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Zaprezentowany w dokumencie miedzynarodowy projekt ma na
celu analize i porownanie luk i osiagnie¢ w dostepie pacjentéw do
nowych metod leczenia w krajach Grupy Wyszehradzkiej w odnie-
sieniu do standardéw klinicznych. Celem tej inicjatywy jest nawigza-
nie dialogu i zainspirowanie do wspdtpracy europejskich interesariuszy
w zakresie monitorowania dostepu pacjentow do nowych metod leczenia
poprzez stworzenie wspdlnej platformy wymiany danych i dyskusji. Holi-
styczne podejscie, ktore przyjeliSmy w projekcie, ma stuzy¢ analizie doste-
pu pacgjentéw do nowych lekéw przy uzyciu wielowymiarowej metodologii,
tak aby dostarczyc¢ ilosciowe wyjasnienie przyczyn ewentualnego braku
dostepu pacjentéw do leczenia. Cho¢ w catej Europie podejmowano wiele
préb pomiaru dostepnosci leczenia dla pacjentéw, unikalnos$é naszego
projektu polega na tym, ze dostosowaliSmy czesto uzywane wskazni-
ki do specyfiki regionu Europy Srodkowej i Wschodniej (CEE) i uzupet-
niliSmy je o dodatkowe, dopasowane do naszego regionu wymiary.

Pomimo obserwowanej w ciggu ostatnich dwéch dekad znacznej popra-
wy w zakresie dostepu do innowacyjnych terapii w krajach Europy Srod-
kowo-Wschodniej, nadal pozostaje kilka punktow krytycznych, ktore
nalezy zaadresowa¢, aby zapewni¢ optymalne leczenie w tym regionie.
Narzedzie GAP (GEARING UP ACCESS PROPOSAL FOR V4) oferuje
rzetelny pomiar poziomu dostepnosci nowych lekéw w wybranych
obszarach terapeutycznych w krajach Grupy Wyszehradzkiej (V4)
(Polska, Wegry, Czechy i Stowacja). Przeprowadzona analiza umoz-
liwia identyfikacje problemoéw z dostepnoscia do opieki medycznej,
pomiar pozytywnego wptywu ostatnich zmian w ramach krajowych sys-
temow refundacyjnych, zas wyniki tej analizy stanowia dobra podstawe
do dalszego ksztattowania polityki opartej na dowodach w poszczegdl-
nych panstwach w celu rozwoju krajowych systeméw refundacji lekow.



Patient Access” dla Grupy Wyszehradzkiej w formie zestawienia war-
tosci wskaznikéw ilosciowych. Po skrupulatnej analizie dostepnych
danych Zrodtowych z krajow Grupy Wyszehradzkiej, stosujac wielowy-
miarowa metodologie, przyporzadkowalismy zagregowane wartosci
punktowe do poszczegdlnych wymiaréw, ogdlnych obszaréw tera-
peutycznych, a na najwyzszym stopniu agregacji — krajow V4. Uzyska-
ne wyniki pozwalaja nie tylko na poréwnanie wynikow panstw Grupy
Wyszehradzkiej na poziomie zagregowanym, ale takze na poréwnanie
poszczegdlnych obszaréw terapii pomiedzy panstwami lub jednego
obszaru terapii z innym w obrebie danego kraju. Wielowymiarowos¢
naszej metodologii dostosowanej do Europy Srodkowo-Wschodniej
pozwala nam na dokonywanie elastycznych poréwnan osiagnie¢ lub
zalegtosci poszczegdlnych panstw.

Projekt GAP zostat zainicjowany przez Polski Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych (INFARMA) i Wegierskie Stowa-
rzyszenie Innowacyjnych Producentéw Farmaceutycznych (AIPM) i sfi-
nansowany z grantu Europejskiej Federacji Przemystu i Stowarzyszen
Farmaceutycznych (EFPIA). INFARMA jest stowarzyszeniem 25 firm
z branzy farmaceutycznej w Polsce, dziatajacym od 1993 roku, AIPM
jest stowarzyszeniem 26 firm farmaceutycznych na Wegrzech, zatozo-
nym w 1992 roku. Projekt zostat zrealizowany przy wsparciu zespotu
|deas&Solutions z Wegier oraz HTA Consulting z Polski. Nasze ana-
lizy byty wspierane przez zesp6t Pharmeca zajmujacy sie zbieraniem
danych z Czech i Stowacji. Niniejsza publikacja jest podsumowaniem
gtownych wynikoéw projektu opartego na danych zebranych dla lat
2020-2021 dla krajéw Grupy Wyszehradzkiej.




SLOWNIK

AML
DALY
CF
DDD
EMA
KPI

Kluczowe Wskazniki
Efektywnosci

(ang. Key Performance
Indicators)

LAA
NSCLC
M
SMA

V4 - VISEGRAD GROUP

Ostra biataczka szpikowa

(ang. Acute Myeloid Leukemia)

Lata zycia skorygowane niesprawnoscia

(ang. Disability Adjusted Life-Years)

Mukowiscydoza

(ang. Cystic Fibrosis)

Zdefiniowana dawka dobowa

(ang. Defined Daily Dose)

Europejska Agencja Lekow

(ang. European Medicines Agency)

Opracowalismy wielopoziomowy system wskaznikéw, w ramach ktérego wskazniki sg
agregowane dla kazdego obszaru terapeutycznego i dla kazdego kraju. Dzieki temu
mozliwe jest wielowymiarowe poréwnanie kilku aspektéow dostepu do terapii i pro-
cedur diagnostycznych. Wszystkie obszary terapii zostaty ocenione przy uzyciu tego
samego zestawu 8 wskaznikéw, uwzgledniajgcych rézne aspekty dostepu pacjentéw
do leczenia, w tym dostepnos¢ poszczegdlnych interwencji lub $wiadczen w ramach
powszechnej opieki zdrowotnej i faktyczng osiagalnos¢ dla pacjentow. Wszystkie
wskazniki zostaty jednak dostosowane do poszczegdlnych obszaréw terapii pod
wzgledem odpowiednich referencyjnych produktéw i testow diagnostycznych.

Dtugodziatajgce analogi insuliny

(ang. Long Acting insulin Analogues)

Niedrobnokomérkowy rak ptuca

(ang. Non-Small-Cell Lung Carcinoma)

Stwardnienie rozsiane

(tac. Sclerosis Multiplex)

Rdzeniowy zanik miesni

(ang. Spinal Muscular Atrophy)

Grupa Wyszehradzka, Czworka Wyszehradzka (Visegrad Four), V4 lub Kwartet Eu-
ropejski (European Quartet) to sojusz kulturalny i polityczny czterech panstw Europy
Srodkowej - Czech, Wegier, Polski i Stowadji - bedacych cztonkami UE i NATO, ma-
jacy na celu zaciesnienie wspdtpracy w sprawach wojskowych, kulturalnych, gospo-
darczych i energetycznych oraz dalszg integracje z UE.
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WPROWADZENIE

Poprawa dostepnosci do lekéw dopusz-
czonych do obrotu w Unii Europejskiej (UE)
jest priorytetem dla europejskiej sieci regu-
lacyjnej ds. lekow oraz dla przemystu far-
maceutycznego zgodnie z nowa Polityka
Farmaceutyczng UE. Panstwa cztonkowskie,
zgodnie z krajowa polityka zdrowotna, daza
do zapewnienia powszechnego dostepu do
opieki zdrowotnej, w tym do wyrdéwnania
dostepu do lekéw. Cele te musza uwzgled-
nia¢ ,cykl zycia” produktu farmaceutycznego
oraz rézne mechanizmy regulacyjne i decyzje
polityczne, ktdre maja miejsce w trakcie tego
cyklu. W ostatnich latach decydenci w krajach

europejskich z rosnaca uwaga przygladali
sie rozwojowi w sektorze farmaceutycznym,
ktérego dynamika stanowi wyzwanie dla
dostepnosci do nowych lekéw i stabilnosci
finansowej w systemach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdéw publicznych'2.
Definicja ,Pieciu A" to koncept szeroko sto-
sowany w celu uchwycenia roznych aspektow
dostepu pacjentéw, w tym dostepnosci na
rynku (ang. availability), adekwatnosci (ang.
adequacy), dostepnosci do uzycia/realnej
mozliwosci zastosowania (ang. accessability),
przystepnosci cenowej (ang. affordability)
i stosownosci uzycia (ang. appropriateness)*>®.

DECYZJE REFUNDACYJNE 1 DOSTEP PACJENTOW DO TERAPII

DOSTEPNOSC REALNA

Czy ustugi sa realnie dostepne do
wykorzystania (np. dostepnos¢
fizyczna, czas uzyskania niezbednej
opieki zdrowotnej).

DOSTEPNOSC NA RYNKU

Czy ustugi w ogdle s3
dostepne.

ADEKWATNOSC

Czy istnieje odpowiednia i ciagta
podaz dostepnych ustug.

STOSOWNOSC UZYCIA

Czy dostepne ustugi i zasoby
opieki zdrowotnej odpowiadaja
potrzebom réznych grup
spotecznych.

PRZYSTEPNOSC CENOWA

Czy system finansowania $wiadczen
zdrowotnych dziata w sposéb umozliwiajacy
korzystanie ze swiadczen bez trudnosci
finansowych ze strony pacjentéw.

World Health Organization. Regional Office for Europe, Policies EO on HS and, Vogler S, Paris V, Panteli D. Ensuring access to medicines: how to redesign pricing,

reimbursement and procurement?. 2018

2 Godman B, Hill A, Simoens S, Selke G, Selke Krulichovd I, Zampirolli Dias C, Martin AP, Oortwijn W, Timoney A, Gustafsson LL, Voncina L, Kwon H-Y, Gulbinovic
J, Gotham D, Wale J, i in. (2021) Potential approaches for the pricing of cancer medicines across Europe to enhance the sustainability of healthcare systems and the

implications. Expert Rev. Pharmacoecon. Outcomes Res. 21(4):527-540.

3 Penchansky R, Thomas JW. The concept of access: definition and relationship to consumer satisfaction. Med Care. 1981,19(2):127-140.

4 The model by Penchasky & Thomas was readapted by the multi-stakeholder Patient Access Partnership (PACT) network and the same approach was accepted
by the European Patients Forum in 2016. 5As are complemented by ,Timeliness" in the Towards a fairer and more effective measurement of access to healthcare

across the EU report.

°> Garcia MM, Barbosa MM, Silva RM, Reis EA, Alvares J, Assis Acurcio F de, Godman B, Guerra Junior AA. (2019) Indicator of access to medicines in relation to the

multiple dimensions of access. J. Comp. Eff. Res. 8(12):1027-1041.

5 Barbosa MM, Moreira TA, Nascimento RC, Nascimento MM, Acurcio FA, Godman B, Guerra AA, Alvares-Teodoro J. (2021) Access to medicines in the Brazilian
Unified Health System's primary health care: assessment of a public policy. J. Comp. Eff. Res. 10(10).869-879.

8 GAPFORV4.COM
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Dostep do nowych terapii i diagnostyki rozni
sie znacznie w poszczegdlnych krajach UE.
Mozna to zaobserwowac na przyktadzie-
stosowania nowych lekéw biologicznych
w leczeniu choréb uktadu immunologiczne-
go, w tym reumatoidalnego zapalenia sta-
woéw i nieswoistych chordb zapalnych jelit’#2.
Zrdznicowanie to dotyczy takze lekdw stoso-
wanych w leczeniu choréb rzadkich i nowo-
tworow'®. Od dawna podejmowane s $wia-
towe wysitki na rzecz zapewnienia dostepu
do produktow farmaceutycznych po przy-
stepnych cenach w ramach powszechnych
systemédw opieki zdrowotnej. Rosnaca fala
innowacyjnych technologii dopuszczonych
przez EMA w ciggu ostatnich 10 lat moze
przynies¢ znaczne korzysci zdrowotne na
poziomie populacji. W latach 2010-2021
na rynek UE wprowadzono szes¢set szesc-
dziesiat nowych czasteczek (z wytaczeniem
lekéw generycznych i biopodobnych), ktére
zostaty zatwierdzone przez EMA. Sto dwa-
dziescia trzy z tych nowych lekéw to leki
stosowane we wskazaniach onkologicz-
nych. Stanowia one 27% wszystkich zareje-
strowanych czasteczek. 19% nowych lekow
ma oznaczenie jako sieroce. 12% z nich jest
stosowanych w chorobach metabolicznych,
w tym 35 czasteczek przeznaczonych jest do

leczenia cukrzycy.

Nowa Strategia farmaceutyczna dla Europy,
przyjeta w pazdzierniku 2021 r. przez Komi-
sje Europejska, obiecujaca pacjentom dostep
do przystepnych cenowo lekéw ma na celu

wspieranie konkurencyjnosci i innowacyj-
nosci w europejskim przemysle farmaceu-
tycznym. Aby zapewni¢ pacjentom dostep
do przystepnych cenowo lekow, strategia
uwzglednia rowniez niezaspokojone potrze-
by medyczne (np. w onkologii, chorobach
rzadkich) i promuje wysoki poziom standar-

dow jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa.

Wiele organizacji w Europie opracowato i/lub
opublikowato wskazniki opieki zdrowotnej,
poczawszy od wielkoskalowych, regularnie
aktualizowanych baz danych i raportow",
po dorazne badania i przeglady dotyczace
konkretnych chordb, wykonywane na zle-
cenie instytucji publicznych, stowarzyszen
pacjentéw lub w ramach projektéow komer-
cyjnych. W ramach projektu GAP (GEARING
UP ACCESS PROPOSAL FOR V4) grupa eks-
pertéw opracowata unikalny wielopoziomo-
wy system wskaznikéw pomiaru dostepu
pacjentdow do terapii i diagnostyki. Celem
tego projektu jest stworzenie punktu odnie-
sienia dla regionu V4 z perspektywy standar-
dow klinicznych, przy uzyciu tego samego
zestawu 8 wskaznikow obejmujacych réz-
ne aspekty dostepu pacjentéw do terapii,
w tym dostepnos¢ poszczegélnych inter-
wengji lub swiadczeh w ramach powszechnej
opieki zdrowotnej, i faktyczng osiggalnos¢
dla pacjentéw. Wszystkie wskazniki zostaty
dostosowane do konkretnych obszarow tera-
peutycznych pod wzgledem doboru odpo-
wiednich lekéw i testéw diagnostycznych.

Na najwyzszym — umozliwiajgcym ogodlna

" Putrik P, Ramiro S, Kvien TK, Sokka T, Pavlova M, Uhlig T, Boonen A, Working Group ‘Equity in access to treatment of rheumatoid arthritis in Europe’. (2014)
Inequities in access to biologic and synthetic DMARDs across 46 European countries. Ann. Rheum. Dis. 73(1):198-206.

8 Baumgart DC, Misery L, Naeyaert S, Taylor PC. (2019) Biological Therapies in Immune-Mediated Inflammatory Diseases: Can Biosimilars Reduce Access Inequ-

ities? Front. Pharmacol. 10..

9 Kostic M, Djakovic L, §Lyzé R, Godman B, Jankovi¢ SM. (2017) Inflammatory Bowel Diseases (Crohn’s Disease and Ulcerative Colitis): Cost of Treatment in Serbia

and the Implications. Appl. Health Econ. Health Policy. 15(1):85-93.

'O FURORDIS. (2018) Breaking the Access Deadlock to Leave No One Behind. Dostep: http://download?2.eurordis.org.s3.amazonaws.com/positionpapers/euror-

dis_access_position_paper._final_4122017.pdf.

""e.g., Euro Health Consumer Index by Health Consumer Powerhouse; European Core Health Indicators and Eurostat data by EU; OECD Health data and reports;
WHO Health reports and Core Health Indicators in the WHO Europe Region; measurements by national authorities etc.
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ocene poziomie agregacji, dla kazdego kra-
ju obliczono jeden skumulowany wskaznik
oparty na wskaznikach poszczegélnych cho-
rob. Pozwala to na bezposrednie poréwnanie
systemow opieki zdrowotnej w krajach V4

w badanych obszarach.

Lepszy dostep do procedur diagnostycznych
i terapii jest jednym z kluczowych elementow
catego systemu opieki zdrowotnej, niezbed-
nym do poprawy przezywalnosci i jakosci
zycia (mierzonej w DALY) w danej popula-
gji. Wszystkie obszary choréb wybrane do
celdw niniejszego projektu sg wazne z punk-
tu widzenia zdrowia publicznego (Tabela 1).

Lekiwybrane do analizy stanowia blisko 20%
wszystkich lekéw zarejestrowanych przez
EMA w rozwazanym horyzoncie czasowym,
co naszym zdaniem stanowi odpowiednia
prébe do zobrazowania zakresu istnieja-
cych ograniczen refundacji lub dostepnosci

w krajach V4. Pomimo podobienstw mie-
dzy tymi krajami, mozna zaobserwowac¢ co
najmniej kilka réznic w dostepnosci lekow.

Wyrézni¢ mozna trzy wymiary doste-

pu pacjentéw do nowoczesnego leczenia

w Grupie Wyszehradzkiej:

1. Sposréd wszystkich uwzglednionych tera-
pii posiadajacych europejskie pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w wybranych
do analizy chorobach, odsetek terapii,
ktore uzyskaty realny dostep do rynku,
tj. s refundowane w ramach systemoéw
ubezpieczenia spotecznego, wynosi od
zaledwie 11% do 69%.

2. Po uzyskaniu europejskiego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu czas oczeki-
wania na dostep waha sie od 53 dni do
prawie 3300 dni.

3. Udziat pacjentéw stosujacych okreslone
wybrane nowe terapie w 2020 r. waha sie
od 0% do 58%.

# KPI

5"A"

1 OGRANICZENIA REFUNDACYJNE

2 CZAS DO DOSTEPNOSCI

3 ZGODNOSC Z MIEDZYNARODOWYMI WYTYCZNYMI

4 PROGRAMY WCZESNEGO DOSTEPU

5  ODSETEK PACJENTOW STOSUJACYCH OKRESLONE NOWE
LEKI

6  WDRAZANIE NOWYCH METOD LECZENIA

TERAPIA Dostepnosci do uzycia

Dostepnosci do uzycia (ang. accesibility)
Dostepnos¢ do zastosowania

Dostepnosci do uzycia
(ang. accesibility)

Dostepnosc¢ do zastosowania
(ang. availability)
Adekwatnos¢ (ang. adequacy)

Dostepnosci do uzycia

Dostepnosci do uzycia
Stosownos¢ (ang. appropriateness)

Dostepnosc¢ do zastosowania

Adekwatnos¢
Stosownos¢
7  REFUNDACJA BADAN MOLEKULARNYCH Adekwatnos¢
Dostepnosci do uzycia
DIAGNOSTYKA
8 DOSTEP DO ZAAWANSOWANE) DIAGNOSTYKI Adekwatnos¢

Dostepnosci do uzycia

10 GAPFORV4.COM
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Wobec tak znacznych rozbieznosci celem niniejszej analizy jest
utatwienie lepszego zrozumienia gteboko zlozonego problemu
dostepu pacjentow do lekéw. Mamy nadzieje, ze pomoze ona
decydentom i innym interesariuszom w przygotowaniu krajow Grupy
Wyszehradzkiej na przyszte innowacje w opiece zdrowotnej. Opisane
réznice moga stac sie motywacja do promowania rownego dostepu do
opieki zdrowotnej w krajach Grupy Wyszehradzkiej, a takze wskazywac
kluczowym interesariuszom potencjalne dziatania zmierzajace do

poprawy sytuacji w przypadkach, ktére jej wymagaja.

N mm CZAS NA DZIAEANIE.

KRAJE GRUPY WYSZEHRADZKIE)

Kraje Grupy Wyszehradzkiej (V4) w Europie Srodkowo-Wschodniej wspétpracuja ze soba od

prawie 30 lat. Obecnie dwustronna i wielostronna wspétpraca jest prowadzona na najwyz-

szym szczeblu przez przywodcow V4, a sama grupa V4 postrzegana jest na arenie miedzyna-

rodowej jako dobrze zorganizowana. Grupa Wyszehradzka jest odzwierciedleniem wysitkéw

krajow regionu Europy Srodkowej na rzecz wspétpracy w wielu dziedzinach bedacych przed-

miotem wspolnego zainteresowania w ramach integracji ogélnoeuropejskiej.

V4 to nie tylko grupa 4 krajéw, to przede
wszystkim populacja ponad 64,9 min
ludzi, ktérzy maja dostep do powszech-
nej publicznej opieki zdrowotnej. Wszyscy
cztonkowie Grupy Wyszehradzkiej maja
system

powszechnego ubezpieczenia

zdrowotnego oparty na obowigzkowym

cztonkostwie w funduszu lub kasach cho-
rych. Jednak tylko w Czechach w 2018 r.
powszechne ubezpieczenie zdrowotne
obejmowato 100% obywateli. Na Stowa-
cji i Wegrzech odsetek ubezpieczonych
wynidst odpowiednio 94,6% i 94,0%. W Pol-

sce natomiast 92,9% ludnosci jest objetych

2 OECD. (2020) Population coverage for a core set of services, 2018 (or nearest year). Paris: Organisation for Economic Co-operation and Development Dostep:
https://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-migration-health/population-coverage-for-a-core-set-of-services-2018-or-nearest-year_db6084a4-en (8.12.2021).

|
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ubezpieczeniem zdrowotnym. Wydatki na
opieke zdrowotna w krajach V4 rosty z roku
na rok.Jednak pomimo tej dynamiki, obecne
wydatki w stosunku do PKB sag nadal o oko-
to 3 punkty procentowe nizsze niz $rednia
dla krajow UE-27. Ta réznica w wydatkach
na publiczng opieke zdrowotna utrzymywa-
ta sie na wzglednie statym poziomie przez
kilka ostatnich lat, co stwarza dodatkowe

wyzwania w polityce lekowe;j.

Podobnie jak w wiekszosci krajow euro-
pejskich, w krajach Grupy Wyszehradzkiej

POPULACJA:
10,6 M

%PKB NA ZDROWIE:

1,83% CZECHY

POPULACJA:

5,5 M
SEOWACJA

%PKB NA ZDROWIE:
6,96%

12 GAPFORV4.COM

negocjacje cenowe, ocena i wycena odby-
waja sie na szczeblu krajowym, natomiast
budzety sa rozdzielane przez ubezpieczy-
cieli zdrowotnych (instytucje bedaca jedy-
nym ptatnikiem lub réznych ubezpieczycieli
zdrowotnych) lub na poziomie szpitali. Kra-
je Grupy Wyszehradzkiej juz teraz wspot-
pracuja w dziedzinach zwigzanych z opie-
ka zdrowotng. Obejmuje ona wymiane
doswiadczen i dobrych praktyk w zakresie
procesow refundacyjnych prowadzonych
w poszczegolnych krajach, a takze w dzie-
dzinie polityki cenowe;j.

POPULACJA:

POLSKA 38,0 M

%PKB NA ZDROWIE:
6,45%

POPULACIA:
9.8 M

%PKB NA ZDROWIE:

WEGRY 6,35%
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CELE | METODYKA PROJEKTU

Zapewnienie pacjentom faktycznego dostepu do odpowiedniego leczenia jest

kluczowym czynnikiem umozliwiajgcym wykorzystanie wartosci, jaka niosa

ze sobg innowacyjne metody leczenia do poprawy stanu zdrowia populagji.

Powszechna refundacja i dostep do innowacji farmaceutycznych znacznie

poprawity wyniki leczenia pacjentéw w réznych wskazaniach. Taki efekt mozna

jednak osiggnac¢ tylko dzieki petnemu dostepowi do najnowszych osiagniec

w dziedzinie opieki zdrowotnej.

Naszym celem jest wsparcie kluczowych decydentow w identyfikacji ograniczen

w dostepie pacjentéw do innowacyjnych terapii w krajach Grupy Wyszehradzkiej.

Aby przedstawi¢ rézne wymiary dostepu
pacjentow, wybraliSmy facznie 10 wskazan
(obszaréw terapeutycznych) podzielonych
na 3 kategorie: onkologia, choroby prze-
wlekte i choroby rzadkie. Kategorie te moga
stuzy¢ jako reprezentatywne przyktady do
opisu i oceny dostepu pacjentéw do inno-
wacyjnych terapii w krajach Grupy Wyszeh-
radzkiej ogotem. Oceniane obszary tera-
peutyczne to obszary, dla ktérych w latach
2010-2021 zatwierdzono w Europie naj-
wieksza liczbe nowych innowacyjnych tera-
pii; dzieki temu mozna byto oceni¢, w jakim
stopniu innowacyjne leki staty sie dostepne
dla pacjentdéw w rzeczywistej praktyce.

W pierwszym kroku wszystkie choroby
podzielono na trzy opisane powyzej kate-
gorie. W kazdej z tych kategorii do dalszej
analizy wybrano poszczegolne choroby na
podstawie najwiekszej liczby lekéw dopusz-
czonych przez EMA. Finalnie obszary tera-
peutyczne wybrane do oceny ograniczen
obejmuja nastepujace jednostki chorobowe:

rak piersi, niedrobnokomérkowy rak ptuc
(NSCLC), rak jajnika i rak prostaty w onkolo-
gii; ostra biataczka szpikowa (AML), chtoniaki
(wiele typow), rdzeniowy zanik miesni (SMA)
i mukowiscydoza w chorobach rzadkich;
oraz cukrzyca i stwardnienie rozsiane (SM)
w kategorii choroby przewlekte.

Wszystkie obszary terapeutyczne zostaty
oceniane przy uzyciu tego samego zestawu
8 wskaznikéw, ktére ujmujg rézne aspek-
ty dostepu pacjentow, w tym dostepnosc
w ramach publicznej opieki zdrowotnej real-
ng dostepnos¢ do innowacyjnych produktéw
farmaceutycznych, terapii zalecanych przez
wytyczne kliniczne oraz wtasciwej diagno-
styki. Ponadto uwzgledniono réwniez rze-
czywiste zastosowanie wybranych terapii
w praktyce klinicznej. Wszystkie wskazniki
zostaty dostosowane do konkretnego obsza-
ru terapeutycznego pod wzgledem wyboru
odpowiednich produktow farmaceutycznych
i testow diagnostycznych.

13
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LICZBA NOWYCH SUBSTANCJI AKTYWNYCH ZAREJESTROWANYCH PRZEZ EMA W LATACH 2010-2021

AMYLOIDOZA 3
CHEONIAKI
SMA 3
MUKOWISCYDOZA 9

RAKPEUC N

SZPICZAK MNOGI N 1
RAK PROSTATY I S
RAKJAINIKA - I 5
AML N 9

ONKOLOGIA

RAK PIERS| I 1/

CHOROBA ALZHEIMERA W 1
ZABURZENIADEPRESYINE I 2
MIGRENA NN 3
NIEWYDOLNOSC SERCA I /4
BOL I
LUSZCZYCA I 7
PADACZKA I
CHOROBA PARKINSONA GG ©
SCHIZOFRENIA I S
ZAPALENIE STAWOW I 11

CHOROBY PRZEWLEKLE

ASTMA I 12

STWARDNIENIE ROZSIANE - I 1/
POPCHP I 34
CUKRZYCA e 38

AML — ostra biataczka szpikowa (ang. Acute myeloid leukemia), POChP — Przewlekta Obturacyjna Choroba Ptuc, SMA — rdzeniowy zanik miescni

(ang. Spinal Muscular Atrophy)

Wskazniki dostepu pacjentéw sa miarami
opisowymi, ktére oceniajg poziom dostepu
pacjentow poprzez zdefiniowanie zestawu
punktow odniesienia, poroéwnujacych kilka
aspektéw leczenia i procesu diagnostycz-
nego. Po dokonaniu przegladu istniejacych
i publicznie dostepnych wskaznikdéw dostepu

14 GAPFORV4.COM

pacjentébw w analizach miedzynarodowych,
opracowaliSmy  wielopoziomowy system
wskaznikéw, w ktorym wskazniki sa agrego-
wane dla kazdego obszaru terapeutycznego
i dla kazdego kraju. W rezultacie umozliwia
to poréwnywanie choréb i krajow w ela-

styczny sposob.
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Dane, na ktérych opierajg sie wskazniki, wykorzystano miedzynarodowe wytyczne
pochodza z materiatow publikowanych przez publikowane przez organizacje medyczne.
witadze krajowe w kazdym kraju, w tym z kra- W przypadkach, gdy pewne niezbedne dane
jowych baz danych o refundacji, protokotow nie byty publicznie dostepne dla wszystkich
z proceséw refundacyjnych oraz baz sprze- krajéw, postugiwalismy sie szacunkami opar-
dazowych. Ponadto, jako punkt odniesienia tymi na dostepnych danych.

#  NAZWA CKP1) WSKAZNIKA 0PIS | UZASADNIENIE

-l OGRANICZENIA Odnosi sie do dostepnosci refundowanych opcji leczenia na poziomie

REFUNDACYJNE krajowym poprzez obliczenie odsetka lekow innowacyjnych dopuszczo-

nych przez EMA, ktére sg dostepne: w ramach zwyktej refundacji lub re-
fundowane sa na specjalnych warunkach. Czesciowa refundacja (ograni-
czenia w stosunku do rejestracji EMA) ma mniejsza wage niz refundacja
w petnym zakresie wskazan.

2 CZAS DO D[]STEPN[]SN Odnosi sie do czasu (mierzonego jako liczba dni) pomiedzy dopusz-
czeniem do obrotu przez EMA a data dostepnosci dla pacjentow po

zatwierdzeniu do regularnej refundacji.

3 Z[;[][]N[]sc Odnosi sie do odsetka terapii refundowanych w danym kraju sposréd
7 M|EDZYNARUDUWYM| terapii rekomendowanych do stosowania w odpowiednich miedzyna-
WYTYCZNYMI rodowych/pan-europejskich wytycznych organizacji medycznych (np.

wytycznych ESMO) zidentyfikowanych dla kazdego wskazania.

4 PROGRAMY WCZESNEGO Odnosi sie do dostepnosci programéw wczesnego dostepu (z wytacze-
DUSTEPU niem programu "compassionate use") przed rozpoczeciem regularnej

refundacji. Programy wczesnego dostepu stanowig w niektorych kra-
jach Sciezke udostepniania innowacyjnych metod leczenia w drodze
indywidualnych wnioskéw.

5 ODSETEK PAGJENT(]W Odnosi'sie do \{vykorzystani? okreslonych terapii. V.\/slfainik od'nosi sie
STOSUJACYCH OKRESLONE do udz@%u pa/qer)tow stos.UJacych okreslona terapie innowacyjna (I'ut?
NOWE LEKI kategorie lekow innowacyjnych) w 2020 r. w stosunku do catkowitej

liczby kwalifikujacych sie do tej terapii pacjentéw. Liczbe kwalifikuja-
cych sie pacjentéw oblicza sie na podstawie tych analogicznych danych
populacyjnych, np. danych epidemiologicznych, ktére zostaty zidenty-
fikowane w kazdym wskazaniu.

] Odnosi sie do wykorzystania okreslonej kategorii kodu ATC (w wartosci
G WDRAZANIE NOWYCH METOD wykorzy. j kateg
LECZENIA bezwzglednej, np. DDD - zdefiniowana dawka dzienna lub inna odpo-

wiednia miara wykorzystania dopasowana do kazdej rozwazanej grupy
lekow) na catkowitg liczbe ludnosci w 2020 r.

7 REFUNDACJA BADAN Dotyczy refundacji ze srodkéw publicznych badan molekularnych lub
MOLEKULARNYCH innych wymaganych w sytuacji, gdy refundacja leku jest uzalezniona

od obecnosci okreslonego biomarkera. Odpowiednie badania zostaty

wybrane dla kazdego wskazania na podstawie wytycznych klinicznych.

8 D[]STEP DO ZAAWANSOWANE) ©dnosi sie do typowego czasu oczekiwania na diagnostyke planowana

DIAGNOSTYKI po otrzymaniu skierowania, co moze mie¢ wptyw na czas do rozpoczecia
leczenia lub dalszej diagnostyki. Dla kazdego wskazania okreslono odpo-
wiednie badania diagnostyczne w oparciu o dostepne wytyczne kliniczne.

15
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OBCIAZENIE CHOROBAMI W KRAJACH GRUPY WYSZEHRADZKIE)

Wszystkie wybrane choroby sa wazne z punktu widzenia zdrowia publicznego, a ich
obcigzenie dla populacji mozna oceni¢ poprzez ocene jakosci zycia wraz z rosnacy-

mi ograniczeniami sprawnosci lub utrata lat zycia populacji obciazonej choroba.

DALY (Disability Adjusted Life-Years — lata zycia skorygowane niepetnosprawnosciq)
to popularne narzedzie, ktore umozliwia porownania pomiedzy krajami w celu okre-
Slenia stanu zdrowia poszczegdlnych populacji*'415. Jedna jednostka DALY ozna-
cza utrate réwnowartosci jednego roku w petnym zdrowiu. DALY to suma lat
zycia utraconych z powodu przedwczesnej umieralnosci (YLLs, ang. years of life lost)
i lat zycia w dobrym zdrowiu utraconych z powodu niepetnosprawnosci (YLDs, ang.
years of healthy life lost due to disability) przez osoby, ktoérych pogorszenie stanu
zdrowia wynika z okreslonej choroby.

WSKAZANIA WYBRANE DO OCENY BARIER W DOSTEPIE

CHOROBY WYBRANE W OPARCIE 0 ANALIZE AUTORYZACJI EMA Z OSTATNICH 10 LAT

ONKOLOGIA CHOROBY RZADKIE CHOROBY PRZEWLEKLE

D,
)k@ RAK PEUCA (NSCLC) %k@ MUKOWISCYDOZA G

% OSTRA BIALACZKA D
p'a RAK PIERS| ST 27X STWARDNIENIE ROZSIANE (M)
G %

2 RAKPROSTATY y CHEONIAK

QAE2 ¢ RDZENIOWY ZANIK MIESNI
RAK JAINIKA Q% (SMA)

' Global Burden of Disease Cancer Collaboration, Fitzmaurice C, Akinyemiju TF, Al Lami FH, Alam T, Alizadeh-Navaei R, Allen C, Alsharif U, Alvis-Guzman N,
Amini E, Anderson BO, Aremu O, Artaman A, Asgedom SW, Assadi R, i in. (2018) Global, Regional, and National Cancer Incidence, Mortality, Years of Life Lost,
Years Lived With Disability, and Disability-Adjusted Life-Years for 29 Cancer Groups, 1990 to 2016 A Systematic Analysis for the Global Burden of Disease Studly.
JAMA Oncol. 4(11):1553-1568.

4 Masaebi F, Salehi M, Kazemi M, Vahabi N, Azizmohammad Looha M, Zayeri F. (2021) Trend analysis of disability adjusted life years due to cardiovascular dise-
ases: results from the global burden of disease study 2019. BMC Public Health 21(7):1268.

®Feigin VL, Nichols E, Alam T, Bannick MS, Beghi E, Blake N, Culpepper WJ, Dorsey ER, Elbaz A, Ellenbogen RG, Fisher JL, Fitzmaurice C, Giussani G, Glennie L,
James SL, i in. (2019) Global, regional, and national burden of neurological disorders, 1990-2016: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Study
2016. Lancet Neurol. 18(5):459—480.
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W 2019 r. wybrane do analizy jednostki
chorobowe odpowiadaty za 13% catko-
witego obciazenia DALY wsréd krajow
Grupy Wyszehradzkiej. Sposréd 10 cho-
réb wybranych do analizy dwie (rak ptuca
— NSCLC i cukrzyca) tacznie odpowiadaja
za ponad 70% obcigzenia DALY genero-
wanego przez 10 wybranych choréb. Spo-
sréd wybranych jednostek chorobowych,
ponad 60% catkowitego obcigzenia DALY
jest generowane przez wskazania zgru-
powane w ramach kategorii onkologia
(4 wskazania), podczas gdy choroby prze-
wlekte (2 wskazania) odpowiadajg za 33%

obcigzenia. Pozostate 6% obcigzenia DALY

jest generowane przez wybrane choro-
by rzadkie (4 wskazania). Choroby rzadkie
analizowane oddzielnie nie majg znacza-
cego wptywu na liczbe DALY, nie nalezy
jednak o nich zapomina¢, poniewaz ich
taczna liczba to 8 000 choréb a obcigzo-
nych nimi sumarycznie jest kilka procent
populacji. W istocie choroby rzadkie budza
bardzo duze zainteresowanie spotecz-
ne, a rzadka choroba dotykajgca bardzo
niewielu pacjentow jest czasem bardziej
widoczna w spoteczenstwie niz powszech-
na choroba przewlekta obigzajgca miliony

pacjentéw's".

LATA ZYCIA SKORYGOWANE NIESPRAWNOSCIA W KRAJACH V4

DALY

(NA 100 000)

czecHy 4397

sLowacia 2214

POLSKA

WEGRY

6 Kole A, Hedley V. (2021) Recommendations from the Rare 2030 Foresight Study: The future of rare diseases starts today, http://download2.eurordis.org/

rare2030/Rare2030_recommendations.pdf.

" EURORDIS. (2018) Breaking the Access Deadlock to Leave No One Behind. Dostep: http.//downloadZ.eurordis.org.s3.amazonaws.com/positionpapers/euror-

dis_access_position_paper._final_4122017.pdf.
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GEOWNE WYNIKI

W ostatnich latach decydenci w krajach euro-
pejskich z coraz wiekszg uwaga $ledza rozwdj
zachodzacy w sektorze farmaceutycznym.
Dynamika tego rozwoju jest wyzwaniem dla
dostepnosci nowych lekéw oraz stabilnosci
finansowej i rownosci w systemach opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych. Kraje Grupy Wyszehradzkiej juz
obecnie wspotpracujg w obszarze medycyny,
co moze zaowocowac wiekszg dostepnoscia
optacalnych metod leczenia. Panstwa czton-
kowskie UE stosuja zroznicowane podejscie
w zakresie refundagji i ustalania cen w celu
okreslenia dostepu do nowych lekow. Roz-
ne podejscia sg stosowane w odniesieniu do
poszczegolnych sektorow, segmentéw ryn-
ku i konkretnych lekéw. Niektére narzedzia
w zakresie ustalania cen, zamowien publicz-
nych i refundacji sa czesciej stosowane
w przypadku nowych, potencjalnie drogich
lekéw, w tym umowy podziatu ryzyka'®.

W kazdym kraju mozna wyrdzni¢ obszary
terapeutyczne o lepszym lub gorszym doste-
pie do leczenia. Niemniej jednak dostep
do innowacji medycznych w krajach Grupy
Wyszehradzkiej jest daleki od optymalnego,
co wyraznie potwierdza pilna potrzebe inter-
wengji w celu poprawy dostepu do nowych

lekéw innowacyjnych w catym regionie V4.

Celem opieki zdrowotnej lub terapii kazde-
go pacjenta jest zastosowanie witasciwego

leku we wiasciwym czasie. W krajach takich
jak Wielka Brytania, czy Niemcy wybrane
leki moga by¢ dostepne w systemie refunda-
¢ji nawet zaraz po rejestracji, co oznacza, ze
pacjenci moga mie¢ natychmiastowy dostep
do wyselekcjonowanych najnowszych terapii.
W Wielkiej Brytanii ich wykorzystanie zazwy-
czaj wzrasta po wydaniu pozytywnej decy-
zji przez NICE, ktéra to decyzja w przypad-
ku nowych lekéw na raka i choroby rzadkie
obejmuje programy indywidualnego doste-
pu dla pacjentow. W przypadku niektérych
lekobw oznacza to czasem, ze taka wczesna
inwestycja moze okazac sie nietrafiona, ale
kraje te akcpetuja takie ryzyko, poniewaz
priorytetowo traktuja dostep pacjentow do
innowagji terapeutycznych (tj. lekéw, ktore
najlepiej pasuja do charakterystyki pacjenta
i uwzgledniajg postep naukowy). W innych
krajach decyzje o refundacji podejmowane sa
pdzniej, co oznacza, ze pacjenci potencjalnie
nie uzyskuja optymalnego efektu terapeu-
tycznego. Oznacza to jednak, ze zasoby moga
by¢ zaoszczedzane do czasu wykazania sku-
tecznosci i/lub bezpieczenstwa nowego leku
w rutynowej prakatyce klinicznej, zwtaszcza
jesli nowe leki byty badane na ograniczone;j
liczbie pacjentow przed dopuszczeniem na
rynek™2°. Jezeli decyzje dotyczace refundacji
sg podejmowane dtugo po rejestragji, utrata
korzysci terapeutycznych zwieksza sie z kaz-
dym miesigcem opdznienia, i jest to sytuacja
ktorej nalezy unika¢. Podobne skutki dla

' Ferrario A, Araja D, Bochenek T, Catic T, Danké D, Dimitrova M, Fiirst J, Greiciaté-Kuprijanov I, Hoxha I, Jakupi A, Laidmde E, Loblovd O, Mardare |, Markovic-Pe-
kovic V, Meshkov D, i in. (2017) The Implementation of Managed Entry Agreements in Central and Eastern Europe: Findings and Implications. PharmacoEconomics

35(12):1271-1285.

° Godman B, Hill A, Simoens S, Selke G, Selke Krulichovd |, Zampirolli Dias C, Martin AP, Oortwijn W, Timoney A, Gustafsson LL, Voncina L, Kwon H-Y, Gulbinovic
J, Gotham D, Wale J, i in. (2021) Potential approaches for the pricing of cancer medicines across Europe to enhance the sustainability of healthcare systems and the

implications. Expert Rev. Pharmacoecon. Outcomes Res. 21(4):527-540.

20 pontes C, Zara C, Torrent-Farnell J, Obach M, Nadal C, Vella-Bonanno P, Ermisch M, Simoens S, Hauegen RC, Gulbinovic J, Timoney A, Martin AP, Mueller T,
Nachtnebel A, Campbell S, i in. (2020) Time to Review Authorisation and Funding for New Cancer Medicines in Europe? Inferences from the Case of Olaratumab.

Appl. Health Econ. Health Policy. 18(1):5-16.
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populacji pacjentéw przynosza ograniczenia
refundacyjne, tj. zawezanie wskazan refun-
dacyjnych w stosunku do wskazan rejestra-
cyjnych, co prowadzi do zmniejszenia liczby
pacjentow, ktérzy mogliby uzyskac¢ efekt
terapeutyczny. Dostep do innowacyjnych
lekow nalezy jednak oceni¢ w kontekscie bra-
ku finansowania w innych obszarach, biorac
pod uwage koszty alternatywne. W zwigz-
ku z tym wazne jest okreslenie, jaka czes¢
pacjentow w populacji docelowej odnosi naj-
wieksze korzysci z nowych metod leczenia,
w przypadku gdy zasoby sg ograniczone.

Powyzsze obserwacje sktaniaja nas do
skupienia sie w niniejszym raporcie na
analizie trzech najwazniejszych wskaz-
nikow, ktérymi sa:

» czas od rejestracji leku/wskazania do
refundacji,

» dostepnosélekowwrefundacji,zuwzgled-
nieniem ograniczen refundacyjnych,

» odsetek pacjentow leczonych wybrany-
mi lekami, ktére odpowiadaja na naj-
wieksze potrzeby zdrowotne w wybra-
nych chorobach.

Ponadto przedstawiamy ogdélny wynik
analizy GAP zaréwno w odniesieniu do
poszczegolnych choréb, obszaréw tera-
peutycznych, jak i w wymiarze krajowym.

GLOWNY WSKAZNIK GAP

Wyniki dla gtbwnego wskaznika GAP wska-
ZUjg na znaczne ograniczenia w dostepie do
nowych metod leczenia w zakresie diagno-
styki i terapii 10 wybranych do analizy chordb.
Zaden z krajéw nie uzyskat wyniku powyzej
50 punktéw, co wskazuje na duze i umiarko-
wane ograniczenia w dostepie do innowagji

terapeutycznych. Nalezy réwniez zauwazyc,
Ze wystepuje wyraznie zréznicowanie pomie-
dzy krajami Grupy Wyszehradzkiej, poniewaz
roznica pomiedzy najlepszymi i najgorszymi
wynikami wynosi prawie 9 punktéw (wzgled-
na roznica 23%). W kazdym z krajéw Grupy
Wyszehradzkiej wystepujg rowniez znaczne
opdznienia w refundacji, a niezadowalajace
wyniki w tym zakresie uzyskiwane sg w catym
regionie, przy czym w poszczegodlnych obsza-
rach terapeutycznych wystepuja duze réznice

pomiedzy krajami V4.

Istniejg dwie gtowne przyczyny opdznien
w regularnym dostepie do nowych innowa-
cyjnych metod leczenia - opdznione sktada-
nie wnioskéw refundacyjnych przez firmy far-
maceutyczne oraz dtugi czas trwania procesu
refundacyjnego. W krajach Grupy Wyszeh-
radzkiej dostepnych jest jedynie okoto 50%
lekdéw zalecanych w wytycznych klinicznych
w latach 2010-2021. Najbardziej niepokoja-
ce wyniki dla krajow Grupy Wyszehradzkiej
dotycza wskaznika opisujgcego odsetek
pacjentéw z populacji docelowej leczonych
wybranymi lekami innowacyjnymi. Srednia
wartos¢ tego wskaznika nieznacznie prze-
kracza 20% potencjalnej populacji docelowej
dla danego leczenia. Gtéwna przyczyna tego
stanu rzeczy jest brak regularnej refundagji
oraz przedtuzajace sie procesy refundacyjne.
Gtowne wyniki przedstawiono na mapie, na
ktorej kolorami zaznaczono wielkos$¢ poziom
zidentyfikowanych ograniczen.

Najwieksze ograniczenia wystepuje
w dwéch KPI: ograniczenia w refundacji
(KPI1) oraz udziat pacjentow stosujacych
okreslone nowe leczenie (KPI5).

Srednia wartoé¢ zagregowanego wskaznika

najwyzszego poziomu w krajach V4.
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NISKI GAP

POLSKA

/

CZECHY

-

SREDNI GAP

|
SLOWACJA ~ WEGRY

DUZY GAP

JAK CZYTAG SKALE?

Skala pokazuje, jak duze sg ograniczenia w dostepie do lekéw lub swiadczen w danym kraju
w danej dziedzinie/ach i aspekcie/ach. Zakres skali to 0-100, wartos¢ 100 oznacza brak ograniczen
w zakresie danego leczenia lub diagnostyki, a 0 oznacza brak dostepu do wybranych lekéw lub
Swiadczen. Wyniki przedstawione sg w skali kolorystycznej: najlepsze wyniki (75 punktow i wiecej)
oznaczone sa kolorem zielonym, najgorsze wyniki (25 punktéw i mniej) kolorem fioletowym,
a szeroki zakres wynikéw Srednich oznaczono kolorem niebieskim. Z wyjatkiem zielonej podskali,
ciemniejszy odcien odnosi sie do gorszych wynikow.

kaczne wyniki dla danego kraju i choroby sa na ogét niskie lub srednie, co wskazuje na znaczaca
potrzebe poprawy mozliwosci leczenia. W kontekscie przyjetej skali oznacza to, ze odpowiednie
stupki maja najczesciej kolor niebieski, przy czym kolor btekitny wskazuje na mniejsze ograniczenia
w dostepie do wybranych metod leczenia lub swiadczen, a kolor granatowy oznacza znaczne
ograniczenia w dostepie do terapii.

20 GAPFORVA4.COM




EXECUTIVE SUMMARY / ACGESS GAP — JAK WYROWNYWAC ROZNICE? POPRAWA DOSTEPU PACJENTOW DO INNOWACYIJNYCH TERAPII W KRAJACH V4

PRZEGLAD KRAJOW

CHOROBY RZADKIE

Wskaznik na poziomie zblizonym do 38%

wystepowanie powaznych ograniczen
w dostepie do nowoczesnego leczenia we

wszystkich krajach V4.

CHOROBY PRZEWLEKLE

Sredni  zbiorczy wskaznik ograniczen
w dostepie do nowoczesnego leczenia
w krajach V4 jest wyraznie ograniczony.
Wskaznik taczny osiagnat poziom 46%.

ONKOLOGIA

Sredni wskaznik GAP dla wszystkich krajow
V4 jest umiarkowany i wynosi blisko 50%
maksymalnego mozliwego do osiaggniecia

wyniku.

CZAS DO REFUNDACJI

Sredni czas od rejestracji do refundacji
dla wszystkich lekéw objetych bada-
niem wynosit 940 dni. Oznacza to, ze
przez tak dtugi okres czasu pacjenci nie
mogli by¢ leczeni najnowszymi istnie-
jacymi metodami. Sredni czas miedzy
refundacja a rejestracjg waha sie od ponad
2,1 roku w Czechach do 3,4 roku w Polsce.
Wyniki te wskazuja na znaczne opoznie-
nia w dostepie do najnowszych innowagji,
co potencjalnie przektada sie na znaczne
obcigzenie dla spoteczenstwa, a posrednio
na oczekiwang dtugosc zycia.

POLSKA

-

SEOWACJA

U

CZECHY

WEGRY

Onkologia 48
Choroby rzadkie 34
Choroby przewlekte 34

Najbardziej znaczace ograniczenia
w dostepie do opieki zdrowotnej
wystepuja w przypadku chorob
rzadkich i przewlektych.

Onkologia 47
Choroby rzadkie 40
Choroby przewlekte 50

Najbardziej znaczace ograniczenia
wystepuja w dostepie do leczenia
i diagnostyki w zakresie onkologii

i chorob rzadkich.

Onkologia 53
Choroby rzadkie 39
Choroby przewlekte 57

Ograniczenia w dostepie do leczenia
i diagnostyki sg najbardziej znaczace
w przypadku rzadkich choréb.

Onkologia 52
Choroby rzadkie 38
Choroby przewlekte 43

Obszary, w ktorych wystepuja
najwieksze ograniczenia w dostepie
do diagnostyki i leczenia,

to zaréwno choroby przewlekte,
jak i rzadkie.
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CZECHY

Najdtuzsze opdznienie w refundacji (wyra-
zone w dniach od rejestracji dla dane-
go wskazania) stwierdzono w przypadku
nowych metod leczenia chtoniaka (3,9 roku)
i raka jajnika (6,2 roku). Najszybciej podej-
mowane sg decyzje refundacyjne w przy-
padku nowych terapii w AML, raku prostaty
i stwardnieniu rozsianym (1,6-1,8 roku) oraz
SMA (0,5 roku).

WEGRY

Opodznienie  refundacyjne  (wyrazone
w dniach pomiedzy refundacja a rejestra-
¢ja dla danego wskazania) byto najdtuzsze
w przypadku nowych terapii w raku jajnika
i AML (brak refundacji) oraz mukowiscydo-
zy (5,7 roku). Z kolei najkrétszy czas do uzy-
skania pozytywnej decyzji refundacyjnej
dotyczyt SMA (mniej niz 1 rok), cukrzycy
(1,3 roku), stwardnienia rozsianego (3 lata)

i NSCLC (2,7 roku).

POLSKA

Czas pomiedzy rejestracja w danym wska-
zaniu a decyzja refundacyjna byt najdtuzszy
w przypadku nowych terapii stosowanych
w mukowiscydozie (7,4 roku) i cukrzycy
(5,2 roku), a najkrétszy w przypadku NSCLC
(2,3 roku) i SMA (1,6 roku).
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SEOWACJA

Najdtuzsze opdznienie w refundacji (wyrazone
w dniach od rejestracji leku w danym wskaza-
niu) stwierdzono w przypadku nowych terapii
stosowanych mukowiscydozie (4,2 roku) oraz
niektérych lekow i wskazan onkologicznych,
w tym raka jajnika (6,3 roku), raka prostaty
(4,3 roku) i raka piersi (5,1 roku). Najszybciej
podejmowano decyzje o refundacji w przy-
padku SMA (mniej niz 1 rok), stwardnienia
rozsianego (1 rok) i AML (1,2 roku).

ODSETEK PACJENTOW
STOSUJACYCH OKRESLONE
NOWE LEKI

Sredni odsetek pacjentéw leczonych wybra-
nymi lekami w kazdej chorobie miescit sie
w zakresie od 0 do wartosci srednich na skali.
Tylko w dwodch chorobach odsetek pacjentéw
leczonych wybranymi lekami przekroczyt
50% (rak jajnika - Polska i Czechy; rak gru-
czotu krokowego - Wegry, Czechy, Stowacja).
W pozostatych przypadkach wyniki mozna
okredli¢ natomiast jako bardzo niskie i niskie.
W mukowiscydozie i stwardnieniu rozsia-
nym w 2020 r. zaden pacjent nie byt leczony
wybranymi do pogtebionej analizy lekami.
Srednia wartoé¢ tego wskaznika wynosi nie-
co ponad 20%, co oznacza, ze tylko jedna
piata pacjentow jest leczona wybranymi

najnowszymi lekami innowacyjnymi.
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CZECHY

W Czechach powaznym problemem jest
niski odsetek pacjentow leczonych wybra-
nymi lekami w chtoniakach oraz inhibitora-
mi PD-1/PD-L1 w niedrobnokomorkowym
raku ptuca, a takze brak pacjentow leczo-
nych wybranymi nowymi lekami w mukowi-
scydozie i stwardnieniu rozsianym. Czechy
charakteryzuja sie jednak wysokim odset-
kiem pacjentéw leczonych za pomocg dtu-
godziatajacych analogéw insulin (LAA, ang.
long acting analogues) w cukrzycy.

WEGRY

Na Wegrzech niepokojaco niski odsetek
pacjentow jest obecnie leczonych inhibitora-
mi PARP w raku jajnika oraz stosunkowo niski
odsetek pacjentéw, u ktorych stosowane sa
LAA w cukrzycy. Zaden pacjent nie byt leczo-
ny wybranymi lekami w mukowiscydozie,

SMA, a dodatkowo u bardzo niskiego odset-
ka pacjentow z AML zastosowano wybrane
innowacyjne leki. Na Wegrzech odnotowa-
no wysoki odsetek pacjentéw leczonych za
pomocy lekéw z grupy CDKI w raku piersi.

POLSKA

W Polsce powaznym problemem jest brak
leczenia wybranymi lekami w SMA, muko-
wiscydozie, stwardnieniu rozsianym i AML
oraz bardzo niski odsetek chorych leczo-

nych za pomoca LAA w cukrzycy.

SEOWACJA

Na Stowacji powaznym problemem jest
brak leczenia wybranymi lekami w SMA,
mukowiscydozie i stwardnieniu rozsianym
oraz bardzo niski odsetek pacjentéw leczo-
nych inhibitorami PARP w raku jajnika i inhi-
bitorami PD-1/PD-L1 w NSCLC.

UDZIAL PACJENTOW LECZONYCH ZA POMOCA NOWYCH TERAPII

RAK PIERS| NSCLC RAK JAINIKA RAK PROSTATY

oo [ -n-nnnm
e Y s I B D
< - I

veorr [NEJI|

SEOWACJA

@ %%%?/Y\

CHEONIAK MUKOWISCYDOZA  CUKRZYCA STWARDNIENIE ROZSIANE
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OGRANICZENIA
W REFUNDACJI

Wskaznik ten ma na celu dostarczenie
informacji o tym, ile lekéw jest refundo-
wanych, z uwzglednieniem ewentualnych
ograniczen refundacyjnych (zawezenia
populacji). Wyniki uzyskiwane dla tego
wskaznika nalezg do najnizszych sposrod
wszystkich analizowanych kryteriéw. Sred-
nia wartos¢ tego wskaznika wynosi 25, co
oznacza, ze tylko co czwarty lek jest refun-
dowany dla catej uprawnionej populagji.
Wskaznik ten pokazuje nam w najbardziej
przejrzysty sposob, jaka jest wielkos¢ obec-

nej luki w dostepie do refundacji.

CZECHY

W Czechach najwieksza liczba ogra-
niczen w dostepie do nowych metod
leczenia dotyczy choréb rzadkich.

Wynika to gtownie z barier refundacyj-
nych, poniewaz liczba technologii objetych
refundacja przez ptatnika jest ograniczo-
na w nastepujacych wskazaniach: AML (3
technologie refundowane z pewnymi ogra-
niczeniami sposrod 9 zarejestrowanych
interwencji), SMA (1 technologia refundo-
wana w EAP sposrod 3 zarejestrowanych
interwencji) i mukowiscydoza (2 techno-
logie refundowane z pewnymi ogranicze-
niami z 9 zarejestrowanych interwencji). W
dwodch chorobach (SM, CF) zaden z lekéw
wybranych do szczegétowej analizy nie byt

refundowany.
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W onkologii ograniczenia refundacyjne sa
szczegolnie widoczne w przypadku raka
jajnika (1 technologia refundowana z pew-
nymi ograniczeniami sposréd 5 zarejestro-

wanych interwencji).

POLSKA

W Polsce najwieksza liczbe ograniczen
w dostepie do nowych metod leczenia
mozna zaobserwowa¢ rownoczesnie w

chorobach rzadkich i przewlektych.

Wynika to gtéwnie z barier refundacyjnych,
poniewaz liczba technologii objetych refun-
dacja przez ptatnika jest bardzo ograniczo-
na w nastepujacych wskazaniach: AML (1
technologia refundowana z pewnymi ogra-
niczeniami sposréod 9  zarejestrowanych
interwengji), mukowiscydoza (2 technologie
refundowane z pewnymi ograniczeniami
sposrod 9 zarejestrowanych interwengji),
SMA (1 lek refundowany sposrdd 3 zareje-
strowanych interwencji) oraz cukrzyca (8
technologii refundowanych z pewnymi ogra-
niczeniami sposréd 36 zarejestrowanych
interwengji, zadna analizowana terapia nie

byta refundowana bez ograniczen).

Ponadto w czterech chorobach (stwardnie-
nie rozsiane, SMA, mukowiscydoza, AML)
zaden z lekéw wybranych do szczegotowej
analizy nie byt refundowany w Polsce.

W onkologii ograniczenia refundacyjne sa
szczegblnie widoczne w przypadku raka
prostaty (3 technologie refundowane z
ograniczeniami sposréd 8 zarejestrowanych

interwengji).
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WEGRY

Na Wegrzech najwieksze ograniczenia
w dostepie do nowych metod lecze-
nia obserwuje sie w przypadku choréb
rzadkich.

Woynika to gtéwnie z barier refundacyjnych,
poniewaz w tych obszarach liczba techno-
logii objetych refundacja przez ptatnika jest
bardzo ograniczona, oraz z nieodpowied-

niej jakosci diagnostyki.

Refundacja jest najbardziej ograniczona
w przypadku raka jajnika (1 technologia
refundowana w ramach programu EAP spo-
$rod 5 zarejestrowanych interwencji) oraz
choréb rzadkich, w tym AML (2 z 9 zarej-
strowanych interwencji s refundowane
w ramach programu EAP) i chtoniakdw (3 leki
refundowane sposrod 17 zarejestrowanych
interwengji). Ponadto w przypadku dwoch
choréb (SM, CF) zaden z nowych lekdéw
wybranych do szczegdtowej analizy nie byt
finansowany ze srodkéw publicznych.

SEOWACJA

Na Stowacji najwieksze ograniczenia
w dostepie do nowych metod lecze-
nia wystepuja w onkologii i chorobach
rzadkich.

Wynika to gtownie z barier refundacyj-
nych, poniewaz liczba technologii objetych
refundacjg przez pfatnika jest bardzo ogra-
niczona we wskazaniach onkologicznych, w
tym gtownie w raku jajnika (1 technologia

refundowana z pewnymi ograniczeniami

sposrod 5 zarejestrowanych interwencji),
raku prostaty (3 technologie refundowa-
ne, wszystkie z pewnymi ograniczeniami
sposrod 8 zarejestrowanych interwencji),
raku piersi (6 technologii refundowanych,
wszystkie z ograniczeniami sposrod 14 zare-
jestrowanych interwencji) oraz w chorobach
rzadkich, w tym AML (4 technologie refun-
dowane, wszystkie z pewnymi ograniczenia-
mi sposréd 9 zarejestrowanych interwencji),
SMA (1 technologia refundowana z pewnymi
ograniczeniami sposréd 3 zarejestrowanych
interwengji), chtoniak (7 technologii refun-
dowanych z pewnymi ograniczeniami spo-
srod 17 zarejestrowanych interwencji) oraz
mukowiscydoza (1 technologia refundowa-
na w catosci, a dodatkowe 4 refundowane
Z pewnymi ograniczeniami sposréd 9 zareje-

strowanych interwengji).

Ponadto w przypadku trzech choréb (SM, CF,
SMA) zaden z nowych lekéw wybranych do
szczego6towej analizy nie byt refundowany.
Jednoczesnie w dwéch kolejnych obszarach
(NSCLC, OC) odsetek pacjentéow leczonych
wyréznionymi lekami byt marginalny (<5%).

PODSUMOWUJAC..

Poziom, jaki kazdy kraj uzyskuje w zakre-
sie trzech opisanych wczesniej wskaznikow,
najistotniejszych z punktu widzenia wpty-
wu na rezultaty projektu, podsumowane
zostato na ponizszych mapach. Im dalej
od srodka okregu znajduje sie punkt
reprezentujacy dany kraj, tym wiekszy
jest w nim poziom ograniczen w doste-

pie do nowoczesnego leczenia.
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CHOROBY ONKOLOGICZNE
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CHOROBY RZADKIE
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CHOROBY PRZEWLEKLE
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WNIOSKI Z RAPORTU

ROZNICE W DOSTEPIE DO TERAPII W KRAJACH GRUPY
WYSZEHRADZKIE)J SA DUZE - NAJWYZSZY CZAS NA
DZIALANIE

Projekt GAP pokazuje, ze konieczne jest zaréwno zwiekszenie liczby refundowanych
terapii, jak i wyeliminowanie barier, ktére ograniczaja dostep do tych objetych refun-
dacja. Opracowane wskazniki potwierdzity, ze nalezy skroci¢ czas pomiedzy rejestracja
leku a jego refundacja oraz w znaczacy sposob poprawi¢ dostep do diagnostyki. Wy-
zwania zwigzane z procedurami refundacyjnymi i dpowiednio szybkim dostepem do
diagnostyki to obszary, w ktorych konieczne moze by¢ podjecie wspdlnych dziatan.
Zidentyfikowano luki i potencjalne obszary wymagajace dalszej poprawy, ale wykaza-
no rowniez, ze niektore z ostatnich inicjatyw krajowych przynosza wyraznie widoczne
rezultaty. Na Wegrzech uzyskane wyniki pokazuja stosunkowo dobre rezultaty w za-
kresie udziatu leczonych najnowoczesniejszymi lekami pacjentow w przypadku choréb
rzadkich, gtéwnie dzieki szeroko zakrojonym programom wczesnego dostepu w ra-
mach indywidualnego dostepu do terapii, a w Czechach wysoki wynik charakteryzujacy
czas do refundacji odzwierciedla nowe i skuteczne procedury cenowe i refundacyjne.

Najwyzszy taczny poziom ograniczen w dostepie do nowoczesnego leczenia dla Gru-
py Wyszehradzkiej stwierdzono w przypadku choréb rzadkich, w ktorych wyniki byty
gorsze niz te uzyskane w chorobach onkologicznych i przewlektych. Liczba dostepnych
lekéw w chorobach rzadkich jest ograniczona we wszystkich krajach, zwtaszcza w przy-
padku rdzeniowego zaniku miesni i mukowiscydozy. Z kolei w przypadku rzadkich
chorob onkologicznych wystepuje znacznie wieksze zréznicowanie pomiedzy poszcze-
golnymi krajami Grupy Wyszehradzkiej, co wskazuje na duze nieréwnosci w dostepie
do najnowszych technologii medycznych. Wyniki analizy w zakresie leczenia onkolo-
gicznego sa najlepsze sposréd analizowanych kategorii, jednak réznice miedzy krajami
Grupy Wyszehradzkiej sg tu znaczne - zwtaszcza w przypadku raka jajnika i prostaty.
Najwiekszy rozrzut wynikow GAP pomiedzy krajami Grupy Wyszehradzkiej obserwuje
sie natomiast w przypadku chorob przewlektych. Czas dostepu i zakres dostepnych
opcji refundacyjnych jest zréznicowany, szczegdlnie w przypadku cukrzycy.
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W kazdej z analizowanych choroéb zidentyfikowano co najmniej istotne ograniczenia
w dostepie do najnowszych opcji terapeutycznych oraz szybkiej diagnostyki. Na przy-
ktadzie tych wybranych jednostek chorobowych mozna wnioskowa¢, ze podobne
ograniczenia wystepuja rowniez w innych chorobach. Oznacza to, ze pacjenci w kra-
jach Grupy Wyszehradzkiej nie sa leczeni w najbardziej optymalny sposéb, zgodnie
z wytycznymi klinicznymi. Przyczynia sie to do nieoptymalnych wynikéw zdrowot-
nych, zwiekszonego obcigzenia DALY i zwiekszonych kosztéw posrednich.
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NOTATKI

3






