Zaniechania resortu zdrowia kosztujg zycie pacjentow

Koszyk obietnic

Krystyna Knypl

Polityke lekowg naszego panstwa od niepamigtnych czasow cechuje nadmiar obietnic i powazny
niedostatek rozsadnych decyzji. Wigkszos¢ deklaracji ztozonych podczas debaty zatytutowane;
Co dalej z polityka lekowa?, zorganizowanej przez Meneazera Zdrowia i Dziennikarski Klub Promo-
cji Zdrowia, nie doczekata sie realizacji i rok 2006 konczymy z tradycyjny koszykiem obietnic.
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system ochrony zdrowia .

Dwa nurty kuriozalnej polityki lekowej ma-
ja sic w Polsce nad wyraz dobrze — jest to cia-
gle rosnacy udzial pacjenta w placeniu za leki
refundowane (siegajacy juz prawie 40 proc. ce-
ny leku) oraz systematyczne ograniczanie do-
stepu pacjentéw do lekéw innowacyjnych.

Nowo$é a la Ministerstwo Zdrowia

Tworcy nowej listy lekow refundowanych
(obowiazujacej od 15 pazdziernika 2006 r.), za hit
sezonu uznali sartany — preparaty obnizajace ci-
$nienie krwi. Do grupy refundowanej trafilo
10 nowych czasteczek spos$réd 150 wytypowa-
nych. Dlaczego pozostate 140 czasteczek nie zna-
lazlo si¢ na liscie lekéw refundowanych? Tego nie
wie nikt. Irena Rej, prezes Izby Gospodarczej Far-
macja Polska, komentujac nowa liste, powiedzia-
ta m.in.: nadal niezrozumiale sa kryteria, ktérymi
Ministerstwo Zdrowia postuguje si¢ przy wyborze
nowych czasteczek.

Oczywiscie, liczba oséb cierpigcych na nadci-
$nienie jest w naszym kraju znaczna i mozna
zrozumie(, ze sartany sa lekami z wyboru dla
wielu z nich. Cenig te leki i ordynuje je moim
pacjentom, ale za eufemizm nalezy uznaé
stwierdzenie, ze to nowe czasteczki. Sartany i in-
ne leki czekaly w kolejce refundacyjnej az 7 lat
i jest to dostatecznie dlugi czas, aby zestarzata
sie nawet najlepsza czasteczka!

Nierychliwo$¢ Ministerstwa Zdrowia we wpro-
wadzaniu na listy refundacyjne nowych czgsteczek
stosowanych w leczeniu onkologicznym nalezy za-
kwalifikowaé jako zwyczajne generowanie kosz-
tow leczenia i jawna kping ze znaczenia stowa n7o-
wos¢. Niektorzy definiuja te postawe jeszcze moc-
niejszymi sfowami. Docent Jan Walewski, wice-
prezes Polskiej Grupy Badawczej Chloniakéw, za-
pytany, co sadzi o postawie NFZ w sprawie stoso-
wania rituximabu w terapii opornych przypadkéw
chioniakéw, powiedzial, Ze instytucja ta narusza
prawo pacjentéw do skutecznego leczenia, zgod-
nego z aktualng wiedza. Zmuszanie droga admi-
nistracyjna do stosowania sztywnych metod tera-
pii prowadzi do konfliktu sumienia lekarza w po-
dejmowaniu decyzji terapeutycznych, a przez to
narusza ustawe o zawodzie lekarza.

Ordery na sprzedaz

Od kilku lat losy polskiej i angielskiej stuzby
zdrowia dostownie z kazdym dniem coraz bar-
dziej upodabniaja sie do siebie. Dzieje sie to nie
tylko za sprawa emigracji naszego personelu me-
dycznego. Oba systemy ochrony zdrowia cha-
rakteryzuje reglamentacja i ograniczenia w do-
stepie do ustug medycznych i dentystycznych,
wysoki odsetek zakazefi wewnatrzszpitalnych,
a takze konieczno$¢ ponoszenia przez pacjentéw
petnych kosztéw za leki najnowszej generaciji.

3 Tworcy nowej listy lekow refundowanych za hit sezonu uznali sartany.
Problem w tym, ze sartany czekaty w kolejce refundacyjnej az 7 lat 3)

Co w tym czasie dzieje si¢ z pacjentami? Cho-
rzy nie tylko starzeja sig, jak czasteczki, ale tak-
ze dostaja powiklan narzadowych — wylewéw
krwi do mézgu, zawalow serca, niewydolnosci
nerek. Wszystko to niezwykle komplikuje lecze-
nie i w oczywisty sposob czyni je drozszym.

Warto tez przypomnieé, ze niezwykle pilnie
rejestracji innowacyjnych czasteczek potrzebuja
pacjenci onkologiczni. Nie trzeba nikomu tluma-
czy¢, ze siedmioletnie namysly w onkologii to cos
absolutnie niemozliwego do zaakceptowania. Je-
zeli kto$§ zastanawia si¢, dlaczego mamy naj-
mniejszy sposrdd wszystkich krajéw Unii Euro-
pejskiej odsetek S-letnich przezy¢ od postawienia
diagnozy nowotworu, niech nie sktada wszystkie-
go na karb pdznego zglaszania si¢ pacjentéw
do leczenia. Stopient zaawansowania nowotworu
niewatpliwie jest jednym z wyznacznikéw prze-
zycia, ale z cala pewnoscia nie mozna pominac ja-
kosci lekéw, ktérymi dysponuje onkolog, majac
zdiagnozowanego pacjenta.

Ostra krytyka National Health Service spowodo-
wala, ze premier Tony Blair w jednym z wysta-
pieni obiecat zatrudnic jeszcze w 2006 t. prawie ty-
siac dentystéw zaimportowanych z innych krajéw
Unii Europejskiej. Pacjenci angielscy energicznie
dopominajg si¢ tez o nowe leki przeciwnowotwo-
rowe i neurologiczne, poniewaz ich ceny nie sa
mozliwe do zaakceptowania przez przeci¢tnego
obywatela. Sytuacj¢ najlepiej obrazuje list Zony
weterana wojennego, ktéra napisata do premiera
Tony’ego Blaire’a: musiatam sprzedac ordery wo-
jenne meza, aby kupi¢ nowoczesny lek przeciwko
chorobie Alzheimera, a jak tak dalej bedzie, to sta-
n¢ przed koniecznoscia sprzedazy domu. W takiej
sytuacji nie zaskoczyla mnie informacja podana
podczas uroczystosci wreczenia International Prix
Galien dla Jansen-Cilag/Ortho Biotech za borte-
zomid (Velcade — najnowszy lek na szpiczaka
mnogiego), ze nie jest on refundowany tylko
w dwoch panstwach Unii Europejskiej — w Polsce
i Wielkiej Brytanii. Pacjenci wszystkich pozosta-
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tych krajéw Unii Europejskiej na szcze$cie nie sa
narazeni na ograniczenia w dostepie do terapii
bortezomidem (lek jest zarejestrowany w 75 kra-
jach na catym $wiecie). Tymczasem szpiczak mno-
gi jest drugim pod wzgledem czestosci wystepo-
wania hematologicznym nowotworem ztosliwym.
Jak podaje dr Krzysztof Krzemieniecki na famach
Wipitczesnej Onkologii (2005, 9, 54-60) w calej Eu-
ropie wskaznik zapadalno$ci na szpiczaka mno-
giego wynosi 5,72/100 tys., a w Polsce 4/100 tys.
mieszkancow. W roku 1999 w krajach Unii Eu-
ropejskiej z powodu szpiczaka mnogiego zmar-
to 15 200 chorych, co stanowi ok. 2 proc. wszyst-
kich zgonéw spowodowanych nowotworami.
W Polsce odnotowano w Krajowym Rejestrze
Nowotworéw 823 zachorowania na szpiczaka
mnogiego i nowotwory z komérek plazmatycz-
nych w roku 2000. Na ten typ nowotworéw
w ostatnim czasie zmarlo 875 chorych. Do dzis
choroba pozostaje nieuleczalna, a odsetek 5-let-

rze. Zycie cztowieka, ktory nie moze ruszy¢ reka
jest bardzo trudne. Odwiedzitem lekarza rodzin-
nego, ktdry zalecit mi leki przeciwbédlowe z grupy
niesteroidowych przeciwzapalnych. Niestety, ta-
bletki nie pomogly ani troche, a moje zebra, ple-
cy i mostek bolaly coraz bardziej. Lekarz rodzinny
zlecit mi przeswietlenie klatki piersiowej. Radiolog
oceniajacy przeSwietlenie powiedzial, ze mam zta-
mane zebra w kilku miejscach, co wyglada jak
gdybym byl ofiara powaznego wypadku drogo-
wego. Nic takiego jednak nie mialo miejsca. Trze-
ba wiec bylo szukaé przyczyny potamania moich
zeber. Wykonano mi rézne testy, z ktérych wyni-
kato, ze mam guz nowotworowy, ale nie bardzo
bylo wiadomo, gdzie on jest zlokalizowany. Po-
trzebne byly badania w specjalistycznym o$rodku.
To byl bardzo nerwowy okres czekania na wyniki
lokalizujace guz i okreslajace jego charakter.
Wreszcie zostala postawiona diagnoza: nowotwoér
szpiku. Przeszedtem wszystkie dostgpne metody

33 Niezwykle pilnie rejestracji innowacyjnych czgsteczek potrzebujg pacjenci onkologiczni.
Nie trzeba nikomu ttumaczyc, ze siedmioletnie namysty w onkologii to co$ absolutnie

niemozliwego do zaakceptowania 13

nich przezy¢ chorych leczonych konwencjonalng
chemioterapia wynosi 29 proc., nie zmieniajac
sie istotnie od 40 lat. Wprowadzenie nowocze-
snej chemioterapii wysokodawkowej i procedur
przeszczepowych takze nie wplynelo istotnie
na losy chorych ze szpiczakiem.

Niektérzy z nich mimo tej niezwykle groz-
nej choroby wierzyli, ze ich los nie jest nazna-
czony przegrang karta.

Historia Davida

Na uroczystosci wreczania nagrody Internatio-
nal Prix Galien pojawil si¢ tez angielski pacjent
— David. Czlowiek ten opowiedzial kilkudziesigciu
europejskim  dziennikarzom zgromadzonym
na uroczystosci historie, ktéra poruszyla nas gle-
boko: — Mam 50 lat. Jeszcze trzy lata temu byltem
zdrowym czlowiekiem, prowadzacym szczesliwe
zycie rodzinne z zona i dwiema cérkami. Pracuje
w znanej firmie doradztwa podatkowego i ustug
ksiegowych. Mialem zawsze dobre wyobrazenie
o swoim zdrowiu, tym bardziej, Ze jestem wegeta-
rianinem. Pewnego dnia przy zmianie pozycji cia-
ta cos chrupneto mi w boku... no ¢éz, zdarza sie
— pomyslatem, niczego nie podejrzewajac. Po nie-
dlugim czasie pojawily si¢ silne béle plecow,
a jeszcze pdzniej bole mostka. Bole byl tak upo-
rczywe, ze nie moglem podnosi¢ obu rak ku gé-
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leczenia z przeszczepem szpiku i chemioterapia
drugiego rzutu wlacznie, ale rezultaty byly nie-
szczegllne. Po jednym z lekéw jako powiktanie
wystapilo zapalenie zyt podudzia. Mimo tych
wszystkich zdarzenn wierzylem... bardzo mocno
wierzylem, ze pokonam te chorobg. . ., ze znajdzie
si¢ dla mnie lekarstwo. Lekarze w o§rodku specja-
listycznym, ktéry prowadzit leczenie zapropono-
wali mi udzial w prébie klinicznej, testujacej no-
wy lek na szpiczaka — Velcade. Leczenie rozpo-
czaglem w maju i zakoniczytem w polowie listopa-
da 2006 r. Od pierwszego dnia kuracji wierzy-
tem, ze lek mi pomoze. Bardzo wierzytem. I tak
si¢ stalo. Odczuwam oczywiScie pewne dzialania
niepozadane, czasem liczba moich krwinek bia-
lych jest troche mniejsza, ale nie martwi mnie to.
Nie mam béléw, czuje si¢ zupelnie w porzadku.
Wierze, ze zyje dzieki temu lekowi. Dziekuje ci,
Velcade, Ze istniejesz.

Nowo$é a la USA

Historia badaf nad bortezomibem nadaje si¢
na hollywoodzki scenariusz filmu o sukcesie
w amerykanskim stylu. Niezwykle rzadko zda-
rza si¢ bowiem, aby lek zostal dopuszczony
przez FDA do obrotu jeszcze w czasie trwania
badan II fazy. Proces rejestracji leku, trwajacy
w Stanach Zjednoczonych zwykle kilka Ilat,
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A international Prix Galien 06

)3 Trwajg badania nad zastosowaniem
bortezomibu w innych nowotworach,
takich jak rak piersi, prostaty,
jelita grubego, biataczki i in.

0 rozlegtosci badan Swiadczy fakt,
Ze na ostatnim kongresie American
Society of Clinical Oncology
zaprezentowano az 100 doniesien
na temat bortezomibu 37

fot. (2x) Archiwum

Fot. Jaak Peeters (Janssen-Cilag EMEA, na zdjeciu po prawej) odbiera prestizowg nagrode
International Prix Galien 2006 Award. Obok Bart Van Zijll Langhout odbiera The Swiss National
Prix Galien 2006 Award

w wypadku bortezomibu wyniést zaledwie
4 mies.! Preparat zostal zarejestrowany w ma-
ju 2003 r. jako lek III rzutu terapii szpiczaka
mnogiego. W kwietniu 2004 r. lek otrzymal
akceptacje Komisji Europejskiej i tym samym
jako pierwszy preparat zostal zarejestrowany
jednoczesnie we wszystkich krajach Unii.

To niespotykane tempo wyznaczyly imponu-
jace wyniki uzyskane podczas leczenia szpiczaka
mnogiego w badaniach klinicznych oznaczo-
nych akronimami SUMMIT i CREST, w kt6-
rych uczestniczyto lacznie 256 pacjentéw. Jak
pisze dr Krzysztof Krzemieniecki na tamach
Wspilczesnej Onkologii (2005, 9: 54-60): Badanie
SUMMIT przeprowadzono w grupie 202 pacjentiw
opormych na leczenie z 14 osrodkow, ktirzy otrzymy-
wali wezesniej co najmniej 2 programy leczenia oraz
u chorych, u ktirych podczas ostatniego programu le-
czenia wykazano postgp choroby (...). Catkowity od-
setek odpowiedzi na leczenie polegajacy na cofaniu sig
objawiw choroby wynosit 35 proc., przy czym u 10
proc. pacjentow osiggnieto petng remisje. (...) Zaden
2 pacjentow z grupy uzyskujgcej catkowitq lub cze-
Sciowg remisje nie wymagat transfuzji krwi, a spad-
ki poziomu hemoglobiny byly nie wigksze niz 2 g/dl.

Sukces wpisany w historie bortezomibu doty-
czyt nie tylko sily jego dzialania i tempa rejestra-
¢ji na $wiecie. Agencja Reutersa podata 20 listo-
pada 2006 r. wiadomos¢, ze opublikowano bar-
dzo obiecujace wyniki zastosowania bortezomibu
w niedrobnokomérkowym raku pluc jako terapii
II rzutu. Trwaja badania nad zastosowaniem bor-
tezomibu w innych nowotworach, takich jak rak
piersi, prostaty, jelita grubego, biataczki i in.
O rozlegtosci badan §wiadczy fake, ze na ostatnim
kongresie American Society of Clinical Oncology za-
prezentowano az 100 doniesiefi na temat borte-
zomibu. Lek ten jest silnym inhibitorem prote-
asomu, czyli kompleksu enzyméw odgrywaja-
cych wazna role w wewnatrzkomérkowej degra-
dagji bialek. Za wyjasnienie roli zespotu tych en-
zyméw przyznano Nagrode Nobla trzem chemi-
kom w 2004 roku.
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Chemiczny pocatunek $mierci

We wnetrzu komoérek nieustannie powstaje
i rozpada si¢ ponad tysiac réznych czasteczek
biatkowych, odpowiedzialnych za wigkszo$¢
proceséw toczacych si¢ w naszym ciele. Tajem-
nice syntezy od zawsze intrygowaly badaczy
i odkrycia wyjasniajace, jak dochodzi do powsta-
nia czasteczek biatkowych byly dzieki temu wie-
lokrotnie nagradzane Nagroda Nobla. Z nie-
znanych powodéw tajemnice degradacji bialek
nie cieszyly si¢ takim zainteresowaniem na-
ukowcéw, jak ich synteza. Dopiero w latach 80.
podjeto bardziej szczegblowe badania na temat
rozpadu substancji bialkowych. Profesorowie
Aaron Ciechanover, Aram Hershko oraz Irwin
Rose wykazali, ze komérki naznaczaja biatka
przeznaczone do zniszczenia tzw. chemicznym po-
catunkiem smierci, ktérego dokonuje ubikwityna.
Odkrycie to nasungto mysl, ze podobna funkcje
przeznaczania na S$mier¢ przez ingerencje
w przemiane bialek wewnatrzkomérkowych
moze spetniaé czynnik zewnetrzny. Taki pocatu-
nek smierci skltada komoérkom nowotworowym
inhibitor zespotu enzyméw zwanych proteaso-
mem, czyli bortezomib.

Dzentelmeni nie méwiq o pienigdzach

Zaniechania przy wpisywaniu preparatéw in-
nowacyjnych na listy refundacyjne sa w Polsce
tlumaczone brakiem pieniedzy, a nowe leki
onkologiczne sa niezwykle drogie. Sa to tzw.
prawdy czastkowej stuzgce usprawiedliwieniu
podejmowania decyzji nie zawsze dobrze stuza-
cych chorym.

Zapewne wiele os6b pamicta informacje, ze
w 2005 r. NFZ nie wykorzystal 140 mln zt. Nie
wystepuje wigc faktyczny i fizyczny brak pienie-
dzy w systemie, lecz brak kompetencji i zrozumie-
nia regul, keérymi rzadzi sie wspolczesna medycy-
na faktéw. Nie moze niekompetentny urzednik
rzadzi¢ wiedza lekarza oraz zdrowiem i zyciem pa-
¢jenta. Nie mozemy na to pozwolié. m



