnymi przyczynami
zgonow lub tez przyczynami transplantacji watroby, jezeli
ich wykonanie jest mozliwe. Jak wiemy, liczba transplan-
tacji z roznych wzgledow jest ograniczona.

Prosz¢ panstwa, wirus HCV jest karcynogenem klasy I,
co oznacza, ze niezbicie udowodniono jego zwiazek z wy-
wolywaniem okreslonego nowotworu, pierwotnego raka
watroby. Dlatego takie wazne jest rozpoznanie. Jezeli my
szybko rozpoznamy zakazenie HCV i zaczniemy je leczy¢
we wezesnym stadium, to mamy bardzo duze szanse na sku-
teczne wyleczenie i z jednej strony ograniczenie rezerwuaru
wirusa, jaki stanowia zakazeni pacjenci, z drugiej strony po
skutecznym leczeniu mamy zdrowego cztowieka.

Proszg¢ panstwa, jak wyglada sytuacja w Polsce?
Najwigksze badania, przeprowadzone na ponad dwudziestu
szesciu tysigcach osob przyjmowanych do szpitali wielospe-
cjalistycznych, badania, ktére byly przeprowadzone w IV
kwartale 2009 r. pod egida Polskiej Grupy Ekspertow we
wspotpracy z Glowna Inspekcja Sanitarng wykazaty, ze jesli
chodzi o oceng obecnosci przeciwciat anty-HCV, to prawie
2% naszej populacji ma takie przeciwciata. To oczywiscie
nie oznacza, ze ci wszyscy ludzie sg czynnie chorzy i oni
wszyscy wymagaja leczenia, ale leczenia wymaga przy-
najmniej 1/3 z nich. Gdyby to ekstrapolowa¢ na modelach
matematycznych na liczby, to przyjmuje si¢, ze w Polsce
mamy okoto siedmiuset tysi¢ecy zakazonych i okoto dwustu
tysigey ludzi aktywnie chorych na zakazenie HCV.
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W ramach prowadzonej akcji okreslono rowniez czyn-
niki ryzyka, poszukujac grup, w ktorych czgsciej powinni-
$my poszukiwacé tego zakazenia. Okazalo sig, Ze czgsciej
przeciwciata anty-HCV stwierdzano u me¢zczyzn, u osob
pochodzacych z miast, u 0sob wielokrotnie hospitalizo-
wanych.

Proszg¢ panstwa, chciatabym tu zwroci¢ uwage na to —
ja zaraz to pokazg¢ — ze zakazenie HCV jest zakazeniem,
ktore generujemy gtéwnie my, czyli pracownicy ochrony
zdrowia, poprzez niewtasciwe wykonywanie prostych pro-
cedur medycznych. Wcale nie chodzi o przetoczenia krwi.
Przetoczenia krwi byly istotnym czynnikiem wtedy, kiedy
my nie wiedzieliSmy, ze taki wirus istnieje. Wtedy droga
przetoczen krwi i preparatow krwiopochodnych dochodzito
do takich zakazen. Obecnie nadzor nad krwiolecznictwem
i preparatyka krwi jest tak perfekcyjny, ze ryzyko transmisji
zakazenia HCV droga krwi 1 preparatu krwi jest sprowa-
dzone do ryzyka losowego. W tymze badaniu, o ktorym
mowig, okazato sig, ze u osob, ktorym przetoczono krew
przed 1992 r., ryzyko tego zakazenia jest duzo wyzsze.
Dlaczego mowig o 1992 r.? Poniewaz wirus HCV odkryto
w 1989 1., w 1989 r. zgloszono go do banku genow i roz-
poczal si¢ wyscig firm biotechnologicznych o uzyskanie
prymatu nad testem, ktory bedzie wykrywat jakie$ markery
tego zakazenia. Gdy dodamy do tego dwa, trzy lata, mamy
rok 1992. Po 1992 r. ryzyko zwiazane z przetoczeniem
zostato sprowadzone do ryzyka losowego.

Niepokojacym faktem jest to, ze grupe ryzyka tak
w Stanach Zjednoczonych, jak i w Europie, takze w Polsce,
stanowig mi¢dzy innymi narkomani i przyjmujacy $rodki
odurzajace droga dozylna. To ryzyko bylo siedmiokrotnie
WYZSZe€.

Prosze panstwa, w catej populacji ryzyko jest na pozio-
mie mniej wigcej 2%, ale sa grupy, w ktorych to ryzyko jest
wyzsze. Sa to pacjenci zakazeni HIV, zwlaszcza gdy sa jed-
noczes$nie narkomanami i przyjmujacymi $rodki odurzajace
droga dozylna, s to pacjenci hemodializowani. Aczkolwiek,
gdybysmy przyjrzeli si¢ danym, widac¢ swiatetko w tunelu,
poniewaz w zwiazku ze szkoleniami, z edukacja, z r6znego
rodzaju akcjami odsetek zakazen w$rod hemodializowanych
obniza si¢. Grupa o zwigkszonym odsetku sa rowniez wigz-
niowie. Podam jeszcze jeden fakt pozytywny. Otoz badanie
przeprowadzone u tysigca szeSciuset kobiet ci¢zarnych,
aktywny skryning, aktywne poszukiwanie tego zakazenia
wykazalo, ze te mode kobiety byty w najmniejszym odsetku
zakazone HCV. Dlaczego to jest wazne? Dlatego ze zaka-
zenia wsrod cigzarnych to ryzyko zakazen wertykalnych,
matka — dziecko, a te, gdy dokonuja si¢ w wieku dziecigcym,
s szczegolnie niebezpieczne.

Prosz¢ panstwa, tak jak mowitam, 80% tych zakazen
dokonuje si¢ w wyniku nieprawidtowo wykonywanych
prostych procedur medycznych. Te zakazenia sa genero-
wane w jednostkach ochrony zdrowia, do ktorych kazdy
cztowiek w jakim$§ momencie swojego zycia trafia. Dlatego
tym bardziej powinni$my czu¢ si¢ zobowigzani do leczenia
tych pacjentow, szybkiego ich diagnozowania i leczenia, bo
z tego zakazenia mozemy skutecznie wyleczy¢, wyleczy¢
i niejako zamkna¢ problem. Pozostate 20% to zakazenia
poza zaktadami stuzby zdrowia. Sa one zwiagzane z uszko-
dzeniem ciaglosci tkanek, a wigc wszelkiego rodzaju pro-

cedury prowadzace do uszkodzenia ciagtosci tkanek sa
zwiazane z ryzykiem zakazenia HCV, takze ta droga matka
— dziecko, o ktorej juz wspomniatam.

Prosze¢ panstwa, zakazenie HCV nosi rézne nazwy,
mowi si¢ o nim jako o wirusowej bombie zegarowej z opoz-
nionym zaplonem, o cichej epidemii. Wynikaja one z prze-
biegu historii naturalnej, zreszta z tych samych powodow
to zakazenie ma tak powazne rokowanie. Najczgséciej nie
potrafimy okresli¢ momentu zakazenia, a wieloletni bezob-
Jjawowy przebieg powoduje to, Ze nie jesteSmy w stanie bez
aktywnego poszukiwania tych zakazen poprzez aktywny
skryning szybko ich wychwycié¢. Tak jak powiedziatam,
przebieg jest bezobjawowy, w zwiazku z tym zakazenie
postepuje, a pacjent nie zdaje sobie z tego sprawy. W mo-
mencie gdy jesteSmy juz w stanie zdiagnozowa¢ pewne
objawy, zakazenie jest w okreslonym momencie zaawan-
sowania, co jednocze$nie moze wptywaé na gorsza sku-
teczno$¢ leczenia.

Pewne dane dotyczace liczby wykrywanych zakazen sa
nierozerwalnie zwigzane ze skryningami. Obecnie wigk-
szo$¢ zakazen jest wykrywana przypadkowo. To, co my
widzimy, te liczby, ktore sa przedstawiane, stanowia wierz-
chotek gory lodowe;.

Prosz¢ panstwa, jak wyglada historia naturalna? Otoz,
jezeli do zakazenia HCV dochodzi u dorostego cztowieka,
to w 80% przechodzi ono w proces przewleklego zapalenia
watroby. Z puli 0sob, ktére choruja na przewlekte zapalenie
watroby, 1/4 znajduje si¢ w grupie ryzyka rozwoju marskosci
watroby ze wszelkimi jej konsekwencjami, a wige niewydol-
nosci watroby, dekompensacji funkcji watroby i pierwotnego
raka watroby. Te powiktania nieuchronnie prowadza do zgo-
nu, a— jak juz wspomniatam — weczesne wykrycie i wezesne
leczenie zapewniaja calkowite wyleczenie.

Proszg¢ panstwa, krotko o leczeniu. My w koncowych
latach dekady 2000-2010 dysponowalismy takim lecze-
niem, jak caly §wiat, jak Europa. Bylo to leczenie dwule-
kowe — pegylowanym interferonem i rybawiryng. Pierwszy
wykres, ten gorny wykres przedstawia jego skutecznosc.
Z6tte stupki obrazujg liczbe pacjentdw wyleczonych, za$
czerwone narastajaca liczbe pacjentow, ktora jest suma
pacjentéw nowo zakwalifikowanych do leczenia i tych,
ktorzy nie wyleczyli si¢ wskutek terapii dwulekowe;j. Jej
skuteczno$¢, taka skumulowana, byta oceniana na od 40%
do 50%. Z gérnego wykresu wynika, ze liczba kandydatow
do leczenia systematycznie wzrasta. Stanowig oni rezerwu-
ar tego zakazenia dla calej populacji.

Tak jak moéwitam, mysmy dysponowali Swietnym
leczeniem. Tymczasem w 2011 r. zarbwno w Stanach
Zjednoczonych, jak i w Europie, a wigc FDA i EMEA
zarejestrowaly nowy lek do terapii przewleklych zapalen
watroby typu C, lek o innym mechanizmie dziatania, kto-
ry dodany do tej terapii dwulekowej istotnie podwyzsza
jej skuteczno$é. Ta skutecznos¢ wzrasta do okoto 75%.
Proszg¢ panstwa, w Stanach Zjednoczonych terapia trojle-
kowa z uwzglednieniem tych dwoch nowych inhibitorow
proteazy jest juz stosowana, w Europie réwniez. My jeste-
$my krajem, ktory czeka na pewne decyzje, aby rowniez
naszym pacjentom umozliwi¢ takie leczenie.

Prosz¢ panstwa, nie jesteSmy odosobnieni. W 2007 r.
Parlament Europejski ocenit zakazenie HCV jako powazny
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problem zdrowotny i wezwal rzady panstw cztonkowskich
do skoncentrowania si¢ zarowno na wezesnej diagnostyce,
jak i na zapewnieniu pacjentom dost¢pu do leczenia, dlate-
go ze wyleczenie to z jednej strony zdrowe spoleczenstwo,
z drugiej strony systematyczne zmniejszanie rezerwuaru
tego zakazenia. Caly czas musimy pamigtac o tym, Ze naj-
bardziej przykra konsekwencja tego zakazenia jest roz-
woj pierwotnego raka watroby, do ktorego to zakazenie
nieuchronnie prowadzi, a pierwotny rak watroby to piaty
w kolejnosci nowotwor wsrdd przyczyn zgonow z powodu
chorob nowotworowych na §wiecie. Konsekwencja uznania
rangi problemu przez Swiatowa Organizacje Zdrowia byta
rezolucja zwigzana z wirusowymi zapaleniami watroby
i ogloszenie 28 lipca Swiatowym Dniem WZW.

Proszg panstwa, jakie moga by¢ konsekwencje tych
zaniechan zarowno diagnostycznych w kontekscie niepo-
wszechnych badan skryningowych, jak i terapeutycznych,
czyli niezapewnienia dostgpu do leczenia wszystkim pa-
cjentom 1 dostgpu do najbardziej nowoczesnych, najbar-
dziej skutecznych terapii, konsekwencje tak zdrowotne,
jak 1 epidemiologiczne, bo to sa te niekorzystne nastep-
stwa prowadzace do zgonow czy do transplantacji watroby,
a wigc ekonomicznie kosztochtonnych procedur? Jest to
generowanie nowych zakazen, bo rezerwuar zakazenia
w postaci 0s6b nowo zakazanych bedzie si¢ zwigkszal,
sa to koszty ekonomiczne, spoteczne oraz koszty prawne,
poniewaz — jak pokazalam — 80% tych zakazen dokonuje
si¢ w placowkach ochrony zdrowia i wielu pacjentow wy-
stepuje o odszkodowania. Dzigkuj¢ panstwu za uwagg.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje uprzejmie.
Teraz poprosimy o drugi wyktad.

Wiceprezes Zarzadu
Polskiego Towarzystwa Hepatologicznego
Robert Flisiak:

Dzien dobry panstwu.

Robert Flisiak, Klinika Choréb Zakaznych i Hepatologii
Uniwersytetu Medycznego w Bialymstoku, reprezentuje¢
Polska Grup¢ Ekspertow HBYV, jestem tez czlonkiem grupy
HCYV, jestem wiceprezesem, prezesem elektem Polskiego
Towarzystwa Hepatologicznego.

Rozumiejac cel wystapienia jako pokazanie panstwu
najwazniejszego problemu, jaki dotyka w tej chwili lekarzy
prowadzacych, a przede wszystkim pacjentow zakazonych
wirusem HBV, wybratem problemy z dostepem do leczenia.
W przypadku HBV nie chodzi tu o leczenie innowacyjne,
chodzi o leczenie, ktore jest powszechnie zaakceptowa-
ne, i o wytknigcie strasznych w mojej opinii i w opinii
ekspertow, nie tylko polskich, bledow, jakie znajduja si¢
w programie terapeutycznym HBV, ktory system obowia-
zujacy w Polsce akeeptuje i uniemozliwia wrgez dokonanie
korekt tych bledow.

Zacznijmy od nastepstw zakazenia HBV. Mimo ze wi-
rusy B i C sa kompletnie rézne, powoduja zupehie inny
przebieg choroby, to konsekwencje sg takie same. O ile wi-
rus HCV jest najwazniejszym czynnikiem sprawczym raka

pierwotnego watroby, o tyle wirus HBV jest drugi. To nie
jest tak, ze alkohol albo orzeszki ziemne, jak to niektorzy
usiluja wmawiac, sa gldownymi czynnikami sprawczymi
raka pierwotnego watroby. Te dwa wirusy sa odpowiedzial-
ne za 70-80% wszystkich rakéw pierwotnych watroby.
Nie tylko rak watroby powoduje zagrozenie zycia poprzez
niewydolno$¢ watroby. Wczesniejsze stadia, a wige rowniez
marskos$¢ watroby, sa bardzo czgsto przyczynami zgonu,
nie méwiae juz o niesamowitym obnizeniu jakos$ci zycia
pacjentdw w jeszcze wezesniejszym stadium przewleklego
zapalenia watroby.

O tym, jak Scisty jest zwigzek migdzy wirusem HBV
i rakiem pierwotnym watroby, wiemy juz od ponad trzy-
dziestu lat. W roku 1981 zostaty opublikowane kluczowe
wyniki badan. Przeanalizowano ponad dwadziescia tysigcy
przypadkow osob, dzielac je na dwie grupy: zakazonych
wirusem i niezakazonych. Te badania byty prowadzone na
Tajwanie, bo tam byta duza populacja tatwo dostgpnych
pacjentow zakazonych. Okazalo si¢, ze w grupie niezakazo-
nych zaledwie u dziewigciu sposrod tych prawie dwudzie-
stu tysiecy w ciagu dziewigciu lat ujawnit si¢ rak pierwotny
watroby, a w grupie zakazonych u stu piecdziesigciu dwoch.
Okazalo si¢, ze wzgledne ryzyko rozwoju raka pierwotnego
watroby, jakie powoduje zakazenie wirusem HBYV, jest
stukrotnie wigksze, ryzyko zwigksza si¢ stukrotnie, gdy
dojdzie do zakazenia. Czas przezycia pacjenta zalezy od
tego, czy uda si¢ wyeliminowac¢ zakazenie albo przynaj-
mniej uzyska¢ tak zwang kontrole wirusologiczna, jezeli
nie immunologiczna, bo ta jest najlepszym naszym celem,
bardzo trudnym do osiagnigcia. U pacjentow wyleczonych
praktycznie nie ma to zadnego wptywu, po odjeciu innych
czynnikow zwigkszajacych ryzyko $mierci praktycznie nie
ma zwigkszenia ryzyka zgonu. U nieaktywnych nosicieli
nastepuje niewielki spadek przezywalnosci. Jezeli jednak
utrzyma si¢ zakazenie u tak zwanych pacjentow bez anty-
genu HBe, tej populacji, ktora aktualnie dominuje w Polsce,
to przezywalno$¢ spada do 50%, zas$ u tych, u ktérych
utrzymuje si¢ antygen HBe, do 40%.

Leczenie jest dostgpne od wielu lat. Juz przed rokiem
2005 byta dostgpna lamiwudyna i interferon alfa. Zwracam
panstwa uwagg na to, ze lamiwudyna byta dostgpna w le-
czeniu zakazen HBV jeszcze w ubieglym wieku. Jest to
lek bardzo stary. Oczywiscie znamy w roznych dziedzi-
nach medycyny leki stare, ktore sa nadal doskonale, nie
ma nowszych, bo tamte s3 wystarczajaco skuteczne. W tym
przypadku w roku 2005 pojawit si¢ interferon pegylowany,
po nim w roku 2006 — adefowir i entekawir, w roku 2007
—telbiwudyna, w roku 2008 — tenofovir. Producent telbiwu-
dyny w ogdle wycofat si¢ z rynku polskiego, co jest sytuacja
unikalna, z prostego powodu, mianowicie nie widziat szans,
aby lek mogt by¢ refundowany, aby mogt przebrna¢ przez
zawito$ci polskiego procesu rejestracyjnego.

Program terapeutyczny, praktycznie z 2012 r. — to jest
ten, ktory aktualnie obowiazuje — zaktada, ze lekiem pierw-
szego rzutu, niezaleznie od statusu pacjenta, od tego, czy ma
antygen HBe, czy go nie ma, jest przede wszystkim inter-
feron pegylowany alfa-2a. Stosowanie interferonu, zgodnie
z tym programem, jest ograniczone. Jest wiele schorzen,
stanow, ktore wykluczaja jego stosowanie. Nie bede ich
wymienial, ale dtugos¢ listy mowi sama za siebie. W tej
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sytuacji wigkszos¢ pacjentow bedzie wymagata terapii ana-
logami nukleozydowymi lub nukleotydowymi. Swiadomie
podkreslam, to sa dwie grupy lekow doustnych: nukleozy-
dowe i nukleotydowe, a dlaczego, powiem wkrotce.

W przypadku niemoznosci stosowania interferonu zgod-
nie z programem mamy dwie opcje. Pacjenci bez antygenu
HBe powinni dosta¢ lamiwudyne, pacjenci z antygenem
HBe moga dosta¢ adefovir, entekawir lub tenofovir. Taki
podziat nie istnieje w zadnych rekomendacjach eksperckich
na $wiecie, w zadnych rekomendacjach towarzystw nauko-
wych, nie jest stosowany przez zadnych ubezpieczycieli na
swiecie z wyjatkiem polskiego ubezpieczyciela.

Moze wszystko byloby w porzadku, ale oto odpowiedz
na pytanie, dlaczego zastosowano taki podziat. Lamiwudyn¢
bedzie dostawato 90% pacjentow, pozostate leki, te bardziej
nowoczesne, zaledwie 10%. Po prostu pacjentow HBeAg
ujemny jest w tej chwili zdecydowanie wigcej, to jest 90%
wszystkich pacjentéw. Z tego powodu tak skonstruowano
ten program, taka jest brutalna prawda, a nie ze wzgledow
merytorycznych.

A dlaczego sadzimy, ze nie byly to wzgledy merytorycz-
ne? Co dowodzi tego, ze nie byty to wzgledy merytoryczne?
Prosz¢ bardzo, tu wida¢ skutecznos¢ po rocznym stoso-
waniu w uzyskaniu niewykrywalno$ci wiremii. Widzicie
panstwo, zarowno u pacjentdow dodatnich, jak i uyjemnych
lamiwudyna ma najnizsza skuteczno$¢. Przypominam, ze
90% pacjentow leczy si¢ gorszym lekiem, o znacznie mniej-
szej skutecznosci, 10% tymi lepszymi. Jezeli to jako dowaod
to za matlo, podam kolejny argument. Prosz¢ spojrze¢ na
ryzyko opornosci. Juz w pierwszym roku 1/4 pacjentow na
lamiwudynie wykazuje oporno$¢ na pozostate leki, zwtasz-
cza entekawir i tenofovir, tu jest zero, zero jest przez pi¢é
lat, teraz juz wiemy, ze przez szes¢ lat jest zero ryzyka
opornosci. Jesli jednak zastosujemy lamiwudyne po pigciu
latach, to okazuje sig¢, ze 3/4 pacjentow ma opornos¢. W po-
rzadku. Mozemy powiedzie¢, ze przelaczymy ich na inny
lek, lepszy. Nic z tego. Jezeli przetaczymy na inny analog
nukleozydowy z tej samej rodziny, wystapi opornos¢ krzy-
zowa. Za pomocg lamiwudyny, przypominam, stosowane;j
u 90% pacjentow, selekcjonuje si¢ szczepy oporne, ktore
skutkuja potem opornoscia na leki nowszej generacji, na
szczgsécie nie wszystkie. Jeszcze raz przypominam, ze 90%
naszych pacjentdow zaczyna od lamiwudyny, co wzbudza —
nawiasem mowigc — $miech, gdy to opowiadam w gronach
eksperckich na $wiecie i w Europie.

Charakterystyka produktu leczniczego to juz jest argu-
ment, ktory —mam nadziej¢ — absolutnie przekona panstwa
do koniecznosci zlikwidowania takiego programu i to jak
najszybciej. Producent, aplikujac, przygotowuje charakte-
rystyke leku. Producent tego leku, producent lamiwudyny
w charakterystyce pisze: rozpoczgcie leczenia lamiwudyna
powinno by¢ rozwazane wylacznie wtedy, gdy zastosowa-
nie innego leku przeciwwirusowego o wyzszej barierze
genetycznej opornosci nie jest dostgpne lub wlasciwe. Sam
producent méwi, ze nie powinno si¢ stosowac tego leku
jako leku pierwszego rzutu, a nasz program go preferuje.

Oczywiscie, tak jak powiedzialem, mozemy pacjenta
przelaczy¢. Jednak ze wzgledu na to, ze adefovir ma stosun-
kowo staba sit¢ dziatania, mimo stosunkowo duzej bariery
genetycznej, czyli ryzyka selekcji szczepéw opornych, nie

jest to lek optymalny przy przelaczaniu, jezeli u pacjenta
wystapi opornos¢, a mowimy przede wszystkim o pacjen-
tach na lamiwudynie, bo to jest 90% tych, ktorzy rozpoczy-
nali leczenie. Zastosowanie entekawiru w tym momencie
traci sens, poniewaz jest to lek z tej samej grupy. Wprawdzie
jest on znacznie silniejszy od lamiwudyny, ale jego sita mia-
taby sens, gdyby od niego zaczynano. Gdy zaczyna si¢ od
lamiwudyny, to ten lek moze wykaza¢ oporno$¢ krzyzowa.
W tym momencie zostajemy z jednym lekiem.

Nastepny btad w programie terapeutycznym, wedtug
mnie kardynalny. Program terapeutyczny w przypadku wy-
czerpania wszystkich opcji terapeutycznych nakazuje, daje
teoretyczng mozliwos¢ skojarzenia dwoch — prosze postu-
cha¢ —analogow nukleozydowych. To jest clou dowcipow,
jakie opowiadam ekspertom o naszym programie. Mowi
si¢ tu o kojarzeniu analogow nukleozydowych, dwoch
lekow, ktore daja wzajemnie wzgledem siebie krzyzowa
oporno$¢ u pacjenta, u ktorego juz wystapita oporno$¢ na
jeden z tych lekow. To jest oczywisty btad, ktorego od kilku
lat mimo wielokrotnego jego wskazywania nikt nie chce
naprawi¢. Na §wiecie przyjete jest, ze lamiwudyn¢ mozna
skojarzy¢ z adefovirem lub z tenofovirem, nigdy w zyciu
z entekawirem.

Prosz¢ panstwa, wszystkie moje uwagi opieraja si¢ nie
na moim widzimisi¢, nie na zwyktym przegladzie wiedzy,
ale na wielu rekomendacjach, na rekomendacji — przykta-
dowo — polskiej z 2010 r. Polskiej Grupy Ekspertow HBV,
na rekomendacji Europejskiego Towarzystwa Badan nad
Chorobami Watroby. Nie wyciagne tu rekomendacji azja-
tyckich, amerykanskich, bo jestesmy w Unii Europejskie;.
Program stoi w sprzecznosci z tymi dwiema kluczowymi
dla nas rekomendacjami eksperckimi. Oczywiscie stoi tez
w sprzecznosci z rekomendacjami... My jako eksperci sta-
ramy si¢ unowoczesnia¢ nasza wiedze. Postep wiedzy w wi-
rusologii hepatologicznej jest olbrzymi, zwtaszcza w HCV,
ale rowniez w HBV, poszukiwane sa nowe sposoby leczenia,
badane jest to, w ktorym momencie przerywac¢ leczenie,
w ktorym momencie zmienia¢ leczenie, dlatego my unowo-
cze$niamy nasze rekomendacje. To sa rekomendacje, ktore
lada moment ukaza si¢ w ,,Przegladzie Epidemiologicznym”
Polskiej Grupy Ekspertow HBV, one ukaza si¢ w j¢zyku an-
gielskim i to beda w tej chwili najnowoczesniejsze rekomen-
dacje w Europie, bo uwzgledniaja one nowosci, ktore poja-
wily si¢ jesienig na zjezdzie Amerykanskiego Towarzystwa
Badan nad Chorobami Watroby. Rekomendacje europejskie
na pewno uwzglednia te same elementy, tyle ze z pewnym
opdznieniem, tam jest bezwtadnos¢, ale niestety nie ma
mozliwosci dokonania zmiany w programie terapeutycz-
nym. Ja wiem, Ze obecnie w ustawie jest zabezpieczenie
tego, aby w pewien sposob nie dokonywac¢ zmian. Moga
to zrobi¢ tylko firmy farmaceutyczne, nie moze tego zrobic¢
nawet konsultant krajowy.

Podsumowujac, powiem tak. Terapeutyczny program
zdrowotny w zakresie leczenia przewlektego WZW typu
B jest archaiczny i1 niebezpieczny dla zdrowia i zycia pa-
cjentow, bo selekcja szczepow opornych jest niebezpieczna
dla zycia pacjentow, gdyz otwiera wrota do rozwoju raka
pierwotnego watroby. Oczywiscie jest to nieekonomiczne,
bo leczenie raka pierwotnego watroby jest nieporownywal-
nie drozsze niz leczenie zakazenia HBV. Program zawiera
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postepowanie niezgodne z rekomendacjami polskich i mie-
dzynarodowych towarzystw naukowych i grup ekspertow,
a nawet z charakterystyka produktu leczniczego, co jest
w ogole kuriozalne. Zawiera on bledy merytoryczne, za-
pisy stojace w sprzecznos$ci z wiedza medyczna, nie jest
usprawiedliwiony wzgledami ekonomicznymi, udowod-
nito to wiele analiz farmakoekonomicznych dokonanych
przez niezalezne instytucje, co zostato zaakceptowane przez
AOTM. Wielokrotne proby poprawienia cho¢by bledow
merytorycznych podejmowane w ostatnich latach spotykaty
si¢ z odmowa ze strony Ministerstwa Zdrowia.

Proszg¢ panstwa, jeszcze na koniec chciatbym zaapelo-
wac do panstwa jako senatorow i do pana ministra: prosz¢
nie stosowac argumentu, ze najlepsza metoda profilaktyki
zakazen HBV 1 HCV jest dbanie o jako$¢, higieng, czy-
sto$§¢ w placowkach opieki zdrowotnej. Zakazenia, ktore
my chcemy leczy¢, a ktorych nie mozemy leczy¢, to sa
zakazenia, ktore juz zaistnialy. Ich dzigki myciu rak si¢
nie wyeliminuje.

Prosze panstwa, jeszcze jedno stowo, jedno zdanie
nawigzujace do wyktadu profesor Pawlowskiej. To, co
si¢ stato wraz z wprowadzeniem inhibitoréw proteazy do
terapii zakazen HCV, to jest rewolucja, jakiej nie byto od
dawna w medycynie, ani w onkologii, ani w kardiologii.
Dlaczego? Poniewaz w stosunku do dotychczasowej sku-
tecznos$ci nastapila poprawa az o 70% i1 eliminujemy za-
kazenie calkowicie, oddajemy spoleczenstwu zdrowego
czlowieka, sprawnego, gotowego zy¢ do emerytury, a nie
takiego, ktory zapadnie na raka watroby i bedzie dla spote-
czenstwa cigzarem. Dlatego apeluje, zeby budzet na terapi¢
zakazen HBV 1 HCV zwigkszy¢ w sposob istotny, bo to sa
metody, ktore ratuja zycie, zapobiegaja powaznym kosztom
spotecznym i finansowym. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Profesorze.

Panie Ministrze, chyba za chwileczke bedziemy mieli
o czym dyskutowa¢, bo az si¢ ci$nie na usta pytanie, kto
uktada te programy terapeutyczne. Pewnie za chwilg be-
dziemy o tym dyskutowac.

I jeszcze krotkie wystapienie, bardzo prosze krociutko,
bo czas na dyskusj¢ powinien by¢ dtuzszy.

Bardzo proszg.

Prezes Zarzadu
Fundacji ,,Gwiazda Nadziei”
Barbara Pepke:

Dzigkuje.

Barbara Pepke, jestem prezesem Fundacji ,,Gwiazda
Nadziei”, a jednoczesnie reprezentuje Koalicj¢ Hepatolo-
giczng, koalicje, ktora zostata zatozona przez pie¢ orga-
nizacji pacjenckich zainteresowanych poprawa sytuacji
0s0b z chorobami watroby, w tym rowniez z wirusowym
zapaleniem watroby. Moj glos prosze potraktowac jako
glos pacjentow.

Jako organizacje spoleczne postulujemy wprowadzenie
strategicznego podejscia do leczenia WZW B i C, a przede
wszystkim zgodnego ze standardami i wytycznymi polskich

i zagranicznych grup ekspertow. Prosimy o systemowe
rozwigzania, nie chodzi nam o pojedyncze sprawy i zata-
twienie pojedynczych rzeczy.

Teraz przedstawi¢ pokrdtce najwazniejsze sprawy,
o ktore postulujemy od dtuzszego czasu. Dotarlismy z tym
do panstwa, poniewaz nie udato nam si¢ uzyskac zaintere-
sowania Ministerstwa Zdrowia. Mam nadzieje, ze po tym
spotkaniu to si¢ zmieni.

My jako organizacje spoteczne zainteresowane tym
tematem czujemy potrzebe zapobiegania zakazeniom, co
mozna uzyskac¢ przez edukacje i nadzor sanitarny. My jako
osoby, ktore sg zakazone wirusami, widzimy na co dzien
to, jak niska jest Swiadomos$¢ spoleczenstwa, jak ludzie
myla wirusy 1 wydaje im si¢, Ze mozna si¢ zaszczepic¢
przeciw HCV. Widzimy brak badan przesiewowych, one
odbywaja si¢ tak naprawdg tylko wtedy, kiedy zajmuja si¢
tym organizacje spoteczne i zazwyczaj dzieje si¢ to przy
wsparciu, niestety, firm farmaceutycznych, a nie budzetu
naszego panstwa. Nie ma systemu badan przesiewowych
0s0b z grup ryzyka.

Tak jak juz tu méwili wybitni eksperci, jedyng mozli-
woscia zapobiegania i zmniejszania zagrozenia epidemio-
logicznego jest skuteczne leczenie istniejacych zakazen.
Niestety, to, co teraz jest oferowane pacjentom, nie pozwala
na skuteczne leczenie. Te wszystkie problemy mogloby roz-
wigza¢ stworzenie i wdrozenie narodowego programu zwal-
czania i zapobiegania HBV 1 HCV. Niestety taki program
dotyczacy wirusa HCV od 2006 r. zalega w Ministerstwie
Zdrowia i nie doczekat si¢ wprowadzenia.

Ostatnio w naszym kraju wiele mowi si¢ o programie
polsko-szwajcarskim. Chciatabym jednak zwroci¢ uwage
na to, ze ten program nie zwigkszy $rodkoéw na leczenie
WZW i nie udostgpni badan przesiewowych. W ramach
tego programu bedzie badana jedynie bardzo waska grupa
kobiet w ciazy, ktore — jak to byto pokazane w prezentacji
—w matym stopniu sg zakazone wirusem HCV.

Nie wiem, czy panstwo jestescie $wiadomi tego, ze pod-
stawowe badanie anty-HCV mimo wielu i to wieloletnich
zabiegdw organizacji — moja organizacja rowniez od wielu
lat o to zabiega — nie znajduje si¢ w koszyku $wiadczen
lekarza pierwszego kontaktu. Lekarz pierwszego kontaktu
nie moze da¢ pacjentowi skierowania na badanie anty-HCYV,
pacjent moze je zrobi¢ na wiasny koszt.

Jak juz wspomniatam, nie ma badan skryningowych,
a wykrywalno$¢ jest na poziomie okoto 5%. W naszym
kraju 95% 0s6b zakazonych nie ma $wiadomosci zakazenia.
Tak jak powiedzieli tu juz eksperci, im wczes$niej wykry-
jemy zakazenie, tym wicksza jest szansa na wyleczenie.
Wedtug najnowszych raportow szacuje si¢, ze kazdego
roku w naszym kraju zakaza si¢ czternascie tysigcy osob,
tymczasem wykrywa si¢ okoto dwoch tysigcy osob zaka-
zonych rocznie.

I oczywiscie kwestia terapii. Nie chc¢ tego powtarzac,
bo méwili o tym eksperci. Terapia interferonowa jest bar-
dzo trudna dla pacjenta, to jest rok wystgpowania bardzo
silnych skutkow ubocznych, w tym czasie wiele osob musi
rezygnowac z pracy, maja one bardzo stabe wyniki badania
krwi, goraczke, kobiety cierpia z powodu ubytku wtosow,
zmian skornych. Tymczasem okazuje si¢, iz oferowana te-
raz terapia po rocznej meczarni pozostawia 50% pacjentow
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z wirusem. To samo przezywaja osoby chorujace na wirusa
typu B. Stosuje si¢ u nich t¢ sama terapig, z takimi samymi
skutkami ubocznymi i wirus B rowniez wraca. Niektorzy
desperaci przeszli po kilka rocznych terapii i pozostali z wi-
rusem. Dla tych osob jedyna nadzieja jest majaca wigksza
skutecznos¢ nowa terapia, ktora niestety jeszcze nie jest
dostgpna, mam na mysli dodanie tego trzeciego leku.

W najgorszej sytuacji sg osoby, ktore maja marsko$¢
watroby, a po jakims czasie przychodza do nas, do organi-
zacji z nowotworem watroby. Mamy takich podopiecznych
w naszej fundacji. Dzieje si¢ tak, dlatego ze odpowiednio
wczesnie nie zastosowano u nich terapii trojlekowej i nie
wyeliminowano wirusa. Te osoby z miesigca na miesiac
znadzieja $ledza listy refundacyjne, czekaja na wprowadze-
nie terapii trojlekowej, a nawet probuja w naszej fundacji
gromadzi¢ srodki na t¢ terapig.

Ja tu mam btad w prezentacji. Mnie si¢ wydawato, ze
30% o0s6b ma dostep do nowych terapii, a nie 10%, jak to
przedstawit pan profesor. Pacjenci sg tego $wiadomi, §ledza
doniesienia i wiedzg o tym, ze ten podzial w programie na
pacjentow HBe dodatnich i ujemnych jest niesprawiedliwy.
To jest co$, co my jako pacjenci... Tu chodzi o opornos¢.
W oczach pacjenta uzyskanie opornosci jest po prostu jak
wbicie gwozdzia do trumny. Mtody czlowiek, ktory ma
marskos¢ 1 poczgstowano go lamiwudyna, musi by¢ §wia-
domy tego, ze jego zycie si¢ skroci. On zyje w duzej oba-
wie przed nowotworem watroby. Ja znam przypadki osob
trzydziestoparoletnich, ktore po roku wykazywaly opornos¢
na lamiwudyng. Niestety ja otrzymaly. Teraz ich poziom
wiremii osiagga takie rozmiary, ze na pewno — jestem tego
$wiadoma, mam troch¢ wiedzy od ekspertow — istnieje
zagrozenie nowotworem. Leczenie tych mtodych ludzi
przez podanie lamiwudyny juz do konca ich zycia bedzie
utrudnione. Tak jak powiedziat pan profesor, nie chce tego
powtarzac, s3 nastgpstwa mutacji i jest to po prostu utrud-
nienie dalszego leczenia.

O agencji lekoéw pan profesor rowniez powiedzial, wigc
nie bedeg tego powtarzac, takze o tym, ze polscy eksperci
od 2009 r. apeluja do Ministerstwa Zdrowia o wycofanie
lamiwudyny i zmiany. Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych juz w 2010 r. w swojej rekomendacji zalecat
usunigcie lamiwudyny i nierefundowanie jej.

W ostatnim punkcie powiem o dziataniach pacjen-
tow 1 mam nadziej¢, ze tym panstwa przekonam, powiem
o desperacji pacjentdow, o naszej bezsilnosci i wyttumacze,
dlaczego tu jestesmy. Od kilku lat zdesperowani pacjenci,
spotykajacy si¢ z murem ze strony Ministerstwa Zdrowia,
nawet konsultanta krajowego, apelowali, zbierali setki pod-
pisow, wysylali setki listéw. W koncu w 2011 r. pacjenci
ztozyli doniesienie do prokuratury. Prokurator nie podejmo-
wal w tej sprawie $ledztw, umarzat je bardzo szybko, a byto
ich kilka, gdyz za kazdym razem postgpowania prokuratora
byty skarzone w sadzie, sad za kazdym razem przyznawat
racj¢ pacjentom i nakazywat prokuratorowi podj¢cie od-
powiednich dziatan w postaci przestuchania ekspertow,
czego pan prokurator nie czynil. Sprawa zakonczyla si¢
oczywiscie stwierdzeniem racji pacjentdow i pacjenci moga
whnies$¢ prywatny akt oskarzenia. Tylko mam takie pytanie,
czy o to chodzi, zeby$Smy chodzili po sadach i prokuratu-
rach. Do tego widzimy tu straszny opo6r. Ja nie rozumiem

tego, jak prokurator moze nie chcie¢ wystucha¢ profesorow,
dowiedzie¢ sig, jakie oni maja zdanie na ten temat, jak
gdyby bal si¢ pozna¢ racje.

To sa twarze 0sob z naszej, z mojej fundacji — one
wyrazity zgode na publikacje swojego wizerunku — 0séb
majacych problem z zakazeniem WZW B i C, 0sob, ktore
naprawdg nic zlego w zyciu nie zrobity, nie tatuowaty sig,
nie braty narkotykdw, a maja takie problemy z leczeniem,
o jakich tu panstwo dzisiaj stuchali$cie. W imieniu tych
0s0b mam do panstwa goraca prosbe o zainteresowanie si¢
tym tematem, o wsparcie naszych dziatan i naszego apelu.
Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ pani uprzejmie.

Szanowni Panstwo, wystluchalismy trzech bardzo cie-
kawych wyktadow.

Panie Ministrze, prosz¢ uprzejmie.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Dzigkuj¢ bardzo.

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Ja moze zaczng od tego, ze — jak wszyscy wiemy
— celem systemu opieki zdrowotnej jest zaspokajanie
oczekiwan spotecznych populacji i mozliwie doskonate
adresowanie udzielanych §wiadczen zdrowotnych, do-
pasowanych mozliwie w pelni do potrzeb zdrowotnych
populacji. Oczywiscie problem naszego systemu, a tak
naprawde wszystkich systemow opieki zdrowotnej, polega
na niedoborze srodkow finansowych i na pewnej trudnosci
w poszukiwaniu racjonalizacji leczenia. Ja mysle, ze warto
to powiedzie¢, zaczynajac dzisiejsza dyskusj¢ czy wrecz ja
kontynuujac, bo to przeciez nie jest jej poczatek, ona trwa
juz od pewnego czasu.

Spojrzenie pana przewodniczacego nie pozostawia cie-
nia watpliwosci, ze przyszto mi wystapi¢ w trudnym mo-
mencie, poniewaz mimo roku, juz ponad roku funkcjono-
wania ustawy refundacyjnej i wielu zmian, ktore udato si¢
tam wprowadzi¢... Przeciez zakres leczenia jest znacznie
wickszy niz przed pigtnastoma miesigcami i oferta tera-
peutyczna dla coraz to nowych grup pacjentow i coraz to
nowych chordb sukcesywnie si¢ poprawia. Dynamika tych
zmian tez jest znacznie wicksza niz bywato to wczesniej,
bo przeciez obwieszczenia pojawiaty si¢ raz na osiem czy
dziesig¢ miesigcy, teraz dzieje si¢ to raz na dwa miesiace
i wydaje sig, ze w kolejnych obwieszczeniach zawsze jest
jakas nowa oferta terapeutyczna.

Istotnie, do tej pory nie byto zmiany w tym progra-
mie, w programie leczenia wirusowego zapalenia watroby.
Przy petnej $wiadomosci wielu niedoskonato$ci tego zapisu
i koniecznosci jego rozszerzania chcialbym wobec pana
przewodniczacego obali¢ prawd¢ niedopowiedziang albo
powiedziang o zamknietych drzwiach czy murze ze strony
Ministerstwa Zdrowia. Mysle, ze dziatania, podejmowane
przynajmniej z mojej strony, zawsze otwarte w stosunku
do delegacji roznych pacjentdow, roznych grup i réznych
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potrzeb spotecznych pozwalaja na przyjecie tezy, ze mini-
sterstwo sukcesywnie realizuje te oczekiwania, zaspokaja
potrzeby. Oczywiscie nie wszystko mozna zrealizowa¢ za
jednym razem.

Jeszcze tylko jedna uwaga, zanim przejde¢ do czg¢sci
dotyczacej tresci programéw. Ja mysle, ze w kwestiach
merytorycznych panstwo powiedzieli tak duzo, ze ze strony
Ministerstwa Zdrowia pozostalo do powiedzenia mniej.
Chciatbym jednak uzupetni¢ jedna wypowiedz, a przy
okazji poprosi¢ panig dyrektor Kucharska o wspomnienie
o0 programie przesiewowym w ramach funduszy programu
polsko-szwajcarskiego. Otoz, pani profesor na poczatku
swojego wystapienia mowita o cze¢stosci zachorowan na
WZW C na poziomie siedmiuset tysi¢gcy osob w kraju, jesli
dobrze pamigtam. Pani profesor miata takie dane w pre-
zentacji. Oczywiscie to sg wszystko szacunki, poniewaz
solidnych danych epidemiologicznych nie ma. Ja mam
taka publikacje, w ktorej panstwo, migdzy innymi profesor
Flisiak, Halota, Horban, Juszczyk, Pawlowska, sugeruje-
cie, ze ta czgstos¢ wystepowania jest troche mniejsza, na
poziomie 0,6%, czyli dwiescie trzydziesci tysigey.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Przewodniczqgcy Rafal Muchacki: Szanowni Pafstwo,
pozwolicie, ze ja bede prowadzit posiedzenie komisji.
Powolutku, kazdy bedzie mogt si¢ wypowiedziec.)

W kazdym razie myslg, ze zgodni jeste$Smy co do tego,
ze dopoki nie zostanie przeprowadzone jakie$ duze badanie,
dopoty czestos¢ wystgpowania nadal bedzie przedmiotem
dyskusji epidemiologow.

Jesli chodzi o sam program leczenia, to naktady
Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie w ramach
programu WZW zwicgkszaja si¢ z roku na rok. Kwoty cat-
kowite przedstawiaja si¢ tak: w roku 2010 to byto 209 mi-
lionéw zl, w roku 2011 to byto 213 milionéw zt, w roku
2012 — 210 milionéw zt, jest to pewna tendencja moze nie
bardzo dynamicznie zwyzkowa, ale jednak zwyzkowa.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Ja nie méwie¢ o samych programach lekowych.

Jesli panstwo pozwola, to nie bede cytowat tresci za-
piséw z programow, ktore bardzo szczegotowo przywotali
pan profesor i pani profesor. W swoim zyciu nigdy nie
zajmowatem si¢ hepatologia, dlatego nie czuj¢ si¢ kompe-
tentny, aby w tych kwestiach merytorycznie z panstwem
rozmawia¢. Oczywiscie jestem przekonany, ze wspolnie
Ministerstwo Zdrowia razem z Polska Grupa Ekspertow
i konsultantem krajowym dojdzie do konsensusu i do
zmiany programu terapeutycznego w taki sposob, by jak
najbardziej jest to mozliwe odpowiadal on oczekiwaniom
spotecznym,

Biorac pod uwage argumenty dotyczace procedury, pro-
cesu wlaczania nowych lekow do refundacji i zmiany tresci
programow, musz¢ powiedzie¢, ze w istocie pan profesor
ma absolutna racj¢, gdy mowi o tym, ze zapis ustawy re-
fundacyjnej powoduje, ze podmiot odpowiedzialny, czyli
producent, ktory jest zainteresowany objeciem swojego
produktu refundacja, jest zobowiazany do ztozenia odpo-
wiednich dokumentow i poddania si¢ procedurze rejestra-
cyjnej. Jednak wbrew pozorom nie jest to ani tak skompli-
kowane, jak mowit pan profesor, ani tak dtugotrwate. To
jest mozliwe, Panie Profesorze. Jezeli wstucha¢ si¢ w to,

co mowia przedstawiciele przemystu farmaceutycznego, to
nalezaloby wysnu¢ nawet taki wniosek, ze procedury reje-
stracyjne i refundacyjne w Polsce w ciagu ostatniego roku
prowadzone sa stosunkowo szybko, nawet bardzo szybko.
Pojawiajace si¢ na rynku nowe leki, ktore przechodza pro-
cedur¢ oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych,
sa rozpatrywane w trybach i w czasie okreslonym przez
dokument Unii Europejskie;j.

Tak tez byto tak naprawde z programem, bo przeciez
caly program o tej tresci pierwotnie zostat poddany ocenie
Agencji Oceny Technologii Medycznych, pozniej rze-
czywiscie agencja wydata nastgpna oceng, ktora przy-
wolala pani prezes. W tej chwili sytuacja wyglada tak, ze
w stosunku do lekéw nowych, innowacyjnych, o ktérych
moéwil pan profesor, stosowanych w leczeniu, w terapii
zapalenia watroby typu B, do dzi$ zadna z firm nie zlo-
zyta wniosku refundacyjnego. Jakkolwiek ministerstwo
na pewno jest tym zainteresowane. Formalnie firma nie
zlozyta, ale gdyby...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie, ja méwi¢ o B, o HBV.

Gdyby byta taka sytuacja... Oczywiscie zalezy nam
na poprawie tego programu i na aktywnosci koncernow
farmaceutycznych w tym zakresie.

Jezeli mowimy o leczeniu zapalenia watroby typu C, to
szczerze mowiac, troche zaluje, ze spotykamy si¢ w tym
tygodniu, a nie na przyktad w przysztym, bo by¢ moze
w przyszlym tygodniu moglbym juz oficjalnie ogtosic,
ze ten program zostanie rozszerzony. Procedura formalna
w stosunku do dwéch nowych lekow, czyli bocepreviru
i telapreviru, juz si¢ zakonczyla, podejmowane sa juz
ostatnie dzialania formalne i negocjacyjne z firmami. W tej
sytuacji nalezy si¢ spodziewac zmian. Jezeli cala proce-
dura si¢ powiedzie i nie bedzie innych przeszkaod, to bez
watpienia intencja Ministerstwa Zdrowia jest rozszerzenie
tych programow i wprowadzenie nowych lekow do terapii.
Zgadzam si¢ z tym, co méwil pan profesor, ze rozwoj
medycyny wymaga nadazania przez publiczny system
opieki zdrowotnej i sukcesywnego zapewniania dostepu
réwniez do najnowoczesniejszych terapii, tym bardziej ze
nie ma cienia watpliwosci co do tego, ze ich skuteczno$¢
jest wielokrotnie wigksza niz skuteczno$¢ alternatywnych
terapii, finansowanych do tej pory. Tak Ze to nie jest tak,
ze jest opor Ministerstwa Zdrowia przed zmiang tresci
programu, raczej finansowanie czgsci procedur przejscio-
Wwo nie jest mozliwe.

A jesli chodzi o program leczenia zapalenia watroby
typu B, to rzeczywiscie do dzi$ formalnie nie zostat ztozony
zaden wniosek o objecie refundacja nowych lekow. Jezeli
zostanie ztozony, to na pewno zostanie rozpatrzony.

Intencja Ministerstwa Zdrowia i moja na pewno jest
taka, zeby te programy w taki sposob udoskonali¢, aby
zapewni¢ pacjentom dostep do efektywnego i wlasciwe-
go leczenia. Prosze¢ jednak pamigta¢ o tym, ze kluczem
sukcesu refundacyjnego, o czym trudno mowi¢ pacjen-
tom, ktorzy oczekuja petni Swiadczen, jest zawsze pewien
kompromis pomig¢dzy korzys$cia podmiotu odpowiedzial-
nego a mozliwo$ciami finansowymi platnika publicznego.
Zatem nie do konca mechanizm dziatania jest taki, ze
Ministerstwo Zdrowia pod naporem czy na skutek in-
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terwencji spotecznych albo innych dziatan medialnych
podejmuje decyzje¢ refundacyjna. Sukces tak naprawde
wymaga otwartosci wszystkich uczestnikow tego procesu,
czyli z jednej strony tych, ktorzy sa oferentami produktu
leczniczego, a z drugiej strony tych, ktorzy sa nabywcami,
w tym przypadku narodowego platnika, ktory — jak panstwo
wiecie — mimo réznych podsumowan, w konczacej si¢
raczej fazie podsumowan roku 2012 zachowuje stabilng
kondycje finansowa.

Zmniejszone wydatki z tytutu refundacji, ktore wynik-
nety z réznych wzgledow, nie sa tak zwanymi oszczgdno-
$ciami, o czym si¢ czasami publicznie mowi. Mianowicie
to nie jest tak, ze Narodowy Fundusz Zdrowia ma wolne
2 miliardy zt, ktérych nie wykorzystuje, bo oczywiscie
wszystkie pieniagdze publiczne zgodnie z zapisem ustawy
sa wykorzystywane na leczenie pacjentow. Ale nie jest tez
tajemnicg — i o tym tez nalezy powiedzie¢ glos$no i otwar-
cie — ze wplywy do Narodowego Funduszu Zdrowia byty
znacznie nizsze od zatozen w programie finansowym, co
spowodowato, ze tak naprawdg¢ ta wielkos¢ uwolnionych
srodkow, ktore pozostaty niejako do zagospodarowania,
znacznie odbiega od oczekiwan spolecznych i danych
przedstawianych w dyskursie publicznym, ktory si¢ toczy
wokot tych kwot.

Panie Przewodniczacy, mysle, ze ja dzisiaj jestem
w takiej sytuacji, ze w ramach podsumowania nie moge
powiedzie¢ nic innego poza tym, ze najprawdopodobnie;j
leczenie WZW typu C w niedtugim czasie bgdzie odpo-
wiadato standardom $wiatowym. Jezeli za$§ chodzi o ak-
tualny program leczenia WZW typu B, to z jednej strony
potrzebujemy aktywnosci oferentéw, czyli tych, ktorzy
maja nowe produkty lecznicze, nieobj¢te dzis refundacja,
amy chcieliby$my je objac refundacja dla polskich pacjen-
tow, a z drugiej strony wspolpracy pomigdzy ekspertami
i konsultantem krajowym. Naturalne jest to, ze programy,
ktore sg ustalane, programy lecznicze, lekowe sg realizowa-
ne w oparciu o wspoltprace i1 zaplecze eksperckie ministra
zdrowia, a takim naturalnym zapleczem jest w tym przypad-
ku konsultant krajowy chorob zakaznych. Nie ma dzisiaj
z nami pana profesora Horbana, ale panstwo wiecie, ze
my si¢ konsultujemy. Mysle, ze ten problem, tak jak i inne
problemy, sukcesywnie uda nam si¢ rozwigzac.

Nie tak dawno temu rozwiazywalismy na przyktad
problem btedow w zapisie czy niewlasciwych zapisow
w programie lekowym dotyczacym chorych z nieswoistymi
zapaleniami jelit. W ostatnim obwieszczeniu dzigki dobrej
wspolpracy z towarzystwem gastroenterologéw udato nam
si¢ ten problem rozwiazac¢, zapisy poprawi¢ i mysle, ze
dzisiaj dostep do leczenia jest juz wlasciwy.

Nie chcg juz przedtuza¢ wypowiedzi, ale cheiatbym
prosi¢, jesli pan przewodniczacy pozwoli, zeby pani dy-
rektor Kucharska powiedziata kilka stéw na temat pro-
gramu polsko-szwajcarskiego, ktory realizujemy poprzez
aktywno$¢ Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
— Panstwowego Zaktadu Higieny i Panstwowej Inspekcji
Sanitarne;j.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:
Prosze, Pani Dyrektor.

Dyrektor Departamentu Zapobiegania
oraz Zwalczania Zakazen

i Chordb Zakaznych u Ludzi

w Glownym Inspektoracie Sanitarnym
Izabela Kucharska:

Bardzo dzigkuje.

Szanowny Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Do wypowiedzi pani prezes Pepke by¢ moze wkradto
si¢ jakie$s niedomoéwienie. Ja chciatabym to sprostowaé
i powiedzie¢ kilka stow na temat polsko-szwajcarskiego
programu wspodlpracy i realizowanego w ramach tych
mozliwo$ci finansowych programu zapobiegania zakaze-
niom HCV. Ja bym nie bagatelizowata tego programu. De
facto my we wszelkich swoich dziataniach opieramy si¢
na danych, wlasciwie jedynych danych, jakie posiadamy,
danych zdobytych i opublikowanych przez Polska Grupe
Ekspertow, ale kazda dziatalnos$¢, ktéra przyczynia si¢ do
poglebienia diagnozy problemu, w tym taka dziatalno$¢ jak
program zapobiegania zakazeniom HCV w ramach polsko-
szwajcarskiego programu wspotpracy, jest wazna.

Musze powiedzieé, ze ten program nie dotyczy tylko
wybranej, waskiej grupy osob, tak jak to zostato powiedzia-
ne, czyli kobiet w cigzy. Na niego sktada si¢ pie¢ poteznych
projektow.

Pierwszy z nich to sg badania przesiewowe w populacji
ogoblnej, oczywiscie wobec wybranej grupy osob ryzyka,
czyli osob, ktore mialy czestszy niz przecigtnie kontakt
z placéwkami ochrony zdrowia. Ja w tej chwili nie jestem
W stanie panstwu powiedzie¢, jaka liczba osob, jaka czesé
populacji zostanie objg¢ta tym programem. Na pewno nie
bedzie ona tak duza, jak to wynika z propozycji zawartej
w raporcie Instytutu Ochrony Zdrowia przygotowanym we
wspolpracy z ekspertami, czyli to nie bedzie skala jednego
miliona rocznie, to bedzie duzo mniejsza skala, ale to bedzie
grupa juz na tyle reprezentatywna, zeby moc uszczegotowic
pewne dane epidemiologiczne w zakresie skali problemu,
diagnozy tego problemu. Dugi projekt w ramach programu
zapobiegania zakazeniom HCV jest skierowany do uzytkow-
nikéw narkotykow dozylnych. To jest rzeczywiscie bardzo
waska grupa oséb, ale to nie sa tylko osoby z marginesu
spotecznego. To sg takze ludzie, ktorzy pracuja i zyja wsrodd
nas, przyjmuja dozylnie narkotyki, dlatego jest duze ryzyko
tego, ze sa zakazeni, a na pewno s3 narazeni na zakazenie.

Kolejna grupa to jest grupa, o ktorej méwila pani prezes,
sa to kobiety w cigzy. Ten pilotaz bedzie obejmowal badanie
wybranej grupy kobiet w cigzy w kierunku nosicielstwa
HCV. Kolejny potezny projekt dotyczy jako$ciowej oceny
ryzyka zakazen w $§wietle stosowanych procedur medycz-
nych, oczywiscie w wybranych podmiotach leczniczych.
To beda gltéwnie szpitale na terenie catego kraju. Piaty duzy
modut dotyczy edukacji pracownikow, ale tym razem nie
tylko pracownikéw ochrony zdrowia, lecz takze tych, kto-
rzy dotychczas nie byli objeci szkoleniami ani informacja,
czyli 0sob, ktore pracuja poza sektorem ustug medycznych,
a wykonuja zabiegi z przerwaniem ciaglosci tkanek, sa to
tatuazysci, kosmetyczki i tego typu osoby.

Z tych wzgledow chciatam sprostowacd te informacje, bo
chyba troche krzywdzace jest mowienie, ze projekt szwaj-
carski skierowany jest do bardzo waskiej grupy osob.
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Wynikiem realizacji tego programu miatyby by¢ zatozenia,
nie strategia, zalozenia do opracowania krajowej strategii
zwalczania HCV, ktore zostatyby przedstawione ministrowi
zdrowia, nie wiem, czy jako kontrpropozycja tego dokumentu
72006 r, o ktérym mowita pani prezes, czy jako dokument uzu-
peniajacy. Na pewno w tym, co zostanie opracowane po reali-
zacji tego programu, nie bedzie informacji uwsteczniajacych,
ale takie, ktore dodadza nam argumentow do dziatania.

Jesli jeszeze mogg, Panie Przewodniczacy, to bardzo
krétko odniostabym sie do pewnej sprawy, bo jednak
nie bez znaczenia sa tresci zawarte w raporcie Instytutu
Ochrony Zdrowia przygotowanym we wspolpracy z eksper-
tami. W tym raporcie znajduja si¢ konkretne rekomendacje
w danych obszarach dziatania, w obszarze diagnostyki,
w obszarze leczenia, takze w obszarze edukacji.

Jesli chodzi o jedna z rekomendacji w obszarze diagno-
styki, to dotyczy ona utworzenia programu zdrowotnego
finansowanego przez NFZ, programu dotyczacego badan
przesiewowych, tego programu, o ktorym ja mowig. Zaktada
on wykonywanie, powiedzmy, miliona testow przesiewo-
wych w kierunku HCV rocznie. To nie s3 drogie testy. Musze
powiedzie¢, ze Glowny Inspektorat Sanitarny jest gotowy
do zlozenia propozycji takiego programu do Narodowego
Funduszu Zdrowia. My$my juz dwa lata temu przygotowali
taki program. On mial mniejsza skalg, uwzgledniat 6wczesne
mozliwosci finansowe zakladow, wtedy planowano prze-
prowadzenie stu tysigcy takich badan rocznie, a program
mial trwac pie¢ lat. Zatozenia do niego, czyli wszystkie
elementy, ktore taki program powinien zawieraé, sa gotowe.
Tak ze w tym wzgledzie jestesmy gotowi oczywiscie we
wspotpracy z Ministerstwem Zdrowia taki program przedto-
zy¢. Nalezaloby go jedynie zweryfikowa¢ w odniesieniu do
kwestii ilosciowych czy w kontekscie finansowania.

Jesli chodzi o rekomendacje eksperckie, ktore odnosza
si¢ do edukacji, to dotycza one dziatan informacyjno-eduka-
cyjnych na rzecz spoteczenstwa, kursow e-learningowych,
ktore tam sa proponowane, wspotpracy z kuratoriami w za-
kresie szkolenia dzieci i mlodziezy, jak unikna¢ zakazenia,
wprowadzenia rozwigzan dotyczacych szkolenia personelu
medycznego w ramach ksztatcenia i przeddyplomowego,
i podyplomowego. To wszystko bgdzie wynikiem realizacji
polsko-szwajcarskiego programu wspotpracy i znajdzie si¢
w zalozeniach do krajowej strategii zapobiegania HCV.
Chcieliby$my zaproponowac konkretne moduty do specja-
lizacji, dlatego wspotpracujemy z metodologami, konkretne
moduty do specjalizacji zarowno lekarskich, jak i pielg-
gniarskich. To chyba wszystko, co chciatam powiedzie¢
na ten temat. Dzi¢ckuje bardzo.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje pani.
Prosz¢ uprzejmie, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Nie odniostem si¢ jeszcze do jednej sprawy, a mysle,
ze jest ona istotna. W wystapieniu pani prezes Pepke po-
jawito si¢ sformutowanie, Ze nie mozna tego typu badan

przeprowadzi¢ w ramach podstawowej opieki zdrowotne;j.
Ja myslg, ze caly czas jesteSmy w trakcie dyskusji wokot
liczby zadan i oczekiwan wobec funkcjonowania podstawo-
wej opieki zdrowotnej. Cheg powiedzie¢, ze wykaz badan,
o ktorym pani mowita, jest wykazem $wiadczen, ktore
muszg by¢ bezwzglednie udzielone, ale to nie znaczy, ze
czego$ nie mozna zrobi¢ w podstawowej opiece zdrowot-
nej. Nie ma zakazu wykonywania elementarnej diagnostyki
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, dlatego do tego
si¢ odnosz¢. Stawka jest kapitacyjna, tak ze to...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

(Prezes Zarzqdu Fundacji ,, Gwiazda Nadziei” Barbara
Pepke: Ale to jest argument dla lekarzy, Zeby nie da¢ skie-
rowania, lekarz nawet nie informuje o tym, ze jest takie
badanie.)

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Szanowna Pani, bardzo proszg, na posiedzeniu komisji
senackiej obowiazuje naprawde zelazna dyscyplina.

Czy pan minister juz zakonczy1?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor
Radziewicz-Winnicki: Tak. Dzigkujg.)

Dzi¢kuj¢ uprzejmie.

Szanowni Panstwo, temat nad wyraz cickawy. Przyznam
szczerze, ze nawet nie wiedziatem, ze jest az tak ciekawy.
Tak w zasadzie to chyba nawet nie jest on kontrowersyjny,
bo jasno zostato pokazane, Ze to leczenie jest zte. Ja to tak
odebratem. Cieszg si¢, Panie Ministrze, bo za tydzien tez
mamy posiedzenie Komisji Zdrowia, wprawdzie po$wig-
cong innemu problemowi, ale jezeli spotkamy sig, to mam
nadziej¢, ze pan minister juz nam powie, ze...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, pan minister be¢dzie, wigc o tym HCV pan minister
na pewno nam powie i bedziemy si¢ z tego cieszy¢.

Mnie interesuja takie rzeczy. Pan minister byt uprzejmy
powiedzie¢... Nie wiem, przepraszam, bo nie mam listy,
czy przedstawiciel NFZ jest...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Aha, przepraszam bardzo, Pani Dyrektor. Jest pani do
mnie zwrocona profilem i nie poznatem. Witam pania, Pani
Dyrektor.

Mnie chodzi o to, ze naktady NFZ zwickszaja sig, jak
powiedzial pan minister, powstaje tylko pytanie: na co?
Jak mi si¢ wydaje, one si¢ zwigkszaja, ale na zte leczenie
czy na leczenie, ktore nie przynosi takiego efektu, jaki
mogloby przynies¢. To na pewno wymaga zastanowienia.
Kto$ uktada te programy terapeutyczne. Jezeli one sg zte,
to powinny zosta¢ natychmiast zmienione.

Bardzo by mnie interesowala roéwniez taka sprawa.
Z tego, co tu ustyszalem, 80% zakazen HCV dotyczy pra-
cownikow stuzby zdrowia. Tak?

(Gtos z sali: Nie. One si¢ dokonuja w placowkach.)

W placowkach stuzby zdrowia. Tak?

(Gtos z sali: Dokonaty si¢ w przesztosci.)

W przesztosci. Tak?

(Gtos z sali: Moéwimy o tych, ktore sa.)

A prosz¢ mi powiedzie¢ — nie wiem, to bedzie chyba
pytanie do panstwa — jakie sa koszty wykonania testu na
obecnos¢ HBV czy HCV.
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(Gtos z sali: 20-30 zt, przecigtnie 20 zt.)

20 zt.

(Glos z sali: Potwierdzenie to jest...)

Aha.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Rozumiem, tak, to jest dla mnie istotne. Dzigkuje.

Wobec tego pani profesor Chybicka. Prosz¢ uprzej-
mie.

Senator Alicja Chybicka:

Panie Przewodniczacy! Panie Ministrze! Szanowni
Panstwo!

Ja musze¢ powiedzie¢, ze zawsze stoje po stronie pacjen-
ta i uwazam, ze to system i Srodki muszg by¢ dostosowane
do chorego, a nie odwrotnie. A juz zupelie wlosy deba
mi staja, gdy stysze — i tu jest pytanie do pani dyrektor
z Narodowego Funduszu Zdrowia — ile pieni¢dzy zmarno-
wano od roku 2010 na negatywnie oceniong przez Agencj¢
Oceny Technologii Medycznych lamiwudyneg, inaczej mo-
wiac, ile pienigdzy na lamiwudyn¢ wydat w latach 2011
12012 Narodowy Fundusz Zdrowia. My w kotko styszymy,
ze pieniadze nalezy oszczg¢dzac, kazda ztotowke przed wy-
daniem obejrze¢ dwa razy. Jak ta ztotowka jest ogladana,
skoro eksperci zakaznictwa mowia, ze to leczenie jest zte,
Agencja Oceny Technologii Medycznych, ktora jest dla
panstwa chyba organem decydujacym, od 2010 r. twierdzi,
ze wydata negatywna opini¢? Dlaczego nadal finansujecie
panstwo cos, co jest kompletnie nieskuteczne, a nie prze-
suniecie tych srodkéw na leczenie skuteczne? Konkretnie
pytanie: ile pieni¢dzy si¢ zmarnowato? To jedna sprawa.

Druga sprawa. Chciatabym zapyta¢, dlaczego nie ma
aktualizacji rekomendacji. Rozumiem to, ze w kazdej dzie-
dzinie programy terapeutyczne musza tworzy¢ fachowcy
z najwyzszej potki, na pewno nie sam specjalista krajowy,
Panie Ministrze, to wiem na sto procent. Nikt nie jest nawet
w swojej dziedzinie chyba wystarczajaco — nie wiem, jak
to powiedzie¢ delikatnie — pewien kazdego szczegodliku, bo
to jest... Ja nigdy nie o$mielitabym si¢ wyda¢ rekomen-
dacji z onkohematologii dzieci¢cej sama, nigdy, do tego
potrzebny jest sztab ekspertow, nigdy tez nie o$mielita-
bym si¢ wypowiada¢ na temat lamiwudyny i innych lekow,
bo si¢ na tym nie znam. Potrzebny jest sztab ekspertow.
Dlaczego nie ma tej aktualizacji? Dlaczego dopuszcza si¢
do marnowania publicznych $rodkéw, ktorych — jak sam
pan powiedziat — jest za mato? Te §rodki musza by¢ wyda-
wane w sposob sensowny. A zatem trzeba aktualizowac te
programy, do czego eksperci, jak wida¢, az si¢ pala. Mowia
tu z wielka empatia i z wielka energia, ze to wszystko jest
zte 1 to trzeba poprawi¢. Do tego od dwoch lat jest nega-
tywna opinia AOTM, wyzszej instytucji opiniodawczej nie
ma, a pieniadze ida do kubta. Tak jak styszelismy — i ja tu
wierze ekspertom, bo nie mam powodu, aby nie wierzy¢ —
chorzy na lamiwudynie nie maja na co przejs¢ albo trzeba
zastosowac jakie$ niesamowicie kosztowne leczenie. W tej
sytuacji traci si¢ pracownika z rynku, a otrzymuje si¢ osobeg,
ktorej trzeba wyplaci¢ rente. Ja tego nie rozumiem.

Bardzo proszg o wyjasnienie, jak to jest, ze te programy,
w kazdym razie w zakaznictwie, nie sg aktualizowane, bo
zapewne nie wszystko jest tak samo robione. Mam tez

pytanie o to, kto utozyl ten pierwszy program, bo podej-
rzewam, ze nie zrobil tego specjalista krajowy do spraw
zakaznych. Dlaczego on jest taki, a nie inny i do dzi$ nie
zostat zmieniony?

Jeszcze raz cheiatabym zaapelowac. Dobrze funkcjo-
nujacy system to nie jest taki system, Panie Ministrze,
w ktorym firma farmaceutyczna decyduje o tym, czy Polak
zakazony wirusem zostanie wyleczony, czy nie. To jest po
prostu straszne. Teraz ja si¢ nie dziwie, ze wszyscy eks-
perci za granicg si¢ $mieja, bo to jest powod do hucznego
$miechu. W tej ustawie trzeba szybko. ..

(Przewodniczqcy Rafal Muchacki: Powdd do placzu.)

Wrhasnie, to jest powod do ptaczu, stusznie mowi pan
przewodniczacy.

To jest powdd, dla ktérego Ministerstwo Zdrowia po-
winno nanie$¢ poprawki do ustawy refundacyjne;j, tak aby
w takiej sytuacji dopusci¢ uwzglednienie prosby o wpro-
wadzenie jakiegos leku na list¢ refundacyjna, prosby zgto-
szonej przez grono eksperckie, niezalezne, powotane przez
Ministerstwo Zdrowia. Chodzi o to, aby méc wprowadzi¢
lek ratujacy zycie chorym, ktorzy tego leku potrzebuja.
A nie tak jak teraz — pan minister na pewno tego nie zrobi,
kolana przed firma, nawet nie wiem jaka, przed firma, ktéra
produkuje ten lek, zeby taskawie ztozyla w tej sprawie
pismo, a firma powie, ze tego nie zrobi. Dla mnie to jest
zupehie niezrozumiate.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

To, co jest pocieszajace, to fakt, ja o tym wiem, ze
zarOwno pan minister Artukowicz, jak i pan minister
Radziewicz-Winnicki na wielu frontach walcza, bo general-
nie sytuacja jest trudna, i na pewno beda probowali zrobic,
co si¢ tylko da, zeby bylo lepiej. Bardzo dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Bardzo dzigkuje¢, Pani Senator.

Moze za chwileczke poprosimy panig dyrektor o usto-
sunkowanie si¢ do tego, o czym mowita pani senator
Chybicka, a teraz pani senator Czudowska.

Proszg¢ uprzejmie.

Senator Dorota Czudowska:

Dzigkuje¢, Panie Przewodniczacy.

Panie Ministrze! Szanowni Panstwo!

Na jedno pytanie juz otrzymalam odpowiedz.

Teraz mam pytanie do pani dyrektor Kucharskiej. Czy
my naprawd¢ potrzebujemy nastgpnych programow ba-
dawczych, oceniajacych zjawiska pod wzgledem epide-
miologicznym wyrywkowo, w odniesieniu do takiej grupy
0sob czy do innej grupy? Z tego, co si¢ zorientowatam,
zgodnie z tym, co przedstawili eksperci, my wszystko wie-
my. A przeciez takie programy, kierowane nawet do matej
liczby 0s06b, tez kosztuja. Kto$ je przygotowuje, trzeba mu
za to zaptacic, kto$ je realizuje, jemu tez trzeba za to zapta-
ci¢, potem kto$ to musi skontrolowac i znow trzeba za to
zaptaci¢. A moze wykorzystac ten atut krajow zacofanych,
jakim w tej dziedzinie medycyny jest Polska, i korzysta¢
juz z tych badan, ktore mamy? To jest jedno pytanie.
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Drugie pytanie kieruj¢ do panstwa, do ekspertow, bo
zapewne to wiecie. Jaki bylby koszt sfinansowania wszyst-
kich potrzeb zwigzanych z problemami, ktore dzisiaj tu
panstwo przedstawiacie?

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje uprzejmie, Pani Senator.
Prosze, pan senator Waldemar Kraska.

Senator Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

Jest to kolejne tematyczne posiedzenie komisji, ale
chyba pierwsze, na ktorym przedstawiane sg tak jasne ar-
gumenty ze strony specjalistow w danej dziedzinie, udo-
wodnione juz efekty terapeutyczne, a pan minister mowi,
ze moze dopiero za tydzien co$ bedzie wiadomo, moze
beda kolejne dane epidemiologiczne, ktore to potwierdza.
Panie Ministrze, tak jak pan profesor powiedziat, jestesmy
chyba ostatnim krajem w Europie, w ktorym te leki nie sa
refundowane.

(Gtos z sali: Tak, ostatnim.)

Jestesmy ostatnim krajem w Europie. Mysle, ze w tym
roku z tej niechlubnej listy powinnis$my zosta¢ skresleni.

Moim zdaniem to jest ewidentna niegospodarnos¢
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory przeznacza pie-
niadze na malo skuteczng terapi¢, zamiast lokowac te
pienigdze tam, gdzie juz udowodniono skuteczno$¢.
Wielokrotnie nam si¢ powtarza, ze pewne grupy chca
wprowadzi¢ pewne leki, ktorych skuteczno$¢ nie do konca
jest udowodniona, mimo ze caty $wiat, takze Europa juz
je stosuje. Panstwo mowicie, ze Rada Przejrzystosci musi
si¢ temu przyjrze¢, przeprowadzi¢ badania i dopiero wtedy
je wprowadzimy.

Dla mnie niepojeta rzecza jest takze to, co powiedziat
pan minister, ze zaden producent nie chce si¢ zglosi¢, aby
sprzedawac leki. To jest tak, jakby piekarz nie chcial piec
bulek czy lekarz leczy¢. Dla mnie to jest niepojete, ze firma
farmaceutyczna nie chce sprzedawac¢ lekow na naszym
rynku. Jezeli nie chee, to oznacza, ze u nas sg takie bariery
biurokratyczne, ktérych im si¢ po prostu nie optaca poko-
nywac, poniewaz nie przyniesie to efektu, firma poniesie
duze naktady, a z tego starania nic nie wyniknie.

Dlatego ja mysle, Panie Ministrze, ze to jest ostatni
dzwonek. Sytuacja jest bardzo jasna. Ja jestem chirurgiem
i tez jestem narazony na ekspozycje wirusami zapalenia
watroby, a pacjentow w Polsce jest kilkanascie czy kilkaset
tysigcy, bo niektdrzy jeszcze nie wiedza, ze sa zarazeni wi-
rusem HCV. Dopiero za kilkanascie lat bedziemy wiedzieli,
jak duza grupa ludzi zachoruje na t¢ powazng chorobe, na
raka watroby.

W tych rekomendacjach przeczytatem o pilotazowym
programie profilaktyki zakazen. Nie wiem, czy ten program
juz ruszyt. W zwiazku z nim miato by¢ wykonane — dla
mnie to tez jest niewielka liczba — dziesie¢ tysiecy testow
anty-HCV. Mam takie pytanie: czy ten program w ogole
ruszyt i czy sa jakie$ efekty tego programu? Z tego, co

widze, miat on by¢ realizowany w roku 2011, a mamy rok
2013. Czy ten program przyniost jakie$ efekty? Aczkolwiek
mysle, ze dziesie¢ tysigey to jest mata populacja. Apeluje,
Panie Ministrze. Jezeli spotkamy si¢ za tydzien i pan nam
powie, ze te leki sa czy beda na liscie refundacyjne;j, to
mysle, ze bedzie to jedna z lepszych wiadomosci, jakie
ostatnio ustyszeli$my na posiedzeniach Komisji Zdrowia.
Dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Senatorze.
Proszg uprzejmie, pani senator Hatka.

Senator Helena Hatka:

Dzigkuj¢ bardzo.

Ja nie chciatabym si¢ koncentrowa¢ na kwestiach te-
rapii medycznej, bo nie jestem specjalista, lekarzem, tutaj
panstwo jestescie specjalistami. Wierze, ze informacje,
ktére otrzymalismy, o wigkszej skutecznosci tej trojstop-
niowej metody leczniczej sa to informacje prawdziwe,
a po sprawdzeniu, jakie bedg dodatkowe koszty zwigzane
z pacjentami, ktorzy wymagajg tej terapii, nie sadzg, zeby
ministerstwo czy NFZ odmoéwity chorym finansowania
tej procedury. To jest logiczne i konieczne. Tylko, tak jak
moéwig, wazna by byta informacja o tym, ile to bedzie
kosztowalo, zeby ludzie, ktorzy beda z tego korzystali,
organizacje, ktére bardzo preznie dziatajg, miaty Swia-
domos¢ tego, ze to sg pewne koszty, bo system ochrony
zdrowia jest systemem, w ktoérym jest zamknigta, Scisle
okreslona kwota do dyspozycji — ja teraz bedg adwoka-
tem NFZ — nie kwestionujac potrzeby wprowadzenia tego
rozwigzania. Jezeli méwimy by¢é moze o dodatkowych
kosztach, a by¢ moze nie, w zwigzku z z przesunigciem
srodkow na finansowanie metody trojstopniowej, to warto
by byto, zebysmy wszyscy wiedzieli, jakie sg ewentualne
dodatkowe koszty.

Jezeli mozna, to prositabym pana ministra i panig dy-
rektor z NFZ, abyscie panstwo zbadali, jakie beda koszty,
zaktadajac, ze ta metoda, ktora jest objetych 90% pacjen-
tow, nie sprawdza si¢ w odniesieniu do pewnej grupy pa-
cjentow, a panstwo profesorowie majg wszystkie dane na
ten temat. Jezeli wobec tych 0s6b zastosujemy te trojstop-
niowa metode, to jaka bedzie réznica do doptacenia. W ten
sposob zrobilibysmy konkretny krok do przodu. Jezeli to
bedzie kosztowalo wigcej o 100 tysigcy, to dajcie panstwo
te pieniadze, jezeli w przysztosci bedzie to 200 tysiecy, to
dajcie panstwo te pienigdze. Rozmawiajmy konkretnie,
a nie politycznie.

Chciatabym zwroci¢ uwage na taka sprawe, mam pewna
prosbe i chciatabym uzyskac¢ takie informacje. Jezeli ich nie
uzyskam, to oczywiscie na przyktad za miesigc sformutuje
o$wiadczenie senatorskie z konkretnym pytaniem, bo to
jest czysta matematyka. Mam pytanie dotyczace sprawy,
ktora jest duzo trudniejsza do zatatwienia, bo to, o czym
mowimy, mozemy zatatwic¢ szybko. Niepokoi mnie to —
ustyszatam to w czasie dzisiejszej dyskusji — ze nie mamy
jasnosci, jezeli chodzi o osoby, ktére juz sg chore. Nie
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mamy wiedzy na temat osob zarazonych, doktadnej wiedzy.
Przepraszam, jezeli kto$ nie wie, ze jest zarazony... Ja
wczoraj spotkatam si¢ z ludzmi i styszatam, ze jest pigc-
dziesiat tysigcy przypadkow, dwiescie tysigey, siedemset
pigédziesiat tysigcy. Takie byly rznice w danych. Bardzo
mnie niepokoi ta sytuacja, ze sa osoby, ktore sg zarazone,
a o tym nie wiedzg.

Jezeli sytuacja jest taka — to jest moje pytanie do pana
ministra i do przedstawicieli NFZ — Ze podejrzewamy,
ze duza grupa osob zyje w nie§wiadomosci i osoby te
dowiedza si¢, ze sa chore, gdy bgda miaty nowotwor, to
czy nie warto by bylo, czy panstwo nie myslicie o tym,
zeby wykorzystywac lekarzy rodzinnych. Oni mowia, ze
stawka kapitacyjna u nich stoi od roku 2008. Czy gdy
ministerstwo i NFZ prowadza negocjacje albo beda pro-
wadzily negocjacje, bo to bedzie chyba w przysztosci,
tak jest co roku, nie bytoby warto pomysle¢ o tym, zeby
doptaci¢ dodatkowo 30 zt za pacjenta, ktory jest w grupie
ryzyka? Grupa ryzyka — tak to sobie wyobrazam — to na
przyktad rodziny, w ktorych chociaz jedna osoba zostata
zdiagnozowana jako chora. Wiadomo, ze w tej sytuacji ta
rodzina powinna zosta¢ zdiagnozowana. Chodzi o to, zeby
przeprowadzi¢ to w sposob masowy, tak jak w przypadku
programu dotyczacego na przyktad raka szyjki macicy czy
piersi, czy w ramach programoéw profilaktycznych finan-
sowanych z NFZ lub z innych zrédet, moze nawet z rza-
dowego, pomysle¢ o szerokich badaniach, a nie w ramach
programu norweskiego, o bardzo szerokich, masowych
badaniach wstegpnych.

Patrzac na te mapy, ktére zostaly przygotowane przez
Instytut Ochrony Zdrowia, widz¢ nast¢pujaca prosta ko-
relacj¢. Gdy spojrzycie panstwo na strong 13, to widac, ze
wysoki wskaznik wykrywalnosci zakazenia HCV przektada
si¢ na mniejszg umieralno$¢ i na mniejsze koszty, jak wia-
domo, zwigzane z leczeniem.

Pytanie jest konkretne i kieruje je do Ministerstwa
Zdrowia, bo pan minister ksztaltuje polityke naszego pan-
stwa w zakresie reagowania na najpowazniejsze problemy
zdrowotne mieszkancow, a NFZ stucha ministra i prze-
kazuje pieniadze. Czy ministerstwo w swoich pracach,
jakie teraz realizuje, a pan minister, panstwo napisaliscie
zatozenia do ustawy o zdrowiu publicznym, uwzglednia
prace konkretnie nad tym programem w szerszym zakre-
sie, zgodnie z tym, o czym rozmawialiSmy? Czy planuje-
cie panstwo doprowadzi¢ do tego, zeby Polacy w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej mieli masowy dostgp do
badan podstawowych, ktore pozwola wykry¢ prawdziwa
liczbg 0sob zakazonych? Czy wspolpracujecie panstwo
z innymi ministerstwami, w tym z ministerstwem edukacji,
zeby z wiedza dotrze¢ do szerokiej populacji Polakow,
zaczynajac od dzieci? Dzigkuje¢ bardzo.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Bardzo dzigkuje, Pani Senator. Cho¢ muszg powiedziec,
ze gdy przedstawila pani pomysl, Zeby lekarzom rodzin-
nym jeszcze dodac pienigdzy, to troszeczkg zmartwiatem.
Lekarze rodzinni juz teraz moga to robi¢ i naprawdge nic
nie stoi na przeszkodzie. ..

(Glos z sali: Ale nie robia.)

Powinni to robi¢. To zalezy juz, ze tak powiem, od
samych lekarzy rodzinnych. A fadowanie kolejnych pie-
nigdzy w lekarza rodzinnego byloby chyba chybionym
rozwiazaniem. Ale to jest moje odczucie.

Pan senator Smigielski.

Proszg¢ uprzejmie, Panie Senatorze.

Senator Bogustaw Smigielski:

Panie Przewodniczacy, nie bede polemizowat, nie bede
lobbowat na rzecz lekarzy rodzinnych, cho¢ nie jestem do
konca przekonany, ze wszystko jest tam OK i maja dosta-
teczng ilo$¢ pieniedzy.

Bardzo dziekuje panstwu za zaprezentowanie tego tema-
tu. Dla mnie to sporo nowych informacji i bardzo meryto-
rycznie przedstawionych. Z drugiej strony nie mamy odpo-
wiedzi merytorycznej, jest tu bardziej polityczne podejscie,
a zatem ministerstwo i Narodowy Fundusz Zdrowia, jak
sadzg, akceptuja panstwa stanowisko i wszystkie przedsta-
wione informacje. Jak rozumiem, istnieje pewien problem
finansowy iz tego powodu pojawiaja si¢ rozbieznosci, jesli
chodzi o oczekiwania i mozliwosci ze strony Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Brakuje mi jednak podej$cia merytorycznego przy-
najmniej do pewnych kwestii, ktore zostaty tu poruszone,
mianowicie do kwestii leku, ktory miatby si¢ na rynku
polskim pojawi¢, a si¢ nie pojawia. Z tego, co rozumiem,
firma farmaceutyczna nie wprowadza go na polski ry-
nek, bo nie ma zapotrzebowania. To jest bardzo wyspe-
cjalizowany lek. Oczekiwalbym tu wyjasnienia, co si¢
dzieje, bo styszatem tu roéwniez o jakich$ dokumentach,
o poprawkach, ktore miatyby by¢ wnoszone do ztozo-
nych dokumentéw itd. W kazdym razie, gdyby teraz zo-
stal wprowadzony inny schemat, inny sposob leczenia,
to i tak tego leku zarejestrowanego nie bedziemy mogli
podawac, bo on nie bedzie refundowany. Tak? On musi
przejs¢ pewien proces.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

OK, zaraz panstwo mi to wyjasnicie. Poruszam ten
temat, zeby ustysze¢ odpowiedz na to pytanie, bo nie do
konca czuj¢ t¢ kwestie. A z punktu widzenia pacjentow
w petni zrozumiate jest to, ze leczenie powinno by¢ pro-
wadzone na najwyzszym poziomie i skutecznie.

Na tym obrazku, ktory pani pokazata na koncu prezen-
tacji, byli sami mtodzi ludzie, sami mlodzi ludzie, ktorzy
Zyja z poczuciem zagrozenia choroba nowotworowa, ktora
niebawem ich dotknie. Jest ona jednocze$nie powaznym
problemem spotecznym. W zwiazku z tym bardzo liczg
na to, ze i pani dyrektor, ktora reprezentuje Narodowy
Fundusz Zdrowia, i pan minister, $wiadcza o tym rowniez
deklaracje ztozone przez pana ministra, spowodujecie, ze
w najblizszym czasie leczenie bedzie u nas prowadzone
na najwyzszym poziomie, na takim, jakiego oczekuja pa-
cjenci i jakiego oczekuje rowniez ja jako obywatel tego
kraju. Gdyby miato mnie to spotkac, to oczekiwatbym, ze
bede leczony zgodnie z najlepszymi zasadami i skutecznie.
Rowniez ten, kto ptaci podatki, chociazby te na Narodowy
Fundusz Zdrowia, nie chce, zeby te pieniadze byly Zle
wykorzystywane. Dzigkuje.
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Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ uprzejmie, Panie Senatorze.
Prosze bardzo.

Profesor w Zakladzie

Chordb Zakaznych i Hepatologii
na Uniwersytecie Medycznym

im. Piastow Slaskich we Wroclawiu
Krzysztof Simon:

Ja si¢ moze przedstawi¢. Krzysztof Simon. Jestem pro-
fesorem z Uniwersytetu Wroctawskiego, pracujemy razem
z profesor Chybicka. Jestem tez cztonkiem tych dwoch
grup eksperckich i bylym prezesem towarzystwa, ktdrego
aktualny prezes, profesor Pawtowska, jest z nami.

Mam cztery uwagi do tego, o czym panstwo mowicie.
Oczywiscie podziwiam aktywno$§¢ PZH, ktéry znam, oraz
ministerstwa, jesli chodzi o sprawy finansowe, niemniej
jednak checialbym zwrécié panstwa uwagg na takie cztery
sprawy. Jest pewna nierdwnos¢ w traktowaniu podmiotow,
jakimi sa pacjenci zakazeni réznymi wirusami. W cywi-
lizowanym panstwie nie moze by¢ tak, ze na pacjentow
zakazonych HIV, AIDS, a to jest pigtnascie tysigcy ludzi,
a do tego prawdopodobnie od trzydziestu do czterdziestu
tysiecy przypadkow, ktorych nie wykryliSmy, przeznacza
si¢ 270 miliondéw na leki, a na pacjentow zakazonych HCV
—to sa twarde dane, Panie Ministrze, to jest nieprawda, bo
nie mozna zdiagnozowac catej populacji, robi si¢ badania
przesiewowe, ocenia si¢ i wiadomo, ze w tym kraju mniej
wiecej dwiescie trzydziesci czy dwiescie czterdziesci ty-
siecy replikuje wirus, jesli chodzi o C, siedemset tysiecy
ma przeciwciala, czyli niejako miato kontakt z tym wszyst-
kim, i wymaga diagnostyki — przeznacza si¢ 90 milionow.
Prosze¢ mi powiedzie¢, z czego to wynika, ze pacjent z HIV,
AIDS, a to jest taka sama choroba przewlekta, ma zdecy-
dowanie dobry i praktycznie nieograniczony dostep do
leczenia, a grono pacjentow, ktorzy tu siedza — to nie jest
populizm — w minimalnym procencie albo w jakim$ tam
procencie.

Druga sprawa. Z czego wynika to, ze rozdziat srod-
kéw miedzy wojewodztwa jest nierdwnomierny? W moim
wojewodztwie, w wojewddztwie dolnoslaskim — senator
Chybicka akurat wyszta — czeka si¢ trzy lata na zrobienie
badania pod katem HCV. Rzeczywiscie dzieki panstwa
dziataniom poprawito sie, jesli chodzi o marsko$¢ watroby,
ale pacjenci z marskoscig watroby bez tej terapii inhibi-
torami proteazy wtasciwie nie moga by¢ leczeni. To jest
niemozliwe.

Teraz trzecia sprawa, na ktora panstwo musicie zwroci¢
uwagg, to utrzymywanie tego skandalicznego programu.
Leczenie interferonem HBV codziennie naraza lekarzy na
popetnianie przestepstwa. Jako konsultant i jako profesor,
kierownik zaktadu i ordynator codziennie podpisuje asy-
stentom zlecenia na rozpoczecie terapii lamiwudyna, bo nie
mam innego leku, i popelniam przestepstwo, bo podaje lek,
ktory nie jest zarejestrowany do terapii pierwszorzutowe;.
Kto za to odpowiada? W przypadku innego leku zostang
ukarany, w tym przypadku nie. Z tego, co rozumiem, to
jest kwestia braku pieniedzy.

I czwarta, ostatnia juz sprawa. Koszt leczenia marskosci
czy raka HCC to jest rocznie cztery razy tyle, ile wynosi
leczenie przewlektego stanu zapalnego. Przypominam, ze
w Polsce na AIDS zapada rocznie sze$¢set osob, od dwoch
tysigcy pigciuset do trzech tysigcy na raka watroby, z tego
siedemdziesiat os6b mozemy wyleczy¢. Pamigtajcie pan-
stwo o tym, ze wirusy B i HIV to sa wirusy zaleczalne, to
znaczy wprowadzamy pacjentow w stan przewlektosci, ale
wirus C, ktorym dotknigci sa pacjenci, jest wyleczalny, przy
dobrze prowadzonej terapii praktycznie 90% chorych nie
bedzie miato konsekwencji. W przypadku kazdego $rodka
to si¢ optaca, to jest tylko kwestia przeliczenia. Ja wiem, ze
brakuje srodkow, ale moze to si¢ w sumie optaca. Dzigkuje
bardzo.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Bardzo dzigkuje.

To poréwnanie z przypadkiem zakazenia HIV bardzo
mi si¢ podoba. My rzeczywiscie nie zdajemy sobie z tego
sprawy, a tutaj mamy bardzo jasno pokazane, jaka niesa-
mowita jest dysproporcja...

(Profesor w Zakladzie Chorob Zakaznych i Hepatologii
na Uniwersytecie Medycznym im. Piastéow Slgskich
we Wroctawiu Krzysztof Simon: To nie znaczy, Panie
Przewodniczacy, ze ktos$ chce zabieraé...)

Ja nie podejrzewam o to pana profesora, chociaz trzy-
mam si¢ za kieszen.

(Wesolos¢ na sali)

Chodzi mi o jedng bardzo wazng rzecz, o to, Ze to jest
niejako dyskryminacja, nie niejako, to jest dyskryminacja.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, to jest dyskryminacja. Prawda.

Panie Profesorze, prosze uprzejmie.

Wiceprezes Zarzadu
Polskiego Towarzystwa Hepatologicznego
Robert Flisiak:

Ja chciatbym si¢ odnie$¢ do pewnych kwestii. Przy
okazji przeproszg, ze nie przedstawitem si¢ do konca, bo
chciatem panstwu powiedzieé, ze jestem tez wiceprze-
wodniczagcym Komitetu Sterujagcego tegoz programu
polsko-szwajcarskiego. Ja bardzo otwarcie podszedtem
do tego programu, ale nieco si¢ rozczarowalem. Pani do-
skonale wie, z czego to wynika, chociazby z ostatniego
posiedzenia. Program jest realizowany bardzo wolno. Nie
chcialbym mitologizowa¢ wynikow tego programu, nie
chciatbym go tez lekcewazy¢, ale odnosz¢ wrazenie, ze
w tej chwili stanowisko coraz bardziej wyglada tak, ze
negujemy wyniki wielu badan, w tym olbrzymiego bada-
nia przeprowadzonego na dwudziestu szesciu tysigcach
obywateli polskich. W tym programie szwajcarskim nie
bedzie tak licznej grupy, chocby$my si¢ bardzo starali.
Obawiam sig¢, ze reprezentatywnosc¢ tez nie bedzie mocng
strong tego projektu. Beda rozne wyselekcjonowane gru-
py, bedzie rowniez ogblna grupa, ale nie spodziewam si¢
tego, aby mozna byto powiedzieé, ze wyniki tego progra-
mu zaneguja to, co po badaniach prowadzonych na dwu-
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dziestu szesciu tysiacach osob Polska Grupa Ekspertow
opublikowata w ,,European Journal of Gastroenterology
& Hepatology”. Te dane zostaty rowniez wzigte do ogol-
nej, zbiorczej analizy ogoélnos§wiatowej, opublikowanej
w ,,Liver Internationale”.

Nie mozna mowié, ze my nie wiemy, ilu jest zakazo-
nych HCV. My to doktadnie wiemy, mamy twarde wyniki.
Wiemy, ze okoto siedmiuset tysigcy pacjentow wymaga
diagnostyki, bo tylu na pewno ma przeciwciata, okoto
dwustu tysigcy pacjentow jest zakazonych i wymaga dia-
gnostyki. Wiemy tez, dlaczego ministerstwo ani NFZ nie
sa zainteresowane programem profilaktyki. Otoz gdyby
wykryto te wszystkie albo chociaz potowe tych zakazen,
to bytaby to bomba budzetowa.

Druga sprawa, o ktorej chciatbym powiedzie¢, odnoszac
si¢ juz do pytan, ktore tu padty, jest nastgpujaca. Zaczng od
watpliwosci, pytania o to, dlaczego firma farmaceutyczna
nie wnosi o... Dlatego ze nie chodzi o nowy lek, chodzi
o leki juz istniejace.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Mowige o hepatitis B.

Chodzi o leki, ktore juz sa w programie, ale sg ordyno-
wane w sposob niewtasciwy, sa dystrybuowane w oparciu
o chore wskazniki, gdzie w sposob bledny przeprowadzone
sa kojarzenia lekow. W tej sytuacji zadna firma nie ma az
tak duzego interesu w tym, zeby wylozy¢ duze pieniadze,
bo to sa nie tylko pieniadze, ktore musi zaptaci¢ AOTM,
ona musi tez zaptaci¢ ludziom, ktoérzy przygotuja nowy
program, zatrudnié¢ pracownikéw... Zadna firma nie jest
tym zainteresowana. Tak ze to nie chodzi o inicjatywe.
Ustawa zablokowata mozliwos¢ istniejaca jeszcze rok temu
zglaszania wnioskow przez towarzystwa naukowe, przez
konsultanta krajowego. W tej chwili nawet konsultant kra-
Jjowy nie moze poprawi¢ swojego btedu, ktory na przyktad
popehil trzy lata temu w dobrej wierze, bo nasza wiedza
trzy lata temu byta zupetnie inna. On nie moze tego zrobi¢.
Docent Horban chcial to zrobi¢, przynajmniej tak nam
mowil, dyskutowali$my nad programem, ale nie mogt, nie
przyjegto jego poprawek.

Odpowiedz na pytanie o koszty terapii HCV. W tej
chwili terapia HCV kosztuje okoto 100 milionow, tyle si¢
wydaje na terapig, na programy terapeutyczne dotyczace
zakazen HCV.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Problem nie polega na dopuszczeniu nowych terapii.
Wiadomo, ze terapie innowacyjne sa kosztowniejsze.
Problem polega na tym, zeby oprocz zgody, umieszczenia
W programie terapii innowacyjnych poszty za tym pienig-
dze. Padlo pytanie, ile musi by¢ tych pieni¢dzy. Azeby
dopetni¢ rekomendacji, na terapi¢ HCV powinno by¢ dwa
razy tyle, czyli okoto 200 milionéw. My to doktadnie po-
liczylismy. Jezeli bedzie tak, jak moglismy to zobaczy¢
w pewnych projekcjach nowego programu, ktore do nas
dotarty, to program obejmie tylko 20%, nawet mniej, 18%
pacjentow zakazonych HCV, tylko 18%.

(Glos z sali: Za te 200 milionow?)

Nie, nie, jezeli zostanie to zwigkszone o 50 milionow.
Wtedy to bedzie 150 milionow, ale tylko 20% pacjentow
zostanie tym objetych, nie wszyscy, ktorzy powinni zostac
objeci zgodnie z rekomendacjami. Obawiam sig, zeby nie

doszto do takiej sytuacji, jaka zdarzyta si¢ w przypadku
HBYV, gdzie terapia nienowoczesna obj¢to 90%, a nowo-
czesng 10% 1 moéwiono wszem i wobec, ze pacjenci maja
dostep do nowoczesnych terapii. Tutaj tez moze by¢ tak, ze
zostanie tym objeta tylko drobna garstka pacjentow.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje bardzo, Panie Profesorze.

Prosze¢ panstwa, mamy siedem minut, a zalezy mi na
tym, zeby pan minister powiedziat jeszcze dwa stowa, a tak-
ze pani dyrektor z NFZ.

Panie Ministrze, prosze¢ uprzejmie.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Dzigkuj¢ bardzo.

Ja bardzo krotko. Dzigkuje za owocng dyskusje. Jak
panstwo wiecie, procedujemy zmiang ustawy refundacyj-
nej. Jednym z jej elementdw jest rzeczywiscie poszerzenie
kompetencji ministra, takze w zakresie inicjatywy zmiany
tresci programow.

Ja bytbym dos¢ daleki od tego, aby obawiac si¢ o opta-
calno$¢ podejmowania przez koncerny farmaceutyczne
tego typu przedsiewzigé. To nie jest tak, ze to jest niewielka
réznica, poniewaz koszt ztozenia wniosku refundacyjnego
z analizg farmakoekonomiczna, z petnym kompletem do-
kumentow zamyka si¢ w kwocie 500 tysigcy zi, a rynek,
o ktorym mowimy, to jest rynek wart kilkadziesiat milio-
now, oczywiscie w zalezno$ci od zdefiniowania populacji,
ale méwimy o kwotach rzgdu 50 milionow, 100 milionow.
Zatem po6t miliona nie jest istotnym kosztem przedsigwzig-
cia w tej perspektywie. Panie Profesorze, to nie jest tak, ze
si¢ nie optaca sktadac takiego wniosku.

Byto sporo pytan, wigc przegladam notatki i zastana-
wiam si¢, na ktore pytania mam odpowiedzie¢. Ja jestem
bardzo odlegly od porownywania. Nie jest intencjg ministra
zdrowia, nigdy nie bylo i nie mozna realizowac polityki
lekowej panstwa na zasadzie rozdziatu §rodkéw finanso-
wych na poszczegolne grupy pacjentow. Nie mozna zatem
poroéwnac kwot przeznaczanych na leczenie chorych zaka-
zonych i zyjacych z wirusem HIV do kwot przeznaczanych
na leczenie 0s6b zyjacych z wirusem HBV albo HCV czy na
leczenie innych grup chorych, dlatego ze jest to dziatanie,
ktore nie uwzglednia réznych kosztow produkeji lekow,
roznych kosztow terapii dostepnych w poszczegolnych
jednostkach chorobowych.

Prosz¢ pamigtaé, ze my rowniez, i to takze dzigki wiel-
kiemu duchowi humanizmu tej Wysokiej Izby, podejmuje-
my ze srodkow publicznych leczenie osob cierpiacych na
choroby rzadkie. Tam koszt terapii jednej osoby przekracza
1 milion zt w ciagu jednego roku. Jest tych osob pigtnascie,
choruja na rézne choroby, cho¢ oczywiscie jest ich znacznie
wigcej. My decydujemy si¢ na to, aby je leczyé¢, i nikomu
wtedy nie przyjdzie do glowy zapytac, dlaczego ci chorzy
z AIDS, a nie tamci chorzy. Ja nie wiem, czy to nie jest tez
poktosie stygmatyzowania, bo mimo wszystko AIDS nadal
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stygmatyzuje osoby. Oczywiscie decyzje o uruchomieniu
programu i leczeniu chorych zainfekowanych wirusem
HIV podje¢to wiele lat temu i nie cheg teraz do tego wracac.
W kazdym razie nie mozna tak méwic, nie mozna stawiac
tych dwoch grup chorych, budowa¢ w ten sposob jakiejs
antytezy zasadnosci.

Pani senator Hatka pytata o réznice finansowe. Pani
Senator, to jest kwota rzedu kilkudziesi¢ciu milionow, a nie
kilkuset tysigcy, tak bytaby réznica, a doktadne obliczenia
oczywiscie przeslemy.

I ostatnia sprawa z mojej strony, bo z tego, co rozumiem,
na cz¢$¢ pytan odpowie pani dyrektor Klikiewicz. Pan pro-
fesor Simon mowil o przestepstwie. Panie Profesorze, nie
ma przestepstwa. Jezeli lekarze realizuja program lekowy,
to nie ma przestepstwa.

(Profesor w Zakiadzie Chorob Zakaznych i Hepatologii
na Uniwersytecie Medycznym im. Piastow Slgskich we
Wroctawiu Krzysztof Simon: Panie Ministrze, bardzo prze-
praszam, jesli przepisuje lek niezarejestrowany, to popet-
niam przestepstwo...)

On jest zarejestrowany.

(Profesor w Zakiadzie Chorob Zakaznych i Hepatologii
na Uniwersytecie Medycznym im. Piastow Slgskich we
Wroctawiu Krzysztof Simon: Niezgodnie z charakterysty-
ka...)

Panie Profesorze, ale on jest w programie.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dobrze, Panie Ministrze, wiemy, o co chodzi. Ja rozu-
miem tez...

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor
Radziewicz-Winnicki: Emocjonalny argument w dyskursie
publicznym zawsze wzmacnia...)

Ja rozumiem tez intencje pana profesora. Dzigkuje
bardzo.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor
Radziewicz-Winnicki: Dzigkuje bardzo.)

Pani Dyrektor, prosz¢ uprzejmie.

Dyrektor Departamentu
Gospodarki Lekami

w Narodowym Funduszu Zdrowia
Barbara Wojcik-Klikiewicz:

Prosz¢ panstwa, jestem troch¢ w klopocie, poniewaz
nie potrafi¢ w tej chwili panstwu poda¢ doktadnej kwoty,
jaka zostata przeznaczona na finansowanie leczenia poje-
dynczym lekiem, konkretnie lamiwudyna. To jest zwigza-
ne mi¢dzy innymi z tym, ze program leczenia WZW na
przestrzeni kilku lat ulegat lekkim zmianom, zmianom
funkcjonalnym, bo do kwietnia 2011 r. by} to program le-
czenia WZW B i C tacznie, potem on zostat rozdzielony,
tam byly rozne zmiany. Na podstawie samych produktow
kontraktowych nie jestem w stanie panstwu w tej chwili do-
ktadnie powiedzie¢, ile pienigdzy zostato przeznaczonych
na lamiwudyng, ale sprobuje wyciagnac te dane z systemu,
z danych szczegotowych.

Niewatpliwie prawda jest to, ze leczenie WZW B
w obecnym ksztalcie obejmuje trzy nowe leki, o ktorych

panstwo wspominali$cie, a program dotyczacy WZW C
rzeczywiscie do tej pory opisuje tylko leki nieco starsze.

Chciatabym panstwu tez przypomnie¢, ze Narodowy
Fundusz Zdrowia odpowiadat za ksztalt programéw tera-
peutycznych do konca 2009 r. Od momentu wejscia w Zy-
cie ustawy koszykowej ksztalt programu byt regulowany
przez rozporzadzenie ministra zdrowia i fundusz juz w tym
zakresie nie ingerowat. Niemniej chciatabym powiedzie¢,
ze wtedy kiedy fundusz tworzyl te programy, to zawsze
tworzyt je z udzialem nadzoru merytorycznego, glownie
konsultantow krajowych, i miato to zastosowanie oczywi-
$cie nie tylko do zakaznictwa, ale takze do kazdego innego
programu lekowego.

Nastgpna kwestia. Prosz¢ panstwa, nie do konca jest
tak — tu chcialabym trochg wesprze¢ pana ministra — ze pro-
gramy obejmuja cala populacj¢ chorych. Prosze panstwa,
integralng czg$cig wniosku o refundacje, jesli chodzi o leki
dedykowane do takich $wiadczen jak programy lekowe,
jest ksztalt programu lekowego. Obecna ustawa refunda-
cyjna zaktada jeszcze przed ztozeniem wniosku procedure
konsultacyjna, jesli chodzi o ksztatt programu. Podmioty
odpowiedzialne moga ten ksztalt programu konsultowac
i zwykle konsultuja, cho¢ nie wszystkie, bo trzeba przyznac,
ze nie wszystkie to ustalaja.

Jak to wyglada z naszego punktu widzenia? Ministerstwo
Zdrowia zwykle kieruje ksztalt programu do Narodowego
Funduszu Zdrowia w celu dokonania konsultacji, ale my
oceniamy go oczywiscie tylko z punktu widzenia funk-
cjonalnosci w §wiadczeniach, nie wchodzimy w kwestie
merytoryczne. Nastepnie taki program prezentowany jest
na posiedzeniu Rady Przejrzystosci, gdzie zatwierdzany
jest rowniez ksztalt programu.

Prosze¢ panstwa, w programie jest jasno zdefiniowa-
na populacja chorych. W momencie gdy program prze-
chodzi do fazy realizacji, to tylko do tej grupy kierowane
jest §wiadczenie. W trakcie oceny programu muszg zostac
réwniez przekazane i zaprezentowane dowody naukowe,
przekonujace o stosowaniu danego leku w okreslonej grupie
populacyjnej. Zatem sita rzeczy populacja, ktora jest obej-
mowana programem, to nie jest populacja chorych na WZW
C, tylko wybranych chorych zakazonych wirusem HCV.
Chyba nigdy nie bedzie tak, cho¢ nie wiem, jakie sa plany
w tym zakresie, ale raczej nie jest mozliwe stosowanie
leczenia po prostu w odniesieniu do grupy z rozpoznaniem
WZW typu C.

Jesli chodzi o leki i roznice w kosztach, to powiem
tak. Panstwo moéwicie, ze u 90% pacjentow stosowano
lamiwudyng i Ze to jest wielki btad. Ja tylko chciatlabym
panstwu przypomnie¢, ze na przetomie roku my$my zaczgli
kontraktowaé leczenie — w tej chwili ten program jest juz
zakontraktowany — witasnie starym lekiem, lamiwudyna,
ktora jest podawana pacjentom po przeszczepieniu narzado-
wym oraz pacjentom leczonym rituksimabem, czyli czgsci
chorych onkologicznych i czesci. ..

(Wypowiedz poza mikrofonem)

W zwiagzku z tym nie mozna powiedzie¢, ze leczenie
lamiwudyna oznacza catkowicie wyrzucone pienigdze.
Mysle, ze ten wniosek jest troszke za daleko idacy.

(Glos z sali: Nie maja wiremii.)

(Wypowiedzi w tle nagrania)
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Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Ale my to wiemy, my to wiemy.
Jeszcze pani dyrektor chee co$ dodaé. Tak?

Dyrektor Departamentu
Gospodarki Lekami

w Narodowym Funduszu Zdrowia
Barbara Wojcik-Klikiewicz:

To juz whasciwie koncowka. Wydaje mi sig, ze panstwo
tez troszke pomingliscie tu kwesti¢ kosztow leczenia, bo
obecnie miesi¢czna terapia lamiwudyng kosztuje okoto
300 zt, a kazdy z lekow stosowanych w przypadku WZW
B to jest koszt okoto 2 tysigcy w tym samym okresie te-
rapii. Jesli zas chodzi o nowe leki, niewatpliwie znacznie
lepsze, stosowane w przypadku WZW C, to jest to koszt
inkrementalny, bo musimy pami¢ta¢ o tym, ze terapia
trojlekowa obejmuje leczenie interferonem, tak jak do tej
pory, oraz dodatek innego leku, a to jest niestety wydatek
rzgdu ponad 100 tysigcy zt na pacjenta. Przy tej okazji
ja chciatabym przypomnie¢, ze niestety, ale ku naszemu
wielkiemu niezadowoleniu, mozna powiedzie¢, budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia nie ro$nie w tak duzym

tempie. W zwigzku z tym, nie ma si¢ co oszukiwac, tak duzy
wzrost wydatkow na jedna grupe lekow nie jest mozliwy.
Tu mowilismy praktycznie o dwukrotnym wzroscie.
(Wypowiedz poza mikrofonem)
Tak, ale nie chcemy doprowadzi¢ do takiej sytuacji, jak
w Grecji, 1 nie finansowac niczego.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ bardzo.

Mysle, ze w tej chwili nie bedziemy juz mowili ani
o Cyprze, ani o Gregji.

Szanowni Panstwo, bardzo panstwa proszg o przestanie
w ciggu dwoch tygodni projektéw wnioskow. Mysle, ze
w imieniu catej komisji, po pierwsze, panstwu dzigkuje,
a po drugie, obiecuje, ze ten temat bedzie w polu obser-
wacji senackiej Komisji Zdrowia i my do tego wrdécimy.
To nie jest tak, ze dzisiaj co$ odbebnili$my i zostawiamy
to na boku. Nie. My po prostu za jaki$ czas do tego tematu
wrocimy. Mogg to chyba obiecac.

Panie Ministrze, serdecznie dzigkuje¢ za przybycie.
Dzigkuj¢ pani dyrektor, dzigkuje wszystkim panstwu.

Zamykam posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.

(Koniec posiedzenia o godzinie 13 minut 52)\
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