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Access Gap — jak wyrownac roznice?

Premiera pierwszej w petni interaktywnej platformy prezentujgcej dane dot. dostepu
do innowacyjnych technologii lekowych stosowanych w krajach Grupy Wyszehradzkiej w onkologii,
chorobach rzadkich i powszechnych chorobach populacyjnych

Access Gap to pierwsza interaktywna platforma internetowa prezentujaca dostep do innowacyjnych
lekéw i rozwigzan diagnostycznych w dziesieciu jednostkach chorobowych. Udostepnione na stronie
internetowej www.gapv4.eu dane w przystepny sposéb obrazuj3 zréznicowane aspekty diagnostyki
i leczenia choréb onkologicznych, rzadkich i przewlektych, dajac szeroka i rzetelng informacje
interesariuszom systemu ochrony zdrowia o obszarach wymagajacych intensyfikacji dziatan na rzecz
petniejszego dostepu do innowacji medycznych dla pacjentéw, a tym samym wyréwnywania szans
na dluisze i lepszej jakosci zycie chorych. Premierze platformy Access Gap towarzyszy publikacja
raportu ,Gearing up. Improving time to patient access to innovative therapies in V4”. Oba narzedzia
s3 pierwszym tak obszernym opracowaniem obrazujgcym Iluki w dostepie pacjentow
do innowacyjnych lekéw i terapii. Nowoscig jest réwniez prezentacja danych w ujeciu
poréwnawczym dla krajow Grupy Wyszehradzkiej — Polski, Wegier, Czech i Stowacji. Wnioski raportu
wskazujg, ze we wszystkich badanych krajach wystepuje niski dostep do innowacyjnych terapii.
Gioéwne przyczyny tego stanu rzeczy to ograniczenia w dopuszczeniu danego leku do refundacji oraz
czas jaki uptywa od momentu rejestracji do refundacji. Dlatego tez celem projektu jest nawigzanie
dialogu i wypracowanie kierunku dziatan niezbednych do wyréwnania dostepu do nowoczesnego i
efektywnego leczenia.

— Takie ujecie miedzynarodowe, nieuwzgledniane dotgd w tego typu projektach badawczych, pozwolito
na poréwnanie réznic w dostepnie do innowacyjnych terapii w czterech krajach pod réznymi wzgledami
do siebie podobnych. Polska, Wegry, Czechy i Stowacja przeszty podobngq transformacje ustrojowg,
reformujgc swoje systemy opieki zdrowotnej. Jednoczesnie nasze kraje wspdtpracujqg ze sobg
od trzydziestu lat, w tym rowniez w obszarze ochrony zdrowia, procesow refundacyjnych i polityki
cenowej. Raport wiec w tym znaczeniu obrazuje efekty dziatarn we wszystkich czterech krajach.
Wierzymy, Ze rdznice pomiedzy krajami V4 stanq sie motywacjg do nawiqzania dialogu i promowania
rownego dostepu do opieki zdrowotnej w krajach Grupy Wyszehradzkiej, a takze bedq wskazywac
potrzebne kierunki dziatania na rzecz poprawy sytuacji tam, gdzie istniejg rozbieznosci — wyjasnia
Michat Byliniak, Dyrektor Generalny Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA.

Access Gap — narzedzie stuzace wyrdwnywaniu szans

Obszarem badania zostato objetych dziesie¢ jednostek chorobowych, dla ktérych w ostatnim
dziesiecioleciu w Europie zostato zatwierdzonych co najmniej kilka innowacyjnych terapii. Dzieki
takiemu podejsciu mozna byto oceni¢, w jakim stopniu staty sie one dostepne dla pacjentéw. Wybrane
obszary chorobowe poddano ocenie o$miu wskaznikéw, obejmujacych réine aspekty dostepu
pacjentéw do leczenia, w tym m.in.: dostep do nowoczesnej diagnostyki i refundacje innowacyjnych
terapii. Przeprowadzona analiza pozwala zidentyfikowa¢ przyczyny i bariery w opdznieniach
dotyczacych dostepu do opieki zdrowotnej w V4, a takze jest solidnym punktem wyjscia do dialogu
i okreslenia dziatan koniecznych do usprawnienia systemu refundacji w poszczegélnych krajach.
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Rys. 1. Obszary terapeutyczne poddane analizie Access Gap

Raport identyfikuje zasadniczy problem, jakim jest stosunkowo niski dostep do innowacyjnych terapii
we wszystkich krajach Grupy Wyszehradzkiej, rozbijajagc go na czesci sktadowe. Mozna je podzieli¢
na dwie ogdlne kategorie: restrykcje w dopuszczaniu danego leku do refundacji oraz czas, jaki uptywa
od rejestracji do refundowania danego leku. Najbardziej niepokojgce ustalenia dotyczg wskaznika,
ktory pokazuje, jaka czeéé pacjentdw z populacji docelowej jest leczona innowacyjnymi lekami. Srednio
niewiele ponad 20% potencjalnych pacjentéw ma dostep do innowacyjnych terapii. Gtéwnym tego
powodem jest brak regularnej refundacji oraz przedtuzajace sie procesy refundacyjne. Sredni czas
od rejestracji do refundacji dla wszystkich lekdw objetych badaniem wynidst 940 dni — przez tak dtugi
okres pacjenci nie mogli by¢ poddani najnowszym terapiom. Sredni czas od rejestracji do refundacji
waha sie od ponad 2,1 roku w Czechach do 3,4 roku w Polsce. Identyfikacja probleméw w tym
obszarze jest kluczowa, bo opdznienie w dostepie do leczenia potencjalnie przektada sie
na odczuwalne obcigzenie spoteczenstwa, a posrednio na jakos¢ i dtugosé zycia. Pozytywne
rozwigzania w tym zakresie wptywajg wiec posrednio na funkcjonowanie catego spoteczenstwa.

Jak wypada Polska w dostepie do innowacyjnych terapii?

Polska wykazuje najdtuzszy mozliwy okres oczekiwania pomiedzy rejestracjg leku a jego refundacja.
Wynosi on 7,4 roku i dotyczy terapii w leczeniu chorych na mukowiscydoze. Zaraz po nim uplasowaty
sie farmaceutyki stosowane w leczeniu cukrzycy — 5,2 roku oczekiwania. Najkrotszy z kolei okres
oczekiwania wystgpit w przypadku lekéw stosowanych w leczeniu chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca (NSCLC) — 2,3 roku oraz rdzeniowego zaniku miesni (SMA) — 1,6 roku. Najwiecej ograniczen
w dostepie do innowacyjnego leczenia zaobserwowaé¢ mozna w przypadku chordb rzadkich oraz
przewlektych.

Istotng barierg sg ograniczenia refundacyjne. W przypadku ostrej biataczki szpikowej (AML)
refundowana jest — z pewnymi ograniczeniami — zaledwie jedna na dziewie¢ autoryzowanych
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technologii. W mukowiscydozie refundowane sg dwie z dziewieciu autoryzowanych terapii.
Dla cukrzycy wskaznik ten wynosi 8 na 36, przy czym zaden z lekdw nie jest refundowany w petni.
Natomiast az w czterech chorobach poddanych analizie (stwardnienie rozsiane, SMA, mukowiscydoza,
ostra biataczka szpikowa) zaden z lekéw nie byt refundowany.

— Mamy nadzieje, Zze ten projekt stanie sie punktem wyjscia dla dyskusji pomiedzy wszystkimi
interesariuszami systemu ochrony zdrowia w Polsce, ale takze w Grupie Wyszehradzkiej. Platforma
umozliwia monitorowanie dostepu pacjentow do nowych metod leczenia zatwierdzonych przez
Europejskqg Agencje Lekow, dajgc szerokq, szczegdtowq i rzetelng informacje wszystkim stronom
systemu zdrowia: pacjentom, lekarzom, decydentom. To tez punkt wyjscia dla zaciesnienia wspdtpracy
miedzynarodowej — méwi Michat Byliniak, Dyrektor Generalny INFARMA.

Czas dziatac!

Raport wykazat, ze jednym z najstabszych punktéw w dostepie do innowacyjnych terapii jest procent
dostepnych lekéw sposréd zalecanych w wytycznych klinicznych w latach 2010-2021. W kazdej
z analizowanych choréb zdiagnozowano ograniczenia w dostepie do najnowszych opcji
terapeutycznych, ale rowniez do szybkiej diagnozy. Oznacza to, ze pacjenci w krajach Grupy
Wyszehradzkiej nie sg leczeni w sposéb optymalny, zgodny z wytycznymi klinicznymi. Wyzwania
zwigzane z procedurami refundacji oraz terminowym dostepem do diagnostyki, to obszary, w ktérych
Grupa Wyszehradzka powinna dziata¢ wspélnie.

— Zastosowane przez nas podejscie umozliwia nie tylko zbadanie luk, ale i analizowanie ich przyczyn.
Polska stosunkowo dobrze wypada w obszarze leczenia raka jajnika. Widzimy wiec, ze wprowadzone
przez Polske rozwigzania systemowe sie sprawdzity, co jest punktem wyjscia dla dziatan, by je
zaimplementowac w innych krajach. W tym znaczeniu raport moze stac sie poteznym narzedziem
dla interesariuszy w kierunku wyrédwnywania luk w leczeniu, a w konsekwencji — poprawie jakosci
i dtugosci zycia chorych — podsumowuje Michat Byliniak, dyrektor Generalny INFARMA.

Raport ,,Gearing up. Improving time to patient access to innovative therapies in V4” i platforma
internetowa Access Gap zostaly opracowane przez Zwigzek Pracodawcédw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA we wspdtpracy z Wegierskim Stowarzyszeniem Innowacyjnych
Producentéw Farmaceutycznych (AIPM). Projekt zostat sfinansowany z grantu Europejskiej Federacji
Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA).
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Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA reprezentuje 25 dziatajgcych w Polsce
wiodgcych firm sektora farmaceutycznego, prowadzgcych dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa i produkujgcych leki
innowacyjne. INFARMA jest cztonkiem miedzynarodowych organizacji zrzeszajgcych innowacyjng branzie
farmaceutyczng (EFPIA), a takze Pracodawcow RP oraz Krajowej Izby Gospodarcze;.
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