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(Poczgtek posiedzenia o godzinie 14 minut 06)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Waldemar
Kraska)

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzien dobry panstwu.

Rozpoczynamy kolejne posiedzenie senackiej Komisji
Zdrowia.

Witam panie i panéw senatoréw obecnych na dzisiej-
szym posiedzeniu. Witam przedstawicieli Ministerstwa
Zdrowia na czele z panam ministrem Krzysztofem Landa.
Witam osoby, ktdre dzisiaj niejako beda pomagaty prowa-
dzi¢ to posiedzenie i ktore beda referowaty temat.

Przedmiotem dzisiejszego posiedzenia jest informacja
ministra zdrowia na temat terapii nieswoistych zapalen jelit
u dorostych i u dzieci. Na poczatku wystuchamy informacji
pana ministra. Potem prositbym o zabranie glosu pana do-
centa Piotra Albrechta — witam serdecznie na posiedzeniu
—apotem glos zabierze pani profesor. A moze odwrotnie...
Witam panig profesor Grazyne Rydzewska, dzien dobry. Na
koniec wystuchamy stanowiska pacjentdw, ktérych bedzie
reprezentowata pani Malgorzata Mossakowska z Polskiego
Towarzystwa Wpierania Osob z Nieswoistymi Zapaleniami
Jelita. Potem zapraszam do dyskus;ji.

Na poczatek prositbym o kilka stéw wstepu panig se-
nator Margaret¢ Budner, bo to ona jest, ze tak powiem,
sprawczynig dzisiejszego naszego spotkania.

Proszg, Pani Senator.

Senator Margareta Budner:

Dzigkuje¢ bardzo, Panie Przewodniczacy.

Wysoka Komisjo!

Jestem bardzo zadowolona i wdzigczna wszystkim pan-
stwu, ze doszto do tego spotkania, ze spotkali si¢ przedsta-
wiciele wladzy ustawodawczej, wykonawczej, Srodowiska
lekarzy, ktorzy zajmuja si¢ tymi chorobami, jak roéwniez
przedstawiciele pacjentow. Jestem bardzo za to wdzigczna
1 dzigkuje¢ wszystkim panstwu.

Nieswoiste zapalenia jelit nie sg chorobami tak znanymi
jak nowotwor piersi, rak jelita grubego czy choroba wien-
cowa, niemniej jednak jesli mozna co$ poprawi¢ w leczeniu
tych chorob, szczegodlnie w programach lekowych, to, jak
mysle, warto si¢ nad tym problemem pochyli¢. Pan pro-
fesor Albrecht przedstawi nam szczegdtowo ten problem.
Ja tylko chece zaznaczy¢, ze szacuje sig, iz w tej chwili

w Polsce okoto 50 tysiecy chory dotyka ta choroba. 25%
stanowig dzieci, z czego 25% wymaga leczenia biologicz-
nego. Chcieliby$Smy si¢ szczegodlnie nad tym problemem
pochyli¢. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Pani Senator.

Teraz prositbym o zabranie glosu pana ministra. Co do-
brego ministerstwo moze nam w tym temacie powiedzie¢?
Akcentuje stowo ,,dobrego”.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Krzysztof Landa:

Szanowny Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Jesli chodzi o chorobe Lesniowskiego-Crohna oraz
wrzodziejace zapalenie jelita grubego, colitis ulcerosa,
to znane sg panstwu fakty dotyczace tego, jakie leki sg
w tej chwili w wykazach lekow refundowanych. Ostatnio,
z dniem 1 stycznia 2016 r. pojawit si¢ tam budezonid o od-
roczonym uwalnianiu — lek uwalnia si¢ w jelicie grubym,
a wiec w miejscu dziatania. Ten lek jest dostepny dla pa-
cjentdow w oplacie ryczattowej wynoszacej 3,2 zt — jest
dostepny w aptekach i hurtowniach, sprawdziliSmy to —
natomiast koszt dla NFZ tego leku wynosi 419,32 zt. Jesli
chodzi o opcje terapeutyczne, o te starsze leki, ktore sg
lekami o ugruntowanej pozycji w lecznictwie, to one sg
dostepne w refundacji, wigkszo$¢ z nich w optacie ryczal-
towej. Mamy rowniez Encorton, ktory uwalnia si¢ w jelicie
cienkim — kosztuje 277,51 zt.

Proszg panstwa, jesli chodzi o program lekowe, to pro-
gramy lekowe sg realizowane zarowno w leczeniu choroby
Lesniowskiego-Crohna... Tu stosowane sa dwie substancje
czynne: infliksymab oraz adalimumab. To sg przeciwciata
monoklonalne, a wigc sa to leki biologiczne, leki stosunko-
wo kosztowne. Infliksymab stosowany jest u dzieci od szo-
stego roku zycia oraz u dorostych. Terapia indukcyjna trwa
6 tygodni, leczenie podtrzymujace do 12 miesigcy obecnie.
Adalimumab stosowany jest w chorobie Le$niowskiego-
Crohna u dorostych. Terapia indukcyjna — 12 tygodni;
leczenie podtrzymujace — do 12 miesigcy. A jesli chodzi
o indukcje remisji wrzodziejacego zapalenia jelita grube-
g0, to infliksymab stosowany jest u dorostych, a terapia
indukcyjna trwa 6 tygodni.
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Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna. W tej chwili
w tym programie sa stosowane 3 preparaty infliksymabu.
Sa ztozone wnioski o wydtuzenie leczenia podtrzymuja-
cego, ktore w tej chwili sg rozpatrywane. One sg rowniez
po konsultacjach w ramach AOTMiT, w ramach Rady
Przejrzystosci oraz w ramach Komisji Ekonomicznej.
Niestety, prosz¢ panstwa, ale sytuacja nie jest dobra, po-
niewaz doniesienia naukowe oraz raporty oceny technologii
medycznych wymagane ustawg refundacyjna pozostawiaja
wiele do zyczenia. Ja nie wiem, czy panstwo zdazyliscie
si¢ zapozna¢ z rekomendacjami prezesa agencji oceny
technologii medycznych, ktére wyszczegdlniajg stabosci
tych analiz, na jakie napotkaliSmy. Prosz¢ panstwa, jesli
chodzi o adalimumab, to jest tylko jeden preparat. Na po-
czatku lutego on zostat odwieszony... Firma dostarczyla
raport oceny technologii medycznych. A jesli chodzi o in-
dukcje remisji we wrzodziejacym zapaleniu jelita grube-
go, to wnioski sa w procesie po negocjacjach z Komisja
Ekonomiczna i dotycza terapii podtrzymujacej wynoszacej
12 tygodni, dzieci w wieku od szdstego do dwunastego
roku zycia oraz indukcji 14-tygodniowej. Spore stabosci
ma ten raportu HTA i analizy, ktore wchodza w jego zakres,
stad negatywne rekomendacje prezesa AOTMiT. Przyblize
panstwu, jakie s3 najwazniejsze zarzuty. Wszystkie argu-
menty, ktore sa podnoszone przez prezesa agencji, gene-
ralnie dotycza... Jesli chodzi o dzieci, to s3 to badania
na bardzo matych probach. Charakterystyka wyjSciowa
pacjentow w tych badaniach klinicznych nie w pelni od-
powiada populacji docelowej w proponowanym programie
lekowym, jezeli chodzi o preparaty infliksymabu. A je-
$li chodzi o szacunki dotyczace efektywnosci kosztow,
a wigc kolejnego kryterium refundacyjnego, to te analizy
po prostu nie zostaly uznane za wiarygodne. Jesli chodzi
o analiz¢ wptywu na budzet ptatnika, to znowu ten wynik
jest niepewny, a oszacowania sa bardzo nieprecyzyjne.
Instrumenty dzielenia ryzyka, ktore zostaty zapropono-
wane, nie redukuja w istotny sposob wydatkow platnika
publicznego, co mogloby ewentualnie pozwoli¢ na podjgcie
pozytywnej decyzji. W zwiazku z tym mamy niepewnos¢
zarowno jezeli chodzi o analiz¢ kliniczng, zaréwno jezeli
chodzi o oszacowania w analizie ekonomicznej, jak i jezeli
chodzi wpltyw na budzet ptatnika. W zwiazku z tym mysle,
ze te analizy wymagaja gruntownej poprawy.

Jesli chodzi o dorostych, to analizy tez zostaly niestety
zaopiniowane negatywnie i rekomendacja jest negatywna
z kilku powodow. Badania, ktore sg dostepne, nie pozwalaja
na oszacowanie, jaki bylby efekt przedtuzenia terapii czy
tez leczenia podtrzymujacego, co uniemozliwia, jak pisze
prezes, oceng¢ wpltywu terapii podtrzymujacej, co z kolei jest
wnioskowanym wskazaniem. Analiza ekonomiczna wyka-
zuje np. w jednym przypadku, Ze oceniana technologia jest
wysoce kosztowo nieefektywna — ponad dziesigciokrotnie
przekracza ustawowy prog optacalnosci w wariancie bez in-
strumentu dzielenia ryzyka; w drugim przypadku natomiast
szesciokrotnie przekracza ten prog optacalnosci. Analizy
wplywu na budzet platnika sa uznane za niewiarygodne,
a wigc nie mozemy przewidzie¢ na ich podstawie, jaki
bedzie wptyw na budzet ptatnika, budzet NFZ.

Problem polega tez na tym... Chodzi o ten drugi przy-
padek stosowania infliksymabu, o pacjentéw dorostych

leczonych z powodu colitis ulcerosa. Prosz¢ panstwa,
przeprowadzono analiz¢ wplywu na budzet ptatnika na
podstawie opinii jednego eksperta. No, to jest stanowczo za
mato i to nie odzwierciedla rzeczywistej liczby pacjentow
mogacych skorzysta¢ z poszerzenia tego programu. Jezeli
chodzi o instrument podziatu ryzyka, to on nie zapewnia
efektywnosci kosztowej wnioskowanej technologii dla oby-
dwu populacji, nie redukuje w sposob istotny ryzyka prze-
kroczen wydatkow publicznych. Nie mozemy w zwigzku
z tym... Decyzja na podstawie takich rekomendacji prezesa
raczej nie bedzie pozytywna, aczkolwiek, jak mowig, trwaja
pewne prace w departamencie.

Na tym chciatbym zakonczy¢ swoja wypowiedz. Jezeli
sa pytania z panstwa strony, to bardzo prosz¢. Moze do-
dam, ze gdybysmy dostali analizy bardziej wiarygodne,
ktore spetniaja wytyczne Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji i ktore redukuja w sposob
istotny niepewnos¢ oszacowan, szczegolnie jezeli chodzi
o efektywnos¢ kosztowa oraz wptyw na budzet ptatnika,
to, jak mysle, sktonnos¢ do podjecia pozytywnej decyzji
refundacyjnej bytaby wyzsza. Natomiast w przypadku
tak duzej niepewnosci, takich niescistosci 1 wregez ble-
dow, ktorych mozna byto unikna¢ w ramach raportu HTA,
w ramach raportu oceny technologii medycznych, gdyby
tylko spetnione byty wymagania wzglgdem wytycznych
agencji oceny... Gdyby tak byto, mogliby$Smy oczywi-
$cie sklania¢ si¢ ku refundacjom, natomiast tutaj jest tak
duzo btedow i tak duza niepewno$¢ oszacowan...Trudno
przewidzie¢ podstawowe parametry i trudno wypetnic te
wymagania wzgledem kryteriow z ustawy refundacyjne;j.
Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje¢, Panie Ministrze.

No, tak jak my$latem... Dlatego zapytatem, co dobrego
ma pan nam do zakomunikowania. Jak styszymy, nie za
duzo. Staramy si¢ stron¢ ministerstwa zrozumie¢, ale nas
jako lekarzy ta nieoptacalno$¢ ekonomiczna troszeczke
zastanawia... Powiem szczerze, ze w duchu si¢ z tym nie
zgadzam.

Zastanawiam si¢, czy juz teraz rozpoczniemy dyskusje,
czy wystuchamy najpierw panstwa prezentacji. Pan mini-
ster chce troszke wezesniej wyjsc... Moze po tych dwoch
panstwa prezentacjach, jesli chodzi o dzieci i dorostych,
weszliby$Smy w dyskusj¢, pojawityby si¢ pytania. Mysle, ze
panstwo beda mieli troszke inne zdanie niz pan minister.

Proszg¢ pana profesora Piotra Albrechta o przedstawienie
tej sprawy, jezeli chodzi o dzieci. Proszg bardzo.

Dodam, Ze to posiedzenie jest transmitowane online
w tej chwili w internecie. Jesli ktos chce, to moze nas w tej
chwili ogladac.

Kierownik Kliniki Gastroenterologii

i Zywienia Dzieci w I Katedrze Pediatrii
na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym
Piotr Albrecht:

Moze nie bedg sie przedstawiat. Mysle ze wszyscy juz
zdazyli przeczytac...
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Nieswoiste zapalenia jelit. Nie wszyscy tu sa fachow-
cami, wigc... Autoimmunizacyjne choroby zapalne jelit
dzielg si¢ na chorobg Lesniowskiego-Crohna — zapadalno$é
u dzieci jest dos¢ dobrze okreslona, aczkolwiek ja jako
wspotautor moge mie¢ pewne zastrzezenia do tego badania,
i wynosi 0,6 na 100 tysiecy na rok — oraz wrzodziejace
zapalenie jelita grubego. Tu mamy zapadalno$¢ na pozio-
mie 1,3 na 100 tysiecy na rok, jesli chodzi o dzieci. No
i sa jeszcze tak zwane nieswoiste zapalenia jelita grubego.
Tych powinno by¢ mniej, aczkolwiek w polskich badaniach
wychodzi, ze jest ich stosunkowo sporo.

Jesli chodzi o skalg problemu w pediatrii, to choruje
szacunkowo 1 tysiac 200 dzieci, z czego 25-30% ma prze-
bieg niekorzystny i powinno otrzymac leczenie biologiczne,
ktore jest w standardach we wszystkich krajach o$ciennych
Unii Europejskiej, a nawet krajach poprzednio nazywanych
wschodnimi.

Jesli chodzi o specyfike nieswoistych zapalen jelit, to
sa to choroby nieuleczalne, do konca zycia — jak pacjent
zachoruje, to bedzie musiat bra¢ leki, bedzie si¢ musiat
leczy¢ do konca zycia. Zte lub tanie leczenie, za ktorym
optuje ministerstwo, to wzrost kosztow i cz¢stosci hospi-
talizacji, inwalidztwa, niepetnosprawnosci, a jesli chodzi
dzieci — gorszy przebieg choroby w dorostosci.

Jesli chodzi o specyfike nieswoistych zapalen jelit
u dzieci, to mlodsi z reguty choruja ci¢zej niz dorosli,
wigksza jest rola czynnikéw genetycznych. W chorobie
Lesniowskiego-Crohna wigksze jest ryzyko wielokrot-
nych resekcji, wtornie zespotu krotkiego jelita, ktory
musi si¢ skonczy¢ albo przeszczepem jelita, albo zy-
wieniem parenteralnym, co to jest dos¢ skomplikowane
i na dtuzsza metg trudne. W przypadku wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego jest tak, ze im wcze$niej kto$
zachoruje, czyli dziecko, tym dtuzej begdzie chorowac
W swoim zyciu, w zwiazku z czym ma wigksze ryzyko
rozwoju raka jelita grubego i inwalidztwa. Jak wielkie to
jestryzyko? Jezeli si¢ zachoruje w przedziale 0—19 lat, to
ryzyko to jest 43 razy wigksze niz w przypadku ogolnej
populacji. Kiedy si¢ zachoruje w dwudziestym roku zycia
i powyzej, to ryzyko to wynosi 2,65, a powyzej szes¢dzie-
sigtego roku zycia — rowne ryzyku populacyjnemu. Na
to ryzyko wplywa réwniez dlugos¢ trwania aktywnego
stanu zapalnego — jezeli nie leczymy skutecznie stanu
zapalnego, to wigksze jest ryzyko raka jelita grubego
i wigksza jest rozlegtos¢ zmian, a jak wiemy z doswiad-
czenia wszyscy siedzacy tu i zajmujacy si¢ ta sprawa,
rozleglo$¢ procesu zapalnego u dzieci jest prawie zawsze
wigksza niz u dorostych.

Leczenie klasyczne dostgpne w Polsce. Tu wymieniam
te leki... Oczywiscie wchodzi w rachubg leczenie tak
zwane radykalne, jesli chodzi wrzodziejace zapalanie
jelita grubego, czyli chirurgiczne, ale nie zawsze ono
jest mozliwe i oczekiwane, o czym bede jeszcze mowil.
A jesli chodzi o chorobe Le$niowskiego-Crohna, no to
wycinanie, wytwarzanie stomii itd. Mamy nowoczesne
leki biologiczne, o ktorych mowilismy, czyli adalimumab
i infliksymab, jak rowniez terapie cz¢§ciowo eksperymen-
talne takie jak np. transplantacja mikroflory jelitowej,
ktora jest stosowana w klinice, ktora kieruje¢, transplan-
tacja komodrek macierzystych, ktora jest raczej w powi-

jakach, ale jest. Pojawiaja si¢ rozliczne leki biologiczne,
do ktorych dostep w Polsce jest raczej eksperymentalny
niz rzeczywisty.

Tak wyglada aktualne leczenie. Teoretycznie zaczyna-
my od lekéw najstabszych, najtanszych, a konczymy na
eksperymentalnych terapiach, na infliksymabie, adalimu-
mabie czy leczeniu biologicznym. Niemniej coraz wigcej
danych wskazuje, ze jezeli chodzi o dzieci, to nie powin-
ni$my stosowac strategii step-up, czyli od najstabszych do
najsilniejszych, tylko od najsilniejszych do najstabszych
tak, zeby zdusic¢ to zapalenie w zarodku i Zeby nie doszto do
nastegpstw, ktore sa potem widoczne u dorostych pacjentow,
ktorymi si¢ zajmuja gastroenterolodzy dorostych.

To sa efekty 4-miesigcznej sterydoterapii, ktorej cza-
sem u dzieci nie jesteSmy w stanie przerwac. Nie mowi¢
o nadci$nieniu, niskorosto$ci, o osteoporozie i paru in-
nych jeszcze towarzyszacych temu rzeczach... Nie zycze
nikomu takiego wygladu brzucha wtasnego dziecka czy
tez brzucha ukochanego dorostego, co moze si¢ zdarzy¢,
jezeli stosujemy leczenie tradycyjne. No, z nowoczesnym
jeste$my na bakier.

Dlaczego bijemy si¢ o dostgp do leczenia biologiczne-
go? U mlodszego dziecka, jak mowitem, wigksza jest rola
czynnikow genetycznych, leczenie standardowe czgsto jest
niestety mato skuteczne, steroidozalezno$¢, a jeszcze gorzej
steroidoopornos$¢... Weale nie jest tatwo, cho¢ moze si¢
tak wydawac, podja¢ chirurgom decyzje o resekcji jelita
calkowitej u dziecka malego, a jeszcze bardziej u nasto-
latkow, a u nastolatek jeszcze trudniej. Nie rozumiemy,
dlaczego preferowana jest w leczeniu biologicznym prawie
nieograniczonym reumatologia i dermatologia, a pacjenci
z nieswoistymi zapaleniami jelit s3 w ogonie.

Jak poréwnamy dostep do terapii biologicznej w krajach
Europy Wschodniej, no to okaze sig, ze jesteSmy tylko
przed Rumunia, Butgaria i Lotwa. Wszyscy inni sg znacznie
lepiej... Zobaczcie panstwo, ze na Wegrzech dostep do te-
rapii biologicznej w chorobie Crohna wynosi 19%, w colitis
ulcerosa — 3,5%. To nie jest bardzo duzo, ale w stosunku
do nas... No, wypadamy bardzo stabo.

Zobaczcie panstwo, ile byto dzieci leczonych w ramach
programu przeciwciatami anty-TNF-o w programie leko-
wym. 2015 r., znaczny spadek cen, nic nie wzrosto, a nawet
zmalato, czego nie jestem w stanie pojac... Jesli chodzi
o wrzodziejace zapalenie jelita grubego, to zaden pacjent
w ramach programu nie byt leczony. Poza programem oczy-
wiscie si¢ zdarza, ale w ramach programu niestety nie.

Jesli chodzi o ostatniag walke o terapie biologicz-
ne, bo toczymy je juz od wielu lat, z 18 grudnia, Rada
Przejrzystosci... 5 programoéw byto opiniowane, zostaty
pozytywnie zaopiniowane, a pod koniec grudnia wobec po-
zytywnych opinii rady mamy 5 negatywnych rekomendacji
pana prezesa. Odbylis$my jeszcze spotkanie z grupa parla-
mentarng do spraw dzieci na temat terapii nieswoistych
zapalen jelit. Dzi$ spotykamy si¢ tutaj, zobaczymy z jakim
efektem. To nie pierwsze i nie ostatnie spotkanie.

Dostep do terapii dla dzieci w Polsce. Jesli chodzi
o prog terapii w chorobie Lesniowskiego-Crohna, to jest to
55 punktéw. No, pacjent stoi nad grobem. My postulujemy
35 punktow, jak jest w Europie, jezeli chodzi o dzieci. Co
to jest te 55 punktow? Silne bole brzucha, powyzej pigciu
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stolcow na dobg, przetoki okotoodbytowe, dramatyczne
niedozywienie, BMI ponizej 18, i jeszcze jeden objaw, tak
zwany pozajelitowy. No, pacjent jest nad grobem. Tylko rok
terapii w chorobie Le$niowskiego-Crohna, brak programu
lekowego dla adalimumabu, a jezeli si¢ juz nawet zdecy-
dujemy na jego podawanie, to niemoznos$¢ podawania bez
hospitalizacji, co podnosi koszty... No i brak programu dla
wrzodziejacego zapalenia jelit u dzieci.

Co my postulujemy? Nasze oczekiwania, jesli chodzi
o pediatri¢, sa dos¢ proste. Kryteria wlaczenia w chorobie
Crohna powyzej 35 punktéw lub przetoki... Czas lecze-
nia do 24 miesi¢cy. Nie mowig, ze kazdy pacjent ma by¢
leczony 24 miesigce. To samo dotyczy wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego. Nie rozumiem, dlaczego wszystkie
europejskie dzieci moga by¢ tak leczone, tylko polskie nie.
W postaci cigzkiej i $redniej badz w ciaglej 12 miesigcy
na razie byloby wystarczajace. Tu dodatkowe elementy...
Moze to tylko tak zasygnalizuj¢. Refundowanie zywienia
enteralnego w warunkach domowych i nie tylko przez son-
de; ujednolicenie zasad refundowania lekéw stosowanych
w NZJ. Nie rozumiem, dlaczego azatiopryna 50 mg bar-
dziej stosowana u dorosltych, ale u dzieci tez, jest refun-
dowana, a 25 mg juz nie, jest na 100%. Nie pojmuj¢ tego.
Psycholog i dietetyk sa niezb¢dnym elementem procesu
terapii, natomiast kontraktowanie ich przez szpitale jest
ograniczone do maksimum. Szpitale niejako si¢ zadtu-
zaja, zebysmy mogli korzysta¢ z psychologa i dietetyka.
No i zmiana procesu refundacji lekéw, co by wymagalo
pewnie zmiany ustawy, a ustawa jest postawiona moim
zdaniem na glowie. Bo system polegajacy na tym, ze o tym,
czy co$ bedzie wykorzystywane w terapii, czy nie, decy-
duje i wnosi o to firma farmaceutyczna, a nie doktorzy,
pacjenci, prezes Narodowego Funduszu Zdrowia... Tego
nie pojmuje. To firma farmaceutyczna zgtasza si¢ do mini-
sterstwa. Ministerstwo podrzuca to agencji oceny techno-
logii medycznych, ktéra wygtasza potem t¢ sama opini¢ co
Ministerstwo Zdrowia, a p6zniej Ministerstwo Zdrowia na
tej podstawie decyduje o refundacji. Dopiero wtedy prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia moze co$ zrobi¢. Proces
jest postawiony, moim zdaniem, na gtowie, a zwlaszcza to,
co jest tam na szczycie. To nie firma ma decydowac¢ o tym,
jak bedziemy leczy¢ pacjentow, tylko my, a oni si¢ maja
do tego dostosowac. I jestem za tym, ze ma trzymac ich za
twarz ministerstwo czy ktokolwiek inny.

Jesli chodzi o oczekiwania, to cheieliby$my, zeby kto$
wyjasnit nam, dlaczego w ramach programéw lekowych
decyduja firmy i dlaczego nie przestrzega si¢ standardow
mig¢dzynarodowych, cho¢ sa powszechnie znane i dostgpne.
Zarowno zalecenia ECCO, jak i wszystkich innych gre-
miow agencja powinna znac, a kieruje si¢ jakimi§ wymy-
$lonymi jak dla mnie —ja wszystko doktadnie przeczytalem
— tendencyjnymi ocenami. Trudno.

Prawidlowo leczony pacjent dorosty i dziecko moga
zdobywac i przenosic¢ gory, co widzimy tutaj na przyktadzie
ostatniego obozu w Poroninie, w ktérym uczestniczylem. To
s nasi pacjenci. Leczenie parenteralne... Weszli na Rysy.

Na koniec pytania, ktore juz stawiatem. Dlaczego dzieci
polskie sa gorzej traktowane niz europejskie? Dlaczego
dzieci z NZJ sa gorzej traktowane niz dorosli? Dlaczego
dzieci z NZJ sa gorzej traktowane niz dzieci z chorobami

reumatologicznymi i dermatologicznymi? Tego nie pojmu-
Jj¢, bo nie ma zadnej r6znicy w badaniach. Na tym zakoncze
1 panstwu podzigkuje.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Panie Profesorze, za to ekspresyjne i dosé¢
emocjonalne wystapienie. To dotyczy dzieci, a wszyscy
wiemy, ze leczenie dzieci lezy nam wszystkim na sercu.

Teraz prosz¢ panig profesor Grazyng Rydzewska o pre-
zentacjg.

Kierownik Kliniki Gastroenterologii
w Centralnym Szpitalu Klinicznym
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
Grazyna Rydzewska:

Wysoka Komisjo! Panie Ministrze!

Bardzo dzigkuj¢ za mozliwo$¢ wystapienia i za zapro-
szenie. Wbrew pozorom moje wystapienie nie bedzie mniej
emocjonalne, bo dorosli to tez nasi pacjenci. My o nich tez
walczymy i chcemy ich leczy¢ dobrze, chcemy ich leczy¢
zgodnie z zasadami.

Chciatam zabra¢ gtos w dyskusji po wystapieniu pana
ministra Landy, bo pelitam przez 10 lat funkcje konsul-
tanta krajowego i1 poniekad pana ministra rozumiem, ale
jednoczesnie jest to bardzo dobra okazja do tego, zeby
pokaza¢, jak polskie prawo stoi na glowie. Pan minister
mowit o ocenie ryzyka, o analizie HTA, a my mowimy
o pacjentach — oni chcg by¢ leczeni i ich nie obchodzi to,
ze zle wyszta analiza, bo zla agencja ja zrobita. O czym my
mowimy w ogoéle? Panstwo sa po to, zeby zmieni¢ prawo na
tyle, zeby lekarze mogli leczy¢ pacjentéw zgodnie z zasa-
dami, a do tego powinny zosta¢ stworzone odpowiednie na-
rzedzia. Prosz¢ panstwa, to bylo tak, ze firmy jeszcze przy
poprzedniej ekipie dostaly prawdopodobnie zielone $wiatto,
ze by¢ moze warto, bo to sa dobre leki... I napredce zrobity
zle jakie$ analizy, tylko zZe nas i naszych pacjentow to nie
interesuje. Ja nie moge podejs¢ do pacjenta i powiedzie¢:
prosze pana, analiza HTA zostala Zle zrobiona, zty wyszedt
wplyw na budzet i jakas tam analiza. .. Przepraszam, ja nie
jestem specjalista od tego — ja lecz¢ chorob¢ Crohna, ja
jestem specjalista od Crohna. To jest rola politykow, rola
panstwa — przepisy powinny by¢ dostosowane do sposobu
leczenia naszych chorych. Ja nie potrafi¢ mowi¢ mnie;j
emocjonalnie, bo ja od lat zajmuj¢ si¢ tymi pacjentami i ja
nie rozumiem, dlaczego pacjentowi z Crohnem mowig, ze
dostanie roczne leczenie, a pacjentowi obok z zapaleniem
wrzodziejacym, ze dostanie tylko 3 dawki. Jest to dla nas
ciggle niezrozumiate.

Szanowni Panstwo... Ja nie wiem, jak to przerzucac...
Piotr, powiesz mi? Przepraszam. Ja jestem niestety pod
tym wzgledem...

Janie bede powtarzac tego, o czym méowit pan profesor
Albrecht. To sg dane epidemiologiczne. One nie s3 w Polsce
zbyt dobre i to prawda, co méwit pan profesor Landa, ze
czasem opieramy si¢ na opinii jednego eksperta. Moze
jest tak dlatego, ze pozostali eksperci nie odpowiadaja na
czas, a dobrych danych epidemiologicznych po prostu nie
mamy. Niestety tak czasami bywa. Mamy krajowy rejestr
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choroby Lesniowskiego-Crohna. W tej chwili jest ponad
6 tysigcy pacjentow... Szacujemy na podstawie rejestru,
ze w Polsce 10 tysigcy do 15 tysiecy osob cierpi z powodu
choroby Crohna i okoto 30 tysigcy do 40 tysigcy z powodu
wrzodziejacego zapalenie jelita grubego. Mowit o tym pan
profesor Albrecht, 1/4 to dzieci. My przejmujemy te dzieci
z klinik pediatrycznych i staramy si¢ leczy¢ dalej. No, to
nie nasza wina, ze akurat troszke lepiej jest w przypadku
dorostych, ale naprawde tylko troszke. Staramy si¢ ich
leczy¢ zgodnie z zasadami.

O tym, jak wazne w chorobie przewlektej jest dobre
postepowanie od samego poczatku, to chyba nie muszg,
bo wigkszo$¢ z panstwa jest lekarzami, mowic. To sa lu-
dzie, ktorzy sa naznaczeni praktycznie na cale zycie. My
ich musimy leczy¢ tak, jak nam nakazuje sumienie i etyka
lekarska, do tego zmusza nas zreszta system JGP. My mowi-
my o programach, ktérych nie ma... Pamigtajcie panstwo,
ze my tych ludzi leczymy poza programami i te wydatki
juz nie s3... My musimy ich leczy¢, bo po prostu taki jest
nasz obowiazek. Szpitale si¢ zadtuzaja, bo wydajemy troche
za duzo i w sposob niekontrolowany. Ja zachgcam mini-
sterstwo do kontrolowania naszych wydatkéw w ramach
JGP. Mozna by te same pieniadze przeznaczy¢ na dobrze
skonstruowany program terapeutyczny.

O chorobach przewlektych nie bed¢ mowita. Tak wy-
gladaja te kolejne nawroty w chorobie Lesniowskiego-
Crohna i we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego. Sa
coraz czgstsze, coraz trudniejsze do leczenia, wymagajace
coraz wigcej lekow, coraz bardziej kosztowne i prowa-
dzace do niepelnosprawnosci. Prosz¢ panstwa, dtugo
niekontrolowany proces zapalny to ci¢zkie powiktania
wielonarzadowe, o czym $wietnie wiemy wszyscy. Dobra
kontrola tych choréb jest niestychanie dla nas istotna, nie-
stychanie wazna. To, co jest w tej chwili najwazniejsze, to
nie tylko kontrola objawow, ale przede wszystkim kontrola
wygojenia btony $luzowej. Dlaczego to jest takie wazne?
Ja zaraz pokaze; pokaz¢ nasze wlasne badania. Kazdy
z nas wie, ze choroby wrzodowej czy wrzodu zotadka nie
leczymy tylko po to, zeby nie bolato, ale po to, zeby wygo-
i¢ wrzod. Tak samo jest tutaj — leczymy pacjentéw po to,
zeby ich wyleczy¢, przynajmniej na jakis$ czas. Niestety,
do kolejnego nawrotu. Takie s3 zasady. Prosz¢ zwrocic¢
uwagg na to badanie. Ja nie chce¢ panstwa zanudzaé pro-
centami, ale... UC to jest wlasnie wrzodziejace zapalenie
jelita grubego. Prosz¢ spojrze¢ na gore tego przezrocza.
Prosze¢ zobaczy¢, jak zle si¢ czuja ci pacjenci na tle in-
nych, z migrena, z astmg czy cho¢by z reumatoidalnym
zapaleniem stawow. To sa pacjenci cierpiacy, pacjenci,
ktérzy maja nie tylko duze poczucie choroby, ale i bardzo
konkretne objawy.

O leczeniu mowil pan docent Albrecht. Zaczynamy
od poczatku: mesalazyna, steroidy, immunomodulatory
i biologia. Ta piramida... To si¢ poprawia i nie mozna po-
wiedzie¢, ze tu si¢ nic nie dzieje, to jest nieprawda. Pan
minister Landa byt uprzejmy wspomnie¢ o tym, ze wpro-
wadzono na poczatku roku Cortiment. Chapeau bas, bo
to bardzo dobrze. To jest bardzo dobry lek, tylko ze dla
lekko chorych pacjentoéw, na lekkie i $rednie zaostrzenia.
A my dzisiaj bedziemy mowic o innej grupie, o tych ci¢z-
ko chorych pacjentach. Ale to dobrze, Ze si¢ co$ dzieje.

Szanowni Panstwo Lekarze, jak czytatam analizy HTA
1 opinie dotyczace Cortimentu, to miatam wrazenie, pro-
sz¢ panstwa, ze my staramy si¢ naukowo udowodni¢, ze
telewizor kolorowy jest lepszy od czarno-biatego i lepiej
w nim wida¢, tylko ze nie mozemy tego zrobi¢ dobrze,
poniewaz juz nie ma dokumentéw od tego starego, czar-
no-bialego telewizora. I tak wtasnie odbywaja si¢ niektore
nasze analizy, prosze¢ panstwa. Na szczescie ta skonczyta
si¢ bardzo dobra, rozsadna decyzja ministra zdrowia, za
co bardzo serdecznie dzigkujemy. Cortiment dla naszych
pacjentéw mamy tak, jak mieliSmy Entocort. Entocort to
jest budezonid i Cortiment to jest budezonid, wigc dlacze-
go nie. Prawda? Cortiment jest nam tak samo potrzebny;
on po prostu uwalnia si¢ w innej czg¢$ci jelita. Ten sam
lek. I trzeba byto analiz HTA za wiele tysiecy, zeby to po
prostu udowodni¢. To sg nasze paradoksy, to jest nasze
prawo, ktore nie jest do konca dobre. Ale udalo si¢, tym
razem si¢ udato.

Troch¢ mniej si¢ udaje w leczeniu biologicznym, prosze¢
panstwa. Leczymy infliksymabem u dorostych chorobe
Lesniowskiego-Crohna; po 18 roku zycia leczymy adali-
mumabem i mamy wylacznie indukcj¢ remisji zapalenia
wrzodziejacego u dorostych. Ja nie bgdg mowic o kryteriach
wilaczenia. Tylko cig¢zkie postaci CD i powyzej 300 punk-
tow... Aczkolwiek tu tez nam si¢ wiele udato poprawic.
Ten program wlasciwie jest akceptowalny. Mamy dodat-
kowe kryterium przetok niezaleznie od nasilenia choroby,
wiec w tych cigzszych postaciach, przetokowych mozemy
pacjentow wiaczac¢ niezaleznie od nasilenia choroby. Czy
jest dobrze? No, nie do konca. Trzeba nam wigcej czasu.
Czy to beda 2 lata, 3 lata czy 5 lat? My nie wiemy. Kolejny
paradoks jest taki, ze my musi zatozy¢, ze bedziemy tyle
lat leczy¢ pacjenta. A moze tyle, ile odpowiada na lecze-
nie? Tak jest w wielu chorobach przewlektych. Moze po-
winniSmy wybra¢ grupe ryzyka, pacjentéw z czestszymi
nawrotami i leczy¢ ich dhuzej albo leczy¢ do wygasniecia
odpowiedzi? Prosz¢ panstwa, dane naukowe wskazuja,
ze w pigcdziesiatym szostym tygodniu leczenia juz tylko
40% pacjentow odpowiada... A wigc ptatnik juz nie bedzie
placit, bo juz trzeba cos innego zastosowac u tych pacjen-
tow. Nie da si¢ tutaj zrobi¢ zadnych naduzy¢. Powinnismy
leczy¢ zgodnie z medycznymi zasadami i o to apelujemy.
Cheemy optymalizacji czasu leczenia, bo to bedzie lepiej
i w sumie taniej. Na pewno taniej, jezeli si¢ wezmie pod
uwage liczne powiklania.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego. Prosze panstwa,
tu na dzien dzisiejszy jest kompletna katastrofa. Mamy
tylko indukcje remisji i to sa 3 dawki. Mozna powiedziec,
ze to jest lepiej niz nic, bo mozemy niektérym pacjentom
co$ da¢, niemniej to jest tylko cigzki rzut. Nie ma tu postaci
steroidoopornych, steroidozaleznych. Nie ma calej masy
ludzi, ktorzy przewlekle biorg steroidy i sa troche wigk-
si, wygladaja tak, jak pan docent Albrecht pokazat, czyli
maja wszystkie powiktania steroidoterapii. Ptatnik bedzie
potem pfacit za ich leczenie. Prawda? Za¢ma, osteoporoza,
nadcisnienie, cukrzyca... Bedziemy ptacié, tylko to juz sa
inne jakby projekty. A moze powinnismy pomysle¢ cato-
$ciowo o tym pacjencie? Generalnie, jak mowi¢, mamy na
dzien dzisiejszy tylko terapie ratunkowa — gasimy pozar.
To sa tylko 3 dawki. Nasze badania... Za chwil¢ pokaze
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wyniki z doktoratu jednej z moich asystentek, pani doktor
Kaniewskiej. On prawdopodobnie be¢dzie z dedykacja dla
ministra zdrowia, zeby ewentualnie te badania wzial pod
uwage przed ich opublikowaniem, prosze panstwa, bo jesz-
cze nie sa opublikowane. Po 3 dawkach mamy brak gojenia
si¢ blony $sluzowej u 80% pacjentow. Czyli u 80% pacjen-
tow mamy tylko odpowiedz kliniczna, krotkotrwata. Moze
zal tego... Ja rozumiem wypowiedZ pana ministra. Nie
chceg, zeby to wygladato tak, ze napadamy na ministerstwo.
Pan minister jest specjalista od analiz HTA, §wietnie na tym
na pewno si¢ zna. Ja nie chcg tu, bron Boze, dyskutowac. Ta
analiza pewnie byta Zle zrobiona... To mamy powiedzie¢
naszym pacjentom, ze zostata zle zrobiona analiza, ze firma
farmaceutyczna zle zrobita analiz¢? To jest, jak mowit pan
profesor Albrecht, postawione na gtowie. To nie firma, tylko
my powinni$my wnosi¢ o wprowadzenie jakichs$ lekow. Nie
wiem, kto te analizy powinien robi¢, bo to nie do konca
jest nasza sprawa, ale... My nie mamy z czym wroci¢ do
pacjentow, my nie mamy im co powiedzie¢. Potrzebujemy
dhuzszej terapii we wrzodziejacym zapalenie jelita grubego
po to, zeby nie wyrzucac pieni¢dzy w btoto, po to, zeby nie
mie¢ odpowiedzi tylko u 20% pacjentow.

To jest ta nasza praca, prosz¢ panstwa. Krociutko, bo
nie bede jej catej omawia¢. To bedzie praca doktorska.
My robilismy to z innego zatozenia. Postanowilismy, jak
wprowadzono troszke¢ odgdrnie — nie do konca bylismy
wtedy do tego przekonani — leki biopodobne, ktore sa
tanie w tej chwili, wigc nie mozemy mowié¢ o wysokich
kosztach, poréwnaé pacjentow leczonych lekiem biopo-
dobnym, w tym wypadku Inflectra, lekiem oryginalnym
Remicade i adalimumabem. Na dzien dzisiejszy mamy
ocenionych 243 pacjentéw leczonych tymi trzema leka-
mi. Przy okazji tego poroéwnania... Porownanie wypadto
swietnie, wszystkie leki dziataja podobnie. Nie boimy si¢
lekow biopodobnych i chcemy nimi leczy¢, nie mamy tu-
taj zadnych watpliwosci. Co przy okazji tego porownania
wyszto? Bardzo prosz¢. Nawrot po pot roku od zakon-
czenia rocznego leczenia — kilkanascie procent. Tak samo
w przypadku wszystkich tych lekoéw, po 6 miesigcach. Jak
mowig, kilkanascie procent. Co my wtedy robimy? Znowu
leczymy, tylko ze drozej, bo znowu dajemy indukcjg, a mo-
gliby$my leczy¢ podtrzymujaco. Przez te pot roku pewnie
by wypadto taniej, nie mowi¢ juz o ogromnym dyskom-
forcie pacjenta. Nawrot we wrzodziejacym zapaleniu jelita
grubego podobnie... A to jest kluczowe przezrocze. Proszg
spojrze¢ na ten pierwszy shupek: wygojona btona $luzowa.
Wygojona btona §luzowa po 3 dawkach tylko u dwudziestu
paru procent pacjentow. W przypadku reszty tak naprawde
zmarnowali$my te pieniadze. Ci pacjenci zaraz beda mieli
nawrot, a gdyby byli leczeni do momentu wygojenia btony
Sluzowej... Jak $wietnie wiemy, wtedy wyniki sa dobre.
To chyba przemawia do kazdego. Jak wyleczymy wrzod,
to nie tylko nie mamy objawdw, ale i nie mamy nawrotu
tak szybkiego jak wtedy, kiedy tylko wyttumimy objawy,
a nie wyleczymy zmian. To chyba wydaje si¢ oczywiste
nawet bez skomplikowanych analiz wplywu na budzet,
ktore pewnie na tej podstawie mozna zrobi¢. To jest tylko
jeden problem: ci¢zko chorzy pacjenci z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego, ktorzy nie moga by¢ leczeni
tyle czasu, ile by¢ powinni.

Drugi problem to jest cata grupa pacjentow o $rednio-
cigzkiej 1 ciezkiej postaci steroidozaleznej, steroidooporne;j
nieodpowiadajacej na leczenie konwencjonalne. To juz jest
w chorobie Crohna, ale tego nie mamy we wrzodziejagcym
zapaleniem jelita grubego, bo nie mamy dobrych analiz, bo
firmy ztozyly zte wnioski itd. No, to jest troszeczke, tak jak
mowig, postawione na glowie. To nie jest wina pacjentow,
ze firmy ztozyty zte analizy. My wiemy, ze tych pacjentow
leczy¢ trzeba, takie sa europejskie standardy. Mysle, ze to
przepisy trzeba dopasowac tak, zeby te standardy mogly by¢
realizowane. Oczywiscie nie tylko to... W Europie jest juz
wedolizumab, zupetnie nowy lek pozbawiony dziatan niepo-
zadanych, poniewaz jest specyficznym selektywnym inhibito-
rem integryny-a-4-p-7 tylko w jelicie. U nas to jest marzenie
Scictej gtowy. Nie ma go w ogole. To nie jest niczyja wina,
po prostu firma jeszcze nie wprowadzita... Boje sie mysle¢,
co bedzie, jak wprowadzi. To pograzy wigkszos¢ szpitali, bo
bedziemy musieli w przypadku niektorych pacjentow za ten
lek ptaci¢ w ramach jednorodnych grup pacjentow, a tak nam
nakazuje etyka lekarska. Golimumab, ktérego rowniez nie
mamy, a reumatolodzy nim leczg... Jest duzo problemow.
Nasze oczekiwania to przede wszystkim: wydtuzenie tera-
pii biologicznej, szczegolnie dla 0sob z wysokim ryzykiem
nawrotu choroby, kontynuacja leczenia do roku pacjentow
z cigzka postacia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego,
ktorzy odpowiedzieli pozytywnie na terapi¢ ratunkowa, czyli
doprowadzenie leczenia do konca, méwiac po prostu, do
wygojenia btony §luzowej; program leczenia biologicznego
infliksymabem i adalimumabem postaci steroidozaleznej, ste-
roidoopornej nieodpowiadajacej na leczenie konwencjonalne;
nowe leki, o ktorych rowniez warto pomyslec.

Proszg¢ panstwa, trudno nie moéwi¢ emocjonalnie, jak si¢ na
tych pacjentow patrzy. Oni naprawde staraja si¢ Zy¢ normalnie.
To sa zdjgcia z pikniku w Centralnym Szpitalu Klinicznym
MSW. Mam przyjemnos¢ prowadzi¢ t¢ klinike. To jest bitwa,
wojna na papier toaletowy... To wszystko jest po to, prosz¢
pafistwa, zeby oni mogli si¢ realizowac. Wigkszos$¢ z tych po-
staci panstwo znacie, moze niektorych nie znacie, ale sg rownie
stawni jak ci, ktorych znacie. To sa pacjenci z nieswoistymi
zapalnymi chorobami jelit. Bardzo dzigkuje.

Chciatabym jeszcze dodac, ze grupa ekspertow Polskiego
Towarzystwa Gastroenterologii, grupa ekspertow, ktorej
przewodniczg, ztozyta na r¢ce pana ministra list w podob-
nym tonie, krotszy tylko i mniej emocjonalny. Ja juz nie
bede go czytac, zawarlisSmy tu wszystkie nasze postulaty.
List ten stworzyliSmy po niezrozumialej dla nas negatywnej
opinii prezesa AOTMiT pomimo pozytywnej opinii Rady
Przejrzystosci. Ja rozumiem, Ze ta negatywna opinia prezesa
agencji wynika z pewnych prawnych kruczkow, ale to moze
jest czas na to, zeby to prawo zmieni¢. Panie Ministrze, nie
wiem... List jest skierowany do pana ministra Radziwitta,
podpisany przez wszystkich ekspertow. Bardzo proszg.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzi¢kuje, Pani Profesor.

Rzeczywiscie to wystapienie byto podobnie emocjonal-
ne jak wystapienie pana profesora, no ale dotykamy kwestii
bardzo wrazliwych, problemoéw chorych z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego.
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Teraz wystuchamy stanowiska pacjentow. Prositbym
bardzo krétko, bo bysmy chcieli postucha¢ odpowiedzi
pana ministra na przedstawione kwestie i przejs¢ do dysku-
sji panstwa senatoréw. To oni sg dzisiaj glownymi spraw-
cami tego posiedzenia komisji.

Panie Profesorze, prositbym...

(Kierownik Kliniki Gastroenterologii i Zywienia Dzieci
w I Katedrze Pediatrii na Warszawskim Uniwersytecie
Medycznym Piotr Albrecht: Ja tylko przypomnienie... Ja
tez ztozytem takie pismo do pana ministra, ale dotychczas
pozostato bez odpowiedzi. Od konsultanta krajowego...)

No, dzisiaj mamy dzien pism do pana ministra.

Proszg¢ panig Matgorzatg Mossakowska o krotkie wysta-
pienie na temat tego, jaki jest punkt widzenia pacjentow.

Przewodniczaca Komisji Rewizyjnej
Polskiego Towarzystwa Wspierania Osob
z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita ,,J-elita”
Malgorzata Mossakowska:

No, to nie sg pacjenci, to sg nasi cztonkowie.

Panie Przewodniczacy! Panie i Panowie Senatorowie!
Panie Ministrze!

Ja si¢ postaram mowi¢ mniej emocjonalnie, ale to nie
znaczy, ze tych emocji jest we mnie mniej. Jest wrgcz
wigcej. Do nas trafiajg przede wszystkim ci chorzy, ci
rodzice dzieci chorych, ktdérzy pomocy znalez¢ nie moga.
Chciatabym przytoczy¢ pewne zdania z analizy wery-
fikacyjnej AOTMIiT. One bardzo wiele mowia o tym,
z czym my si¢ borykamy, dlaczego to jest wezet nie do
rozplatania. Prosz¢ postucha¢: wyniki analizy progowej
wykazuja, ze iz brak jest mozliwosci oszacowania ceny
dla produktu Remsima u dzieci, poniewaz koszt infliksy-
mabu musiatby by¢ ujemny. Czyli wedtug analizy lecze-
nie byltoby oplacalne wtedy, kiedy firma do tego leczenia
by doptacata. No, nie znam takiej firmy... Nastepnie jest
napisane tak: pacjent, dziecko, u ktoérego byt wykonany
zabieg catkowitej kolektomii, czyli usunig¢cia jelita gru-
bego, miat $rednio 1,24 operacji. Powiem szczerze, ze
jest to bardzo, bardzo rzadkie, bo z reguty te zabiegi sa
wigcej niz jednoetapowe i nie mozna niestety uniknaé
komplikacji, ktore potem wystepuja. Dodatkowe zatoze-
nie, ze pierwsze dwie dawki infliksymabu w ramach JGP
beda podawane w ramach pojedynczej procedury... Koszt
obecny wyceniony na dwie dawki leku. Co to znaczy? Ze
pacjent bedzie przez co najmniej 2 tygodnie przebywat
w szpitalu. To znaczy tylko tyle, prosz¢ panstwa. I dalej:
z powyzszych obliczen wynika, ze stosowanie infliksyma-
bu w ramach programu lekowego jest drozsze od kosztu
jego stosowania w ramach JGP. No, tu mozna si¢ tylko
rozesmiac. Tak pisze agencja... Kto, prosz¢ panstwa,
ptaci za ten infliksymab w ramach JGP? Szpital, ktory
si¢ zadtuza. Tak? To jest tylko i wyltacznie to. My powin-
nis$my si¢ nauczy¢ liczy¢ pieniadze nie tylko w swoim
portfelu, ale rowniez te, ktore mamy w kieszeniach, i te,
ktore wypadty nam na podtoge.

Ja bym bardzo chciala, jezeli pan przewodniczacy po-
zwoli, zeby glos zabrala Anita Michalik, mama dziecka
z chorobg Crohna, ktore jest leczone w ramach JGP. Czy
pozwoli pan przewodniczacy?

Wiceprezes Oddzialu Malopolskiego
Polskiego Towarzystwa Wspierania Osob
z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita ,,J-elita”
Anita Michalik:

Dzien dobry.

Ja przyjechatam z Krakowa. Moje dziecko jest le-
czone od 7 lat w Uniwersyteckim Szpitalu Dzieciecym
w Krakowie Prokocimiu. Cérka do drugiego roku zycia
byla zupelnie zdrowa, nie miata nawet goraczki. Zaraz po
drugich urodzinach zaczely si¢ krwawe biegunki. Ja nie
wiem, czy panstwo widzieliscie kiedy$ dziecko z cigzka po-
stacig choroby Lesniowskiego-Crohna. Krew $cicta Sluzem
po prostu wylewata si¢ z pamperséw. Takich pamperséw
zmieniatam ponad 20 na dobg. Tak Ze ta cigzka postaé
jest naprawde bardzo drastyczna. Nie wiem, czy panstwo
sobie zdajecie spraw¢ z tego, ze tak to moze wygladac.
Dodatkowym problemem byto to, Ze Iga okazata si¢ oporna
na leczenie konwencjonalne. Przeszta caty schemat lecze-
nia: antybiotyki, leki immunosupresyjne, preparaty ASA,
byla leczona pozajelitowo, dojelitowo. Po cyklosporynie
miata wstrzas anafilaktyczny, po sulfasalazynie — krwotocz-
ne zapalenie skory. To dziecko, prosze mi wierzy¢, stato
nad grobem. Terapia biologiczna — jestem tego w 100%
pewna — uratowala jej zycie. Niektérzy nam mowia, ze
jestesmy szcze$ciarzami, bo nasze dziecko zakwalifiko-
watlo si¢ do tej terapii, mimo ze miato tylko 2 lata. Byta
najmtodszym pacjentem z nieswoistym zapaleniem jelita,
ktéremu podano taki lek w szpitalu w Prokocimiu. Ja nie
wiem, czy to jest takie wielkie szczgscie, skoro dziecko mu-
siato by¢ az tak ciezko chore, zeby takie leczenie otrzymac.
To si¢ zdarzyto 7 lat temu. Po roku leczenia infliksyma-
bem stracita odpowiedz kliniczng na ten lek. W tej chwili
jest leczona adalimumabem. Nie ma programu lekowego,
mimo ze wielokrotnie zwracali$my si¢ do ministra zdrowia
i bezposrednio jako rodzice, i prosiliSmy stowarzyszenia
o wsparcie, dziennikarzy, takze senatorow. Nie ma tego pro-
gramu lekowego, wigc powiem panstwu, jak wyglada teraz
nasze zycie. Moje dziecko bylo hospitalizowane juz ponad
150 razy, od tego momentu przestatam liczy¢ wypisy szpi-
talne. Ma w tej chwili 9 lat. Proszg¢ sobie wyobrazi¢, jak si¢
czuje mata dziewczynka, ktora prawie dwusetny raz przy-
jezdza do szpitala z obnizong odpornoscia — takie sa skutki
tej terapii, to jest leczenie immunosupresyjne. Dookota jest
100 innych o0séb, czgsto kaszlgcych, z roznymi chorobami.
Wiadomo, jak wygladaja nasze polskie szpitale. Mowi si¢
nam, ze dziecko musi by¢ 3 dni w szpitalu co 2 tygodnie,
bo ten lek podaje si¢ co 2 tygodnie, tak czgsto. Ono musi
by¢ w szpitalu, bo musi by¢ szczegdlnie monitorowane.
Czesto te pobyty wygladaja tak, ze naprawdg¢ nie bardzo
si¢ kto$ nig interesuje. Ostatnio nie bylo dla niej nawet
krzesta. Po dawce Humiry czekata po prostu miedzy salami
szpitalnymi; dziecko nie miato gdzie usias¢. Poprzednim
razem zakwaterowano mnie... To sg dwie ostatnie hospi-
talizacje. W tym momencie juz powinnam pakowac torbg
do szpitala, bo mamy wyznaczony termin kolejnej dawki
Humiry. Poprzednia hospitalizacja, zakwaterowano nas
z pacjentem chorym na rotawirusa, a w kazdym wypisie
szpitalnym mam napisane wyraznie: unika¢ narazenia na
infekcje. Jak mam to zrobi¢, kiedy nawet w szpitalu dziec-
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ko jest na te infekcje narazone? Dlaczego az tak czgsto
musi do tego szpitala trafiac? Jest po prostu zaktadnikiem
tego szpitala. Nie moze normalnie si¢ uczy¢, bo przy tak
czestych hospitalizacjach absencja jest tak duza, ze musi
by¢ uczona indywidualnie w domu. Grozi to wyklucze-
niem spotecznym, taka jest prawda. Ja nazywam rzeczy
po imieniu. Bardzo zabolato mnie, jak pan powiedziat, ze
dobro dzieci lezy panstwu szczegodlnie na sercu, bo ja tego
osobiscie nie doswiadczam. Pacjenci dorosli maja program
lekowy i1 nie musza co 2 tygodnie przyjezdza¢ na 3 dni
do szpitala, a male dzieci musza. Ostatnio bliska osoba
powiedziata mi: tyle lat po Holokauscie, a oni funduja
jej —mojej corce — taki Oswigecim. Mocne stowa, prawda?
Ale kto funduje? Kto? Z tym pytaniem chciatabym panstwa
pozostawié. Ja nie wiem, kto tak naprawd¢ za to odpowiada.
Bardzo dzigkuje.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje bardzo.

Kolejne emocjonalne wystapienie. Nie mozna wini¢ za
cale zlo $wiata nas, politykéw, a niestety tak to zabrzmiato.

(Wiceprezes Oddzialu Matopolskiego Polskiego
Towarzystwa Wspierania Osob z Nieswoistymi Zapaleniami
Jelita ,,J-elita” Anita Michalik: A kto? Moze pan wie, kto?
Ja jestem powaznie zainteresowana i chciatabym wiedzie¢
kto. Ja si¢ wtedy zwroce do tych osob i bede je btagac,
prosié, zeby co$ w tej sprawie zmienili.)

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Teraz przechodzimy do dyskusji panstwa senatorow, ale
moze najpierw pan minister by si¢ ustosunkowat do wysta-
pien ekspertow. Wowczas moze bysSmy unikneli pewnych
pytan ze strony panstwa senatorow.

Prosze, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Krzysztof Landa:

Bardzo dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

Szanowni Panstwo!

Ja rozumiem emocje, tylko ze, prosz¢ panstwa, w tym
systemie sa pacjenci z dang chorobg i sg wszyscy inni pa-
cjenci. Srodki, ktore sg przeznaczane na opieke zdrowotna,
sg ograniczone. Sejm Rzeczypospolitej okresla wielkosé
srodkow finansowych na opieke zdrowotng w Polsce prze-
znaczanych co roku. Rolg ministra zdrowia natomiast jest
podzielenie tych srodkéw tak, zeby zaspokoi¢ najwazniej-
sze potrzeby zdrowotne w ramach tych ograniczonych $rod-
kéw finansowych. W Zzadnym kraju na $wiecie nie jest
mozliwe zaspokojenie wszystkich potrzeb zdrowotnych
spoteczenstwa. Najbogatsze kraje moglyby wydac na to
nawet cate budzety, nie tylko te przeznaczone na opie-
ke zdrowotna, a tych pienigdzy i tak byloby za mato na
sfinansowanie wszystkich technologii medycznych, jakie
w tej chwili medycyna oferuje. Dlatego musi by¢ z jedne;j
strony racjonalne, a z drugiej strony przejrzyste podejscie
do polityki lekowej, polityki refundacyjnej, zarzadzania
koszykiem, ustalania taryf.

Prosze panstwa, gleboko nie moge si¢ zgodzi¢ z tym,
zeby bylo tak, abysmy mysleli o pacjentach z jednej grupy,
a zapominali o pacjentach z innych grup. Ja mam w tym
momencie, prosz¢ panstwa, problem dotyczacy kolejek do
zupetnie podstawowych §wiadczen specjalistycznych, ktore
maja cudowny stosunek kosztu do uzyskiwanego efektu.
Ludzie cierpia, umieraja, nie majac dostgpu do zupehie
podstawowych $wiadczen nie o tak wysokim stosunku
kosztu do uzyskiwanego efektu, ze on 10 czy 6 razy prze-
kracza prog optacalnosci przyjety ustawa w Polsce — ludzie
maja w tej chwili ograniczony dostep do $wiadczen zdro-
wotnych, ktorych stosunek kosztu do uzyskiwanego efektu
jest utamkiem tego progu optacalnosci, ktory wynosi 3 razy
warto$¢ PKB na osobg za 1 QALY.

Kolejna rzecza, z ktora gleboko nie mogg si¢ zgodzic,
jest, prosze panstwa, mowienie o sumieniu i etyce lekarskiej
w konteks$cie... Bardzo mi przykro, ale takie podejscie
mogto by¢ w XIX czy XX wieku, natomiast nie dzisiaj.
Zacytujeg, prosz¢ panstwa, klasyka: lekarz nie ma dzisiaj
juz moralnego prawa mowic¢, ze nie obchodzi go to, jakimi
srodkami walczy o zycie i zdrowie pacjenta, poniewaz
kazda decyzja to jest trade-off, a wigc co$ za cos — leczac
jednego pacjenta, wydatkujac tutaj pienigdze, odbieram in-
nemu szanse na leczenie. I tym kieruje si¢ ocena technologii
medycznych nie tylko w Polsce, ale i na $wiecie. Swietej
pamigci minister Religa mowit, ze leczymy wszystkie cho-
roby, ale nie wszystkimi metodami. I temu stuzy obecnie
cala polityka refundacyjna i koszykowa w Polsce.

Proszg panstwa, jezeli ktos liczy, ze j¢zyk oceny techno-
logii medycznych bedzie wyrugowany z prawa w Polsce. ..
Mysle, ze szanse na to s3 minimalne. My w Polsce mamy
taki system, jaki maja Szkocja, Australia, Holandia i wiele
innych krajow znacznie bogatszych od Polski, racjonujacy
dostep do $wiadczen zdrowotnych. Ci, ktorzy wnoszg o ta-
kie czy inne zmiany w programie lekowym, o refundacje czy
o oceny albo naucza si¢ tego jezyka i beda prezentowac ana-
lizy wiarygodne, dobrej jakosci, szczegolnie wtedy, kiedy
mozna takie analizy wiarygodne przygotowac, albo niestety
beda napotykali na opor. Mnie jako urzednika panstwowe-
go obowiazuje ustawa refundacyjna. Jezeli mam evidence,
jezeli mam dowody naukowe, jezeli mam rzetelng analiz¢
ekonomiczng, analiz¢ kosztow i analiz¢ finansowg o roz-
sadnym stopniu niepewnos$ci oszacowan, to moge¢ podjaé
racjonalng decyzj¢ na tak badz na nie. Ale jezeli ja dostaje
analizy, ktore sa zmanipulowane, ktore sa tak niskiej jakosci,
ze okreslone sg jako niewiarygodne, to bardzo mi przykro,
ale nie mam podstaw do podj¢cia pozytywnej decyzji.

Kolejng rzecza, ktora tutaj poruszono, jest to, jak ten
system nasz powinien wyglada¢. Otdz, prosz¢ panstwa,
nasz system, jak mowitem, wzorowany jest na systemach
wielu innych krajow. Sa kraje, ktore sa tak samo badz bar-
dziej rygorystyczne niz Polska, jesli chodzi o wymagania
dotyczace analiz. Jest tez bardzo wiele krajow, ktore re-
funduja tak, jak my$my refundowali przed wypetieniem
wymogow dyrektywy przejrzystosci Unii Europejskiej, to
znaczy na zasadzie kompletnej uznaniowosci. Nie wiem,
czy panstwo pamigtacie, ale taka uznaniowos¢ wielu urzed-
nikow skonczyla si¢ akcjami medialnymi, akcjami pro-
kuratury. Polska byta pod pregierzem za to, ze prowadzi
nieprzejrzysta i nieracjonalng polityke lekowa, ze decyzje
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refundacyjne i cenowe sg podejmowane nie wiadomo na ja-
kiej podstawie. Ustawa refundacyjna, ktora weszta w zycie
z dniem 1 stycznia 2012 r... Zgadzam sig, ze jest beczka
miodu, do ktorej kto§ dolat kilka tyzek dziegeiu, ale pro-
sz¢ mi wierzy¢, ze wymaganie powrotu do tego, co byto
w czasie sprzed tej ustawy... To jest niemozliwe takze ze
wzgledu na to, czego wymaga od nas Unia Europejska.

Jesli panstwo uwazacie, ze powinnismy wprowadzi¢
w Polsce cigzki model funkcjonowania agencji oceny tech-
nologii medycznych, ktora samodzielnie bgdzie wykonywac
analizy, to ja zapytam, czy kto$, kto taki wniosek sktada,
policzyl, ilu musieliby$my pracownikow w tej agencji za-
trudni¢ i jaki bylby koszt funkcjonowania takiej agencji,
zeby moc utrzymac racjonalny i przejrzysty sposob podej-
mowania decyzji w naszym systemie. Pozostawi¢ to bez ko-
mentarza. Dopiero jezeli kto$ powie mi, ze wie, jakie bytyby
te koszty, bedziemy mogli o takim rozwiazaniu rozmawiac.
Jesli chodzi o pozytywy, to powiem panstwu, ze planujemy
zmiany w ustawie refundacyjnej. Planujemy, zeby w niekto-
rych przypadkach minister zdrowia mogt wnosi¢ o refun-
dacje z urzedu. Wtedy agencja bedzie musiata podejmowac
prace analityczne, ale to beda wyjatkowe przypadki. Bedzie
doktadnie okreslone, w jakich przypadkach agencja bedzie
musiala takie prace analityczne podjac.

Jesli chodzi o udziat organizacji pacjenckich w procesie
podejmowania decyzji refundacyjno-cenowych, to oczywi-
Scie chcemy pacjentéw wiaczyé w ten proces, ale pytanie
jest takie: jakich i kiedy? Przede wszystkim na etapie tak
zwanego scopingu czy tez na etapie analizy problemu de-
cyzyjnego, czyli tam, gdzie projektuje sig, jaki jest zakres
i kierunki w analizach wchodzacych w sktad raportu HTA,
beda mogli si¢ oczywiscie wypowiedzieé ci pacjenci, kto-
1Zy sg zainteresowani danym rozwigzaniem, danym lekiem,
dana choroba. Oni maja najlepsza wiedz¢ o tym, jak zycie
z ta chorobg wyglada i jakie sg ich potrzeby. Réwniez oni
beda pytani na tym wczesnym etapie, kiedy jest okreslany
opis programu lekowego. Ale, prosz¢ panstwa, te grupy
pacjentdow na pewno nie beda uczestniczy¢ w koncowych
fazach podejmowania decyzji refundacyjnych, czyli na
etapie tak zwanego appraisalu. W tym beda uczestniczy¢
organizacje pacjenckie, ale wszystkie inne oprocz tych, kto-
re zainteresowane sg danym rozstrzygni¢ciem. Wiecie pan-
stwo dlaczego? Kotderka jest krotka i ja nie muszg pytac,
zeby wiedzie¢, w ktora strong bedzie t¢ kotderke ciagneta
dana grupa chorych. Mnie interesuje w konicowej fazie
podejmowania decyzji, czym sg zainteresowani inni chorzy,
ktorzy u nas w Polsce cierpia niedostatek i nie maja dostepu
do podstawowych §wiadczen zdrowotnych. Dlatego nie ma
w tej chwili preferencji pomiedzy leczeniem colitis ulcerosa
czy choroby Lesniowskiego-Crohna a reumatologia. Nie,
nie, nie, prosz¢ panstwa. Takie, a nie inne decyzje refun-
dacyjne wynikaja z takich, a nie innych wynikow analiz
ekonomicznych, finansowych, klinicznych.

Nie wiem, czy panstwo wiecie, ale czgsto jest tak, ze
robienie badan klinicznych niskiej jako$ci oraz robienie
analiz klinicznych, ekonomicznych i finansowych o niskie;j
jakosci jest strategia danego koncernu farmaceutycznego.
Czasami firma mysli tak: dzialaniami lobbingowymi, pre-
sja medialna, presja takich czy innych lekarzy wymusimy
taka, a nie inng decyzj¢ refundacyjna. W takim przypadku

przygotowanie analiz niskiej jakosci jest strategia, czyms
na zasadzie: niby ztozyliSmy, niby wypetnilismy wnioski
formalne i prosimy, i zadamy. Nie, prosz¢ panstwa. Po to
sa wytyczne agencji oceny technologii medycznych, zeby
speti¢ okreslone wymagania jakosciowe. Jezeli firma za-
rabia, prosz¢ panstwa, 100 milionéw, 200 milionéw czy
nawet te 10 milionow rocznie z tytutu refundacji danego
leku i oczekuje, ze ta refundacja bedzie trwala przez ko-
lejnych wiele lat, to nikt mi nie powie, ze nieracjonalne
jest, zeby od tej firmy wymaga¢ wydatkowania srodkow
i poniesienia ryzyka finansowego w wysokosci 100 czy
200 tysigey zt jednorazowo po to, zeby ta firma przygoto-
wata analizy dobrej jakos$ci. I nie sadzg, prosz¢ panstwa,
zeby to predko si¢ zmienito. System moim zdaniem pod
tym wzglgdem dziata dobrze.

Proszg¢ panstwa, jesli chodzi o te panstwa wnioski, to
jeszcze jedna rzecz. Panstwo mowicie, ze efekty sa, ale
u niektorych oséb si¢ koncza... Prosze panstwa, w reko-
mendacjach prezesa jest wyraznie napisane, ze kryteria,
ktore... Tu nie trzeba mie¢ zadnych doktadnych danych
epidemiologicznych, tu trzeba tylko rzetelnie do tego po-
dejs¢ i przedstawic takie kryteria dotyczace zaprzestawania
terapii, ktore pozwola na prosta weryfikacje tego, czy dany
pacjent powinien by¢ dalej leczony, czy nie. Nigdy si¢ nie
zgodzimy na takie kryteria, ktore pozostawiaja ogrom-
ng przestrzen do decyzji lekarza. Musimy dbac o finanse.
Minister nie tylko musi si¢ kierowac¢ analizami klinicznymi,
efektami zdrowotnymi opcjonalnych sposobow postgpo-
wania, ale rowniez dba¢ o finanse, dba¢ o koszty, dba¢
o efekty ekonomiczne.

Ostatnig rzecza, ktora cheiatbym panstwu powiedzie¢,
jest to, ze w tej chwili wyszta z kolegium i jest w ramach
konsultacji wewnetrznych — za chwilg wejdzie do kon-
sultacji zewngtrznych — ustawa dotyczaca ratunkowego
dostepu do technologii medycznych. W tej chwili minister,
jezeli nawet cheiatby zrefundowac leki czy w chemiotera-
pii, czy w farmakoterapii, w wyjatkowych przypadkach,
kiedy sytuacja danego pacjenta jest wyjatkowo cigzka
i odbiega od sytuacji wigkszosci pacjentow, ktorzy nie sa
objeci refundacja, nie maja dostgpu do takiej czy innej
terapii... W tej chwili minister nie ma takich narzedzi.
Poprzedni rzad zablokowat farmakoterapi¢ niestandardowa
1 praktycznie zastopowal chemioterapi¢ niestandardowa.
Import docelowy natomiast jest istnym weztem gordyj-
skim, prawniczym we¢zlem gordyjskim, ktory bedziemy
musieli rozwigza¢. W zwiazku z tym nie ma w tej chwili
w tym systemie zadnych wentyli bezpieczenstwa, zadnego
odejscia od przewidzianych trybow ustawowych refundacji.
Takie narzedzie stworzymy. Minister zdrowia bedzie mogt,
w ramach okres$lonego precyzyjnie budzetu, zrefundowac
pewne technologie medyczne, w tym leki, w szczegol-
nych przypadkach, roéwniez u dzieci. Bedziemy si¢ tutaj
kierowac¢ regula precedensu. Konstytucja wymaga od nas,
zeby, skoro dany pacjent dostat leczenie w danej sytuacji
klinicznej, kazdy inny pacjent, ktéry jest w takiej samej
sytuacji klinicznej, uzyskat to leczenie niejako z automatu.
Powaznie podchodzimy do konstytucji, w zwiazku z tym
reguta precedensu bedzie dziata¢. Ma by¢ rowny dostep
do $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkow
publicznych. Dzigkuje bardzo.
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Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.

W tej chwili przejdziemy do dyskusji panstwa sena-
torow.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Panie Ministrze, myslg, ze jeszcze 15 minut. Dobrze?
Pan minister si¢ spieszy... Prositbym o pytania lub glosy
w dyskusji panstwa senatorow. Jako pierwsza pani senator
Dorota Czudowska.

Prosze.

Senator Dorota Czudowska:

Dzigkuje bardzo, Panie Przewodniczacy.

Panie Ministrze, albo zZle zrozumiatam, albo... Prosze
mi ewentualnie to wyjasni¢. Mowil pan wielokrotnie o tym,
ze analizy sa niewiarygodne, a jednocze$nie o tym, ze sys-
tem analiz jakoS$ci dziata dobrze. Czy o tym samym byta
mowa?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Krzysztof
Landa: Kontroli jakosci.)

Kontroli jakosci... Kto konkretnie odpowiada za to, ze
te analizy sa niewiarygodne? To jest jedno moje pytanie.

I drugie. Pafistwo tu przedstawili poréwnania, pokazali,
jak jest za granica. W krajach, bym powiedziata, o podobnej
zamoznosci, chocby na Wegrzech, jest o wiele lepiej. Ja
rozumiem, ze jesli chodzi o koszty, to, jak pan minister
moéwil, na wiele rzeczy nas nie sta¢. Rzeczywiscie Polska
nie jest bogatym krajem, ale jesli chodzi o analizy klinicz-
ne, to one chyba w catym $wiecie, a przynajmniej w Unii,
powinny by¢ jednakowe. Jezeli my mamy zlych analitykow
medycznych, to moze skorzystajmy z tych, ktorzy sa za
granicg. Skorzystajmy przynajmniej z analiz klinicznych
wypracowanych w innych krajach. Czy to si¢ da zrobic?

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Pani Senator.
Proszg, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Krzysztof Landa:

Szanowna Pani Senator, jezeli chodzi o niewiarygod-
ne analizy, to odpowiada za to podmiot odpowiedzialny,
a wiec firma farmaceutyczna, ktora, tak jak mowitem, chce
uzyska¢ refundacje dla swojego produktu. Ona oczekuje,
nie wiem, czasami 10 milionow, czasami 50 milionow,
czasami 100 milionéw, a czasami 200 i wigcej milionow
ztotych przychodu rocznego z tytutu refundacji. No, taka
firma powinna przygotowa¢, moim zdaniem, wiarygodne
analizy — one kosztuja 100-200 tysigcy zt na rynku pol-
skim badz za granica. I mozna ponies¢ to ryzyko finansowe
i przygotowac analizy wiarygodne. Kryteria jako$ciowe sa
okreslone w wytycznych agencji oceny technologii me-
dycznych i agencja stoi na strazy jakos$ci analiz, ktére tra-
fiaja do ministerstwa. Ona wypetia swoje zadania, moim
zdaniem, dobrze, nie doskonale, bo tez popelnia pewne

uchybienia. No ale nikt mi nie powie, ze w przypadku tak
wielu analiz... Mamy 5 wnioskow, wszedzie sa btedy. Tu
nie chodzi zreszta tylko o analizy kliniczne, bo nad nimi
mozemy si¢ zastanowi¢. Niepewno$¢ oszacowan moze
wynika¢ z samych badan klinicznych, z tego, jak one zo-
staty zaprojektowane, ale, jak juz powiedziatem, czasami
ten sam koncern farmaceutyczny wykona 5 doskonatych
duzych, na duzej probie, badan randomizowanych z po-
dwojnie $lepa proba, gdzie wszystko jest zrobione pigk-
nie, na tip-top, na 5 punktow w skali Jadad — to jest taka
ocena jakosci tych badan — a potem potrafi zrobi¢ jedno
badanie dla innego leku... Te pig¢¢ byto dla jednego leku,
w przypadku ktorego oczekuje odpowiednich profitow.
A w innym przypadku zrobi jedno badanie randomizowane
na matej probie, z bardzo watpliwej jakosci randomizacja,
bez zadnego zaslepienia. I to jest element strategii danego
koncernu farmaceutycznego. W niektorych krajach udaje
im si¢ uzyskac refundacj¢, w innych sa zablokowani albo ta
refundacja jest ograniczona. Nikt mi nie powie, ze w catej
Unii Europejskiej i w tych krajach, ktore sa biedniejsze od
nas, ta refundacja wsze¢dzie wyglada tak samo i1 wszgdzie
jest w pelni zgodna z zakresem charakterystyki produktu
leczniczego, wskazan tam ujgtych albo nawet szerzej, tak
jak by chcieli lekarze, zakresem wszelkich zastosowan
klinicznych. Prosz¢ panstwa, my musimy... Oczywiscie ja
jestem zwolennikiem tego, zeby odejs$¢ od charakterystyki
produktu leczniczego, poniewaz ona nie jest zrodtem ak-
tualnej wiedzy medycznej, ale tak czy inaczej dla kazdego
wskazania w przypadku drogich technologii, jezeli chodzi
o jednostkowa terapi¢ oraz jezeli chodzi o wplyw na bu-
dzet ptatnika, my musimy wymaga¢ analiz finansowych,
ekonomicznych i klinicznych zgodnych z tymi wymogami.
Prosz¢ mi wierzy¢, ze inaczej nie utrzymamy wydatkow
pod kontrola. Konczac, cheg powiedziec, ze jesli panstwo
— Sejm, Senat — zgodza si¢ na podniesienie wydatkow na
opieke¢ zdrowotna, na pewno bedziemy mogli znacznie
wigcej rzeczy zrefundowac.

Senator Dorota Czudowska:

Pytanie dodatkowe, Panie Ministrze. Analiza kliniczna
zawsze si¢ opiera na liczbie przypadkow. Jezeli na raka
ptuc czy raka piersi zachorowuje kilkanascie tysigcy osob
rocznie... Latwiej jest zebra¢ taka grupe, ktora da nam
wiarygodne badania, niz w przypadku, kiedy mamy 1 tysiac
200 dzieci chorych. Trzeba to... Moze idzmy tym tropem,
o ktorym pan mowit, czyli zeby minister miat w r¢ku ja-
kas pulg pienigdzy na to leczenie. Bo z badaniami to nie
wybrniemy... Dzigkuje.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Krzysztof Landa:

Jezeli moge dodac... W ustawie refundacyjnej planu-
jemy zmiany dotyczace lekow sierocych czy technologii
sierocych. Chcemy po6js$¢ szerzej, chodzi o technologie
nawet bez tego statusu, ktore sa stosowane we wskaza-
niach ultrarzadkich, ale ktore sa pierwszymi technologiami
o udowodnionej efektywnosci klinicznej w danej grupie
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0s0b chorych. Skoro to sa wskazania ultrarzadkie, to nie
mozemy wymagacé analizy ekonomicznej klasycznej i tego,
ze cena tego leku, ktory jest stosowany u trojki dzieci
w Polsce, ma by¢ tak samo niska jak tego, ktory bedzie
stosowany u dziesiatek tysigcy ludzi w Polsce czy setek
tysigcy, milionow ludzi na $wiecie. Oczywiscie, zZe te ceny
nie beda takie same. Mamy to, bedziemy to wprowadzac.
Prosze¢ panstwa, zachgcam do studiowania wypowiedzi
profesora Silvio Garattiniego. Jezeli jest, powiedzmy,
200, 300, 400, 500 przypadkow danej choroby w calej
Unii Europejskiej i wymagamy, zeby dana terapia koszto-
wala, nie wiem, 0,5 miliona czy 1 milion rocznie... Prosz¢
panstwa, producent jednak moglby zgromadzi¢ grupe, nie
wiem, 50 czy 70 dzieci i zrobi¢ prawidtowe badania ran-
domizowane. Jezeli tego nie robi... Dlaczego tego nie
robi? To juz jest case sensitive; odpowiedz begdzie rozna
w réznych przypadkach.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.
Proszg, Panie Senatorze.

Senator Leszek Czarnobaj:

Panie Przewodniczacy! Panie Ministrze!

Ja zanim zadam pytanie... Prosz¢ powiedzie¢, czy pan
minister potrafi oszacowac to, o co pytata pani senator.
Gdyby$my byli krajem na poziomie, nie wiem, Wegier,
i cheieli $wiadczy¢ te ustugi — mowie o ustugach w sensie
finansowym — to jaka to bylaby kwota?

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Krzysztof Landa:

Nie na mnie spoczywa obowiazek, zeby wskazywac,
ile by wynosila kwota tej refundacji, gdyby$my chcieli
zrefundowac te wszystkie wskazania. Zgodnie z ustawa
whnioskujacy podmiot odpowiedzialny musi przynies$¢ ana-
lizy budget impact i1 przedstawic, jakie sa te koszty. Tego
nie mozna ot tak oszacowaé¢. Wracajac do tego pytania,
chce powiedzie¢, ze my oczywiscie mozemy przeprowadzié
analizy tego, jak ta refundacja wyglada w innych krajach.
Pokaze panstwu, jakie sa roznice w kryteriach wlaczenia
—proszg to zapisa¢, zebym... — w poszczegolnych krajach,
jak one si¢ r6zniag od tych w Polsce i jaki bylby wptyw na
budzet ptatnika, gdybysmy mieli kryteria takie, jakie sa
na Wegrzech.

Senator Leszek Czarnobaj:

Panie Ministrze, moj profesor powiedziat kiedys, wy-
stawiajac ocen¢ mojemu koledze: z krasomowstwa — 5;
z wiedzy — 2. Przepraszam bardzo, ale chcialbym sig¢ tu po-
stuzy¢ tym samym... Wiele osob tutaj siedzacych rozumie
uwarunkowania dotyczace przepisoOw prawa i nie oczekuje-
my, Panie Ministrze, zeby pan tamat prawo. My rozumiemy
réznego rodzaju procedury itp., ale trzeba powiedzie¢, ze
te procedury, te ustawy tworza ludzie. Ci panstwo, ktorzy

dzisiaj wystepowali, chcg zada¢ proste pytanie. Nie udato
si¢ w poprzedniej kadencji, nad czym ubolewam, ale moze
w tej si¢ uda —mowig to jako senator opozycyjny. Dzigkuje
pani senator, Ze na ten problem zwrocita uwage. Mysle, ze
powinni$my si¢ zastanowi¢ nad technika post¢powania,
Panie Ministrze. Skoro nie jest to rzecz, ktora zrujnuje
finansowo panstwo polskie i caty system... Jak mowila
pani senator, moze warto si¢ zastanowic¢ nad tym, czego
nam potrzeba, zeby w tej dziedzinie — mowi¢ tu nie jako
lekarz — zrobi¢ co$, co robig Wegrzy i inne kraje o podob-
nym poziomie produktu krajowego brutto. Ja tylko do tego
naktaniam. Pan nas chce zacheci¢, zeby$my czytali pana
Silvio Grattiniego... Tak?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Krzysztof
Landa: Silvio Garattini.)

...Garattiniego, zeby$my si¢ nauczyli, jak postgpowac
z lekami, co si¢ bardziej optaca, co mniej, jaki system jest
dobry itd. Ja bed¢ wspierat dziatania pana ministra, jesli pan
minister to przeczyta, przyjdzie z tymi wnioskami i przed-
stawi je jako dobre wnioski. My bedziemy to wspierac.
Moja prosba jest taka. Myslg, ze to byltby §wietny pierw-
szy element, nad ktorym warto bytoby dyskutowac. Moze
iinne dziedziny w tym zakresie... Jak mowie¢, my chcemy
wesprze¢ pana, Panie Ministrze. Jezeli wdrozenie tego pro-
jektu wymaga zmian legislacyjnych, to my jako komisja,
oczywiscie za zgoda rzadu, zgoda pana ministra... My
rozumiemy, ze podstawy budzetowe, ze bezpieczenstwo
panstwa... Ale chcieliby$Smy uslyszec¢, ze kosztowaloby to
tyle i tyle. Moze okreslono by réwniez jakas$ perspektywe
czasowa? Bo przeciez tak od razu zapewne si¢ tego nie
wprowadzi. Chodzi o to, Zeby po prostu da¢ nam jakas
nadziejg, ze jest to w ogole mozliwe w naszym kraju. I tylko
tyle, Panie Ministrze. Tak ze nie chodzi o to, zeby$my tu na
pana naciskali... Tylko tyle chciatem powiedziec.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje¢, Panie Senatorze.

Ja mysle, Panie Ministrze, ze moze do komisji taka
informacj¢ na temat kosztow refundacji w poszczegodlnych
krajach...

(Glos z sali: A moze zrobimy spotkanie za jaki$
czas...)

Ja mysle, ze spotkamy si¢ jeszcze.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Ale gdyby pan mogt, Panie Ministrze, skierowaé¢ do
komisji taka odpowiedz na pismie...

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Krzysztof Landa:

Oczywiscie. Bedzie zrobiona taka analiza, juz ja zle-
citem. Zobaczymy, jaki jest zakres refundacji w innych
krajach. Prosz¢ panstwa, dobrze, sprobujemy rowniez osza-
cowac koszty w sytuacji, w ktorej mielibySmy system taki
jak na Wegrzech, aczkolwiek sugerowalbym, zeby trakto-
wac to jako wyjatek, a nie regute, bo, jak mowie, wnioski
dotycza wielu innych choréb, wielu innych grup. Prosze
panstwa, zasady te i ustawa refundacyjna zostaly wprowa-



14

9. posiedzenie Komisji Zdrowia

dzone wczesniej. .. Jak powiedzialem, ustawa refundacyjna
jest beczka miodu, do ktorej ktos dolat kilka tyzek dziegciu.
Ale generalnie, prosz¢ panstwa, idea jest stuszna i zapewnia
nie tylko sprawiedliwy podziatl. Jaki$§ lobbing, uznanio-
wosc... Redukuje si¢ t¢ uznaniowo$¢ —dbamy o wszystkich
pacjentow, nie tylko pacjentow z danej grupy.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.
Pani senator teraz.

Senator Margareta Budner:

Dzigkuje bardzo.

Ja mam pytanie, czy kto$ zwrdcit uwage na koszty le-
czenia dzieci, ktore staja si¢ doroste i u ktorych leczymy
powiktlania. Ja jestem chirurgiem dziecigcym i trafiaty do
mnie dzieci, ktorym po kawatku wycinalismy jelito w przy-
padku choroby Lesniowskiego-Crohna, czy robilis$my cal-
kowitg kolektomi¢ w przypadku colitis ulcerosa. To jest
obcigzenie na cale zycie. Pewnie nie bedzie mozliwosci,
zeby zrobi¢ jakas symulacj¢ w tym zakresie, ale myslg, ze
warto bytoby si¢ nad tym pochylic.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Prosze, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Krzysztof Landa:

Szanowna Pani Senator, jeszcze raz powtarzam, ze
zgodnie z ustawa refundacyjng takie analizy powinien
przedstawi¢ podmiot odpowiedzialny. Utamkiem ocze-
kiwanych zyskow czy tez dochodu z tytutu refundacji,
tylko jednego roku tej refundacji, jest koszt przygotowania
odpowiednich, rzetelnych analiz. Wytyczne agencji oceny
technologii medycznych wyraznie wskazuja, ze nalezy
przedstawi¢ zaré6wno koszty spoleczne, jak i koszty po-
$rednie, jak i koszty powiklan. Jezeli tego nie zrobiono
w analizach ztozonych tutaj, to jest to oczywisty blad ana-
lityczny albo dziatanie z premedytacja, bo kto$ si¢ wstydzi
czego$. Prawdziwa cnota krytyk si¢ nie boi. Jezeli te leki
rzeczywiscie bylyby optacalne, jezeli chciano by wyjs¢
Z propozycja, ktora utrzymuje wydatki ptatnika pod kon-
trola, zrobiono by analizy odpowiedniej jakosci, zapropo-
nowano by odpowiedni risk sharing, instrumenty dzielenia
ryzyka, wlaczono by do analizy koszty powiktan, ktorych
mozna unikng¢... Skoro tego nie zrobiono, to w wigkszo-
Sci przypadkow, ktore znam, a zajmuje si¢ juz od wielu,
wielu lat oceng technologii medycznych... W 95% to jest
strategia, a nie przypadek.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje¢, Panie Ministrze.
Pan senator teraz. Prosze.

Senator Andrzej Wojtyla:

Dzigkuje bardzo, Panie Przewodniczacy.

Ja panstwa rozumiem, a zwtaszcza mamy, bo jestem
lekarzem pediatra. Mnie si¢ trafit przypadek colitis ulce-
rosa. Nie kazdemu pediatrze si¢ to zdarza, bo tych przy-
padkow jest mato. Mysle, ze. .. Z panem profesorem bym
chcial porozmawiaé o tym, jak szybko rozpoznawac te
przypadki. One czasami sg zbyt p6zno rozpoznawane,
co na moim oddziale pediatrycznym widaé. Rozumiem
takze pana ministra, bo wiele lat bytlem po pana stronie,
odpowiadatem za finanse stluzby zdrowia i takie rozterki
przezywatem. To nie jest proste, prosze panstwa. Trzeba
chtodno kalkulowac i podejmowa¢ decyzje za nasze pu-
bliczne pieniadze, bo za to nas rozliczaja ci, ktorzy placa
sktadki na ubezpieczenie zdrowotne. Ja rozumiem pana
ministra i podziwiam, ze pan przedstawia nam to tak bar-
dzo chtodno. No, tak urzednik powinien postepowac. Pana
ministra obowiazuje prawo.

Ja tez mam uwagi do ustawy refundacyjnej — pamigtam,
jak ona byta uchwalana — ale na razie uwazam, ze politycy
won od tego, zeby decydowac, jakie leki maja by¢ na liscie
refundacyjnej, a jakie nie. O tym musi decydowaé meryto-
ryka. Jest to ustalone w ten sposob, ze jest agencja oceny
technologii medycznych, jest cata polityka przejrzystosci,
ktéra nie przez nas jest wymys$lona — jest to norma euro-
pejska i tego musimy przestrzegaé. Prosze panstwa, nad-
zor specjalistyczny — ja po tamtej stronie w ministerstwie
pracowalem — ma tutaj bardzo duzy wpltyw. W 2007 r. tym
problemem si¢ zajmowalis$my i wtedy Narodowy Fundusz
Zdrowia wprowadzit pierwsze leki biologiczne stosowane
w leczeniu tych chordb. Ja pamigtam dyskusje w tamtym
czasie. Wtedy byt inny troche... Mniej wiedzielismy o tych
lekach biologicznych, leczenie top-down krytykowane
bylo przez specjalistow. Przeanalizowalem woéwcezas li-
terature §wiatowg i zauwazytem, ze u nas... Teraz, jak
widze, to si¢ zmienia.

Agencja oceny technologii medycznych opiera si¢
na badaniach, analizie Cochran, analizie tego, jakie sg
dane miedzynarodowe. Méwimy tu o jakos$ci badan.
Wystarczy zweryfikowaé, gdzie one zostaty opubliko-
wane. Pani profesor méwita tutaj o doktoracie. Ja od-
powiadatem kiedy$ za instytut, w ktérym badania bytly
wykonywane, i rozliczatem swoich profesorow w ten
sposob: prosze powiedzieé, ile pan ma impact factor
za dang pracg. Agencja oceny technologii medycznych
tez si¢ na tym opiera. Weryfikacja naukowa jest bardzo
latwa i jednoznaczna. Ja jako lekarz spotykam si¢... Na
zebrania, na oddziaty przychodza firmy i pokazuja ja-
kie$ dane dotyczace jakiego$ leku. Ja si¢ pytam, gdzie
zostaly opublikowane. Okazuje si¢, ze dwa punkty KBN
w Polsce... To dzigkuje bardzo. Proszg¢ to opublikowaé
w powaznych czasopismach, z zewnetrznymi recenzen-
tami itd. Ja mysle, ze agencja oceny technologii medycz-
nych po czesci tak postepuje.

Mam uwagg do pana profesora. 18 BMI to nie jest skraj-
ne niedozywienie. To jest niedowaga, tak ze...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Ale pan powiedziat ,,skrajne niedozywienie”. Ja si¢
zajmuj¢ epidemiologia i musz¢ zaprotestowac.



w dniu 16 lutego 2016 .

15

(Kierownik Kliniki Gastroenterologii i Zywienia Dzieci
w I Katedrze Pediatrii na Warszawskim Uniwersytecie
Medycznym Piotr Albrecht: Pan senator zaczyna dzieli¢
wtlos na czworo i bedziemy si¢ tak... Moze 17,5.)

Skrajne to jest o wiele mniej... 10% nastolatkow i dzieci
w Polsce ma BMI ponizej 18. Tak samo nadwaga... Te
dyskusje bedziemy, Panie Przewodniczacy, tutaj prowa-
dzili wiele lat, bo dobra zdrowotne, ustugi zdrowotne maja
to do siebie, ze im bardziej si¢ bogacimy, tym zapotrze-
bowanie na te ustugi jest wigksze. Z takimi dylematami,
z jakimi boryka si¢ pan minister, borykaja si¢ najbogatsze
kraje na $wiecie. Ja praktykowatem w podobnej agencji
jak AOTMIT w Stanach Zjednoczonych i tam takie kry-
tyki pacjentow, specjalistow styszatem. One byly jeszcze
bardziej emocjonalne.

Pan minister méwil, ze bedziemy zmieniali... Im mniej
polityki w ustalaniu refundacji lekowych, tym lepiej. Politycy
nie powinni mie¢ na to zadnego wptywu. Trzeba merytorycz-
nie, ekonomicznie do tego podchodzi¢. Jezeli my politycy
bedziemy wplywali na proces wpisywania lekéw na listy
refundacyjne, to bedzie bardzo Zle. Ja bytem ministrem,
kiedy nie bylo to uregulowane, i wiem, jakie byty naciski, jak
to robili podrzg¢dni urze¢dnicy w ministerstwie. Te regulacje,
ktore zostaty w Polsce wprowadzone, moze nie sg idealne,
ale myslg, ze to idzie w dobrym kierunku. Wejscie do Unii
Europejskiej spowodowalo, ze musieliémy przyjac takie
rozwigzania, jakie tam panuja. To ograniczyto dowolnos¢.

Mam jedno pytanie. Wiem i pamigtam, ze juz w 2007 r.
dyskusje na temat tych dwoch chorob byty prowadzone.
Czy panstwo od tamtego czasu pisali do poszczegélnych
ministrow? Jakie byty efekty tych...

(Kierownik Kliniki Gastroenterologii w Centralnym Szpitalu
Klinicznym Ministerstwa Spraw Wewnetrznych Grazyna
Rydzewska: Czy ja moge odpowiedzie¢ na to pytanie?)

(Przewodniczqcy Waldemar Kraska: Pani Profesor, za
chwileczke, dobrze?)

...panstwa pism? Czy to dopiero teraz tak si¢ stato,
ze te dzieci nie sg leczone? Ja tutaj muszg troche obro-
ni¢ pana ministra, bo to nie jest dla niego tatwa sytuacja.
Takich ekspertow, specjalistow z poszczegodlnych dziedzin
jest w kazdej dziedzinie bardzo duzo. Pan minister musi
podejmowacé decyzje a podstawie evidence-based medici-
ne, a evidence-based medicine to jest dzialalno$¢ agencji
oceny technologii medycznych, badania, ktére zostaty na
ten temat przeprowadzone. Dopiero na tej podstawie moz-
na wprowadzi¢ lek na list¢ refundacyjng. Nie moze tego
robi¢ dowolnie. Ja nawet protestuje, przestrzegam przed
tym, zebysmy my politycy na to wptywali. A tak na koniec
powiem, ze ta dyskusja powinna si¢ odby¢ na posiedzeniu
towarzystwa specjalistow leczacych te choroby...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Krzysztof
Landa: Czy moge przerwac? Bo pan troszeczke...)

(Gtos z sali: Pozostaniemy przy swoich zdaniach.)

(Glos z sali: My mozemy zmieni¢ prawo.)

(Kierownik Kliniki Gastroenterologii i Zywienia Dzieci
w I Katedrze Pediatrii na Warszawskim Uniwersytecie
Medycznym Piotr Albrecht: Dyskusje takie odbylismy na
10 spotkaniach towarzystwa albo nawet na 30.)

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Panie Profesorze, przepraszam... Proszg panstwa, jeste-
$my w Senacie. Moze panstwo tego nie zauwazyliscie, ale
Senat troszke si¢ roézni od Sejmu. Jezeli panstwo chcecie
tutaj nawzajem si¢ przekrzykiwac, to ja na to si¢ nie zgodzg.
Kazdy bedzie miat prawo do zabrania glosu.

(Senator Andrzej Wojtyta: To powinno by¢ ustalane na
podstawie merytorycznych dowodow, a nie kto jest silniej-
szy politycznie...)

Dzigkujg¢, Panie Senatorze, ale jeszcze raz powtarzam...
Prosze panstwa, powsciggnijmy emocje i nie przekrzykuj-
my sig¢, bo to nic nie da. Kazdy z panstwa otrzyma ode mnie
mozliwos$¢ zabrania glosu. Zasada jest taka, ze na poczatku
mdwig senatorowie, a potem zaproszeni goscie.

Pani profesor si¢ zglaszala. Prosze¢ o wypowiedz.

Kierownik Kliniki Gastroenterologii
w Centralnym Szpitalu Klinicznym

Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
Grazyna Rydzewska:

Chciatabym najpierw odpowiedzie¢ panu senatorowi
na ostatnie pytanie, czy interweniowaliSmy. Tak jak po-
wiedzialam na poczatku, od 2004 r. do 2014 r. przez dwie
pelne kadencje pelnitam funkcje konsultanta krajowego
w swojej dziedzinie. Bratam udzial we wprowadzaniu
programu w roku 2007. Wtedy byly nieco inne przepisy.
Zgodnie z tymi przepisami dziatalismy, poprawialismy ten
program, bo z powodu nieuwagi urzgdniczej zostat on Zle
zapisany. Jak mowig, poprawiali§my ten program, w mig-
dzyczasie wprowadzony zostat program leczenia wrzo-
dziejacego zapalenia, ktory zostat troche okrojony. Tak ze
etap po etapie, przez 10 lat, od 2007 r., a wlasciwie od roku
2005, ale w 2007 1. byt pierwszy sukces, my takie dziatania
prowadzimy i one nie majg nic wspdlnego z polityka. To
sg dziatania dla dobra naszych pacjentow prowadzone za
rzadow kolejnych ekip, zupelnie nic niemajace wspdlnego
z polityka. Teraz jest kolejny etap. Nauka idzie do przo-
du, nasze wytyczne si¢ zmieniajg i my chcemy dostoso-
wac leczenie w Polsce do zmieniajacych si¢ wytycznych.
W styczniu otrzymali$my odmowng odpowiedz od prezesa
agencji oceny i pacjenci poprosili nas 0 wypowiedzZ na ten
temat. To jest odpowiedZ na pana pytanie.

Musze si¢ takze ustosunkowacé do problemu badan
klinicznych. Proszg panstwa, badania kliniczne dotycza-
ce wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna i leczenia lekami biologicznymi
opublikowane sg w najlepszych $wiatowych pismach,
w najlepszych. To kompletnie nie ma nic wspodlnego
z tymi ztymi ocenami, ktore zostaty ztozone do agencji
oceny technologii. Te oceny robity agencje HTA, czyli
takie agencje jak jedna z tych, ktora prowadzit kiedys$ pan
minister — stad on si¢ na tym naprawde¢ dobrze zna. Te
agencje za pienigdze robig takie oceny na bazie réznych
prac. Co one tam biorg pod uwagg? Ja niec wiem. Ja jestem
lekarzem i znam publikacje z ,,The New England Journal
of Medicine”, z ,,The Lancet”, z najlepszych §wiatowych
pism. Na bazie tych publikacji my zgodnie z naszym pol-
skim prawem musimy przedstawié oceng, ktora, o dziwo,
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w jednej chorobie wypada dobrze, czyli w chorobie Crohna,
a w drugiej wypada zle, chociaz to sg takie same choroby.
My nie wiemy dlaczego, my mamy standardy i wytyczne
takie same. Nie wiemy, dlaczego takie analizy wypadaja
dobrze na Wegrzech, dlaczego nasi koledzy Czesi... My nie
poréwnujemy si¢ do Belgii, do Niemiec, do Anglii. Czesi,
Stowacy, Wegrzy lecza lepiej, rozsadniej, a my probujemy
ciagle w jaki$ sposob ubra¢ to w takie... Tu nie chodzi
o nasze badania i ten nasz doktorat, ktory, Panie Senatorze,
bedzie dobrze opublikowany, poniewaz zostal w tej chwili
przyjety w postaci referatu na posiedzenie w San Diego. ..
Tak ze mysle, ze on bedzie dobrze opublikowany. To nie
jest badanie dotyczace tego problemu. Problem poruszony
w tym doktoracie jest inny. Chodzito o poréwnanie lekow,
a przy okazji wyszty nam wyniki, ktore nas wrecz przestra-
szyty. Skoro tylko 20% pacjentéw odpowiada na terapie, za
ktéra wszyscy placimy, to co$ jest nie tak z ta terapia. To
znaczy, ze czas to zmieni¢. Ja pokazatam tylko przyczynek
z naszych badan po to, zeby$my si¢ zastanowili, ze trochg
nie do konca optymalnie leczymy. Dzickuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Pani Profesor.

Mamy taki zwyczaj, ze po posiedzeniu komisji strony
zainteresowane skladaja dezyderaty. Prositbym, Zebyscie
panstwo na piSmie w ciagu 2 tygodni do Komisji Zdrowia
takie dezyderaty skierowali. My jako Komisja Zdrowia
przekazemy to panu ministrowi, ktory si¢ do tego bedzie
mogt ustosunkowac.

Prosz¢ bardzo.

Wiceprezes Oddzialu Malopolskiego
Polskiego Towarzystwa Wspierania Osob
z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita ,,J-elita”
Anita Michalik:

Przepraszam, ja wlasnie przygotowatam na pismie...
Przepraszam tez za swoje emocje, ale dla mnie to jest spra-
wa wyjatkowo wazna. Czy mogg teraz to przekazac¢ panu
przewodniczacemu?

(Przewodniczqcy Waldemar Kraska: Prosze.)

Jeszcze tylko jedna rzecz cheiatam powiedzie¢. Pan mi-
nister wyszedt... Cheialabym nawiaza¢ do tych 3-dniowych
pobytow dzieci leczonych Remsima, czyli infliksymabem,
iadalimumabem. Te pobyty musza by¢ 3-dniowe. Liczylismy
kiedys z lekarzem prowadzacym, jaki jest koszt takiej terapii.
Jezeli do ceny dawki leku doda si¢ koszt 3-dniowego pobytu
w szpitalu — za kazdy dzien szpital wysokospecjalistyczny
dostaje kilkaset ztotych... Ten koszt jest duzo wigkszy, niz
gdybys$my podawali ten lek w ramach pobytow jednodnio-
wych albo tak, jak si¢ to robi w innych krajach europejskich,
czyli ambulatoryjnie. To sa zupetnie inne koszty. Tak ze
musimy tutaj umie¢ liczy¢. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Jamusze co$ powiedzie¢. Jestem w Senacie 10 lat, § lat
bylem w opozycji. Powiem szczerze, ze dzisiaj dostaj¢ za
te 10 lat, ale trudno, taka jest rola...

(Gtos z sali: Tak wypadto.)
Tak wypadto, wiasnie.
Proszg, pani si¢ zglaszata. Prosz¢ bardzo.

Przewodniczaca Komisji Rewizyjnej
Polskiego Towarzystwa Wspierania Oséb
z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita ,,J-elita”
Malgorzata Mossakowska:

Bardzo zahuj¢, ze wyszedl pan minister. Ja wiem, dla-
czego ta ocena agencji wypadta tak niekorzystnie. Otoz
jedna z przyczyn jest taka, ze pordownywano terapie, ktora
jest dostepna w Polsce, z tym, co bedzie, czyli w przypadku
wrzodziejacego jelita grubego terapi¢ ratunkows i terapie,
ktéra byla kontynuowana. Takich badan nie bylo, dlatego
7e po prostu na §wiecie tak si¢ nie leczy. To samo dotyczy
leczenia choroby Crohna. Jezeli wezmiemy liste publikacji
dotaczonych do analizy HTA, a potem opis agencji oceny
technologii medycznych, to zauwazymy, ze mamy tam
np. brak informacji o odsetku pacjentow z CDAI powyzej
300, co jest warunkiem wlaczenia dorostych z chorobag
Crohna, brak wynikow dla pacjentow z CDAI powyzej
300, brak danych dotyczacych wykorzystywania skali
CDAL Jezeli chodzi o dzieci, to mamy brak informacji
o odsetku pacjentow powyzej 51 punktéw — warunek wia-
czenia dzieci... Dalej: brak danych dla pacjentow powyzej
51 punktéw. Nie robi si¢ takich badan klinicznych, dlatego
ze nikt na $wiecie w ten sposob nie leczy. Leczy od tych
31 czy 35 punktow... I to jest powdd. Poréwnujac cos, co
nie istnieje, w przypadku czego nie ma wynikow, z tym,
co powinno by¢ i co jest na $wiecie, otrzymato si¢ wynik
taki, jaki tu jest. Mozliwe, Ze sg rowniez inne btgdy. Ja mam
te wyniki z wykre§lonymi cenami, podzialem ryzyka...
Dysponuje¢ rowniez lista refundacji w Europie w przypadku
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego. Nierefundowane
leczenie jest tylko i wylacznie na Litwie — we wszystkich
pozostatych krajach leczenie to jest refundowane.

Teraz powiem, skad ten nasz ogromny zawdd. Prosze
panstwa, wprowadzono leki biopodobne. Te leki biopo-
dobne zostaty w Polsce dopuszczone do leczenia w sposob
uproszczony, w zasadzie bez badan klinicznych co do tego,
jak wyglada zamiana leku oryginalnego na lek biopodobny.
Na szczes$cie z tego, co my wiemy, nic si¢ nie stato. To do-
$wiadczenie zostato wykonane mi¢dzy innymi w Centrum
Zdrowia Dziecka na dzieciach, ktore reprezentuje pan pro-
fesor Kierkus. My mieliSmy nadzieje, ze skoro te leki tak
bardzo, bardzo staniaty, to nasze leczenie bedzie wygladato
podobnie jak na Wegrzech, na Stowacji, w Czechach. Nie
moéwimy o tych krajach przodujacych. Bylam tydzien temu
na spotkaniu pacjentow w sprawach lekow biopodobnych.
Przedstawitam sytuacj¢ w Polsce i po prostu widzialam
przerazenie w oczach i specjalistow, ktorzy tam byli, i pa-
cjentow z innych krajéw. Dzickuje bardzo.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Ja mysle, ze odpowiedz na pani pytanie jest bardzo
prosta. Jezeli pani wie, ile Polska przeznacza na stuzbe
zdrowia w poréwnaniu do innych krajéw europejskich. ..
Jestesmy na szarym koncu. Z tego to wynika.

(Glos z sali: Przedostatnie...)
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No, przedostatnie. Naktady na stuzbe zdrowia sg zni-
kome, male w porownaniu z naktadami w innych krajach
europejskich.

Pani senator Czudowska. Prosz¢ bardzo.

Senator Dorota Czudowska:

Dzigkuje¢, Panie Przewodniczacy.

Wiasnie to cheiatam powiedzieé. Jak powiedzial pan
senator, politycy — my jestesmy tu w podwdjnej roli: po-
litykéw 1 lekarzy — nie powinni si¢ wtraca¢ do tego, jaki-
mi lekami leczymy, jakie sa refundowane, ale jednak od
politykéw zalezy to, ile na te leki bedziemy wydawac.
Chcieliby$my — miejmy nadziej¢, ze nam si¢ to uda, cho¢
na pewno nie w pierwszym roku — stopniowo zwigkszac
procent produktu krajowego brutto przeznaczany na stuzbg
zdrowia. U nas jest to niewiele ponad 4%, a we wszystkich
krajach, ktore jako tako daja sobie radg, to jest okoto 7%,
ana pewno powyzej 6%. To jest pi¢ta achillesowa polskiej
medycyny, nas nie sta¢ na wszystko. Pani mowita o tym,
ze dziecko musi by¢ 3 dni w szpitalu. To sa patologie, kto-
re, jak mamy nadziej¢, uda nam si¢ zlikwidowacé. Stawki
NFZ za ustugi medyczne sg tak niskie, ze my musimy
pracowac w otwartej opiece specjalistycznej. Lekarze tak
pracuja. Pracujemy praktycznie na akord, zeby z liczby
pacjentow i porad jako$ sobie poradzi¢ z utrzymaniem
przychodni i personelu. Przetrzymywanie pacjenta, ktory
kosztuje tylko za 1 dzien, a szpital dostanie za 3 dni... Tak
utrzymuja si¢ jednostki szpitalne. Mamy nadzieje, ze to
powoli si¢ zlikwiduje.

Mam jeszcze pytanie w zwiazku z wyktadem pana
profesora, o ile dobrze pamigtam. Chodzi o rdznice w re-
fundacji czy w braku refundacji mi¢gdzy dawka leku...
Azatiopryna to byta? Chodzito o to, ze 50 mg jest refundo-
wane, a 25 mg nie. Mam pytanie, czy w zwigzku z tym sa
jakies straty lekow. Ja medycyn¢ konczytam bardzo, bardzo
dawno temu i nie leczg i nie wiem... Wiem, ze w niektorych
szpitalach trzeba wylewac potowg ampulek, bo mniejsza
dawka dla dziecka czy w zaleznosci od wagi... Czy tu jest
ten problem, czy nie?

Kierownik Kliniki Gastroenterologii

i Zywienia Dzieci w I Katedrze Pediatrii
na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym
Piotr Albrecht:

Nie. Szpital ptaci 100%, tam nic nie jest refundowane
w ten sposob. Natomiast pacjent, jak mu ja zapisz¢ 25 mg,
to zaplaci za to 100%, a jak ja mu zapisz¢ 50 mg — on
teoretycznie moze t¢ tabletke dzieli¢ — to bedzie miat to
zrefundowane. Ale dlaczego 25 mg tak, a 50 mg nie, nie
jestem w stanie... Ja tego nie rozumiem.

(Senator Dorota Czudowska: Ja myslg, ze to pytanie
powinno by¢ skierowane w tym pismie od panstwa do
komisji. Moze w takich mniejszych sprawach na poczatek
bysmy mogli poméc.)

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Prosze.

Wiceprezes Oddzialu Malopolskiego
Polskiego Towarzystwa Wspierania Osob
z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita ,,J-elita”
Anita Michalik:

Co do straty lekow, to jezeli jest to mate dziecko leczone
adalimumabem... Poniewaz nie ma programu lekowego
w Polsce i nie ma strzykawko-amputek dla dzieci, potowe
dawki dla dorostych 40 mg wylewa si¢ do zlewu, potowe
tak drogiego leku.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

No niestety, nie dotyczy to tylko tej choroby, ale wielu
innych choroéb. Nie ma tych dawek dziecigcych i sg niestety
marnotrawione... To jest problem.

Czy kto$ z panstwa chciatby zabra¢ glos?

Proszg, Panie Senatorze.

(Brak nagrania)

Przewodniczaca Komisji Rewizyjnej
Polskiego Towarzystwa Wspierania Osob
z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita ,,J-elita”
Malgorzata Mossakowska:

Zostaty wprowadzone leki biopodobne. Miedzy lekiem
oryginalnym, biologicznym i lekiem biopodobnym...
Teoretycznie mozna powiedziec, ze to sg generyki, ale nie
nalezy tego stowa uzywacé. To sg leki, przeciwciata mono-
klonalne w przypadku infliksymabu, produkowane przez
inng firmg, w przypadku ktorych oczywiscie byty przepro-
wadzone badania bardzo doktadne na temat biopodobnosci,
biodostgpnosci itd. oraz badania kliniczne, ale tylko 1 wy-
Iacznie w reumatoidalnym zapaleniu stawow nie u dzieci,
tylko u dorostych. I na tej podstawie EMA dopuscita ten
lek do obrotu. W Polsce on zostat przeprowadzony krotka
sciezka: byl wniosek refundacyjny na programy, ktore byty
lekami oryginalnymi...To poszto do Ministerstwa Zdrowia
i od razu do refundacji, z tego, co wiem.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Ale i EMA, i towarzystwa naukowe, i ECCO nadal nie
wiedza, czy lek mozna zamienic¢ w trakcie terapii i czy on
jest tak samo skuteczny w innych wskazaniach. Wyglada na
to, ze tak, ale to nie jest opublikowane, tego typu badan nie
ma. Jakie beda najblizsze zalecenia na marcowym zjezdzie
ECCO, czy co$ si¢ w tej sprawie zmieni, ja nie wiem. Nie
ma w tej chwili zalecen, zeby zamienia¢ leki w trakcie
terapii, co w Polsce nastapito.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dziekuj¢ bardzo.

Mysle, ze wyczerpaliSmy glosy w dyskusji na dzisiej-
szym posiedzeniu. Dzigkuj¢ wszystkim panstwu za przy-
bycie, za cickawe wypowiedzi, za te wystgpienia czasem
emocjonalne, ale to dotyczy szczegdlnie dzieci. Wiem, ze
to nie jest ostatnie posiedzenie komisji, ktore bedzie tak
emocjonalne. Jestem juz 10 lat senatorem i wiele podob-
nych posiedzen przezytlem. Na swoje usprawiedliwienie
chce powiedzie¢, ze Prawo 1 Sprawiedliwo$¢ dopiero od
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3 miesi¢cy rzadzi. Mam nadziejg, ze pewne rzeczy uporzad-
kujemy, aczkolwiek —mowig to z cala odpowiedzialnoscia
—to wcale nie bedzie tak tatwo, jak mogtoby si¢ wydawac
z boku. Jestem w stuzbie zdrowia praktycznie od zawsze
i wiem, ze jest to bardzo skomplikowany temat. Kazdy
chory uwaza, ze to on jest najwazniejszy. Zdrowy w ogole
o chorobie nie mysli, mysli tylko o sobie, a nie o tym...
(Glos z sali: 1 mowi, ze nie powinno by¢ ubezpieczen.)

No wtasnie. Jak mowi stare powiedzenie: punkt wi-
dzenia zalezy od punktu siedzenia. Jezeli panstwo swoje
dezyderaty do nas przekazecie, my przekazemy je panu
ministrowi. Za jaki$ czas chcieliby$my raz jeszcze si¢ spo-
tkac i podyskutowac, dowiedziec¢ sig, czy cos w tej kwestii
drgneto, czy zupetnie nic.

Zamykam posiedzenie Komisji Zdrowia.

Dzigkuj¢ bardzo.

(Koniec posiedzenia o godzinie 15 minut 53)
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