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Warszawa, 28 kwietnia 2023 r.

Duzy awans Polski w zestawieniu panstw europejskich pod katem refundowanych terapii.
lle z innowacyjnych lekéw jest w petni dostepnych dla polskich pacjentéow?

Najwiekszy w blisko 20-letniej historii badania W.A.L.T. awans Polski z 25. na 21. miejsce pod
wzgledem dostepnosci do innowacyjnych lekéw, 17 terapii wiecej, niz w poprzednim analizowanym
roku, z ktorych moga korzystac polscy pacjenci. 28 kwietnia br. Europejska Federacja Przemystu
i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA) opublikowata wyniki corocznego badania W.A.LT.
W Polsce dostepnych jest aktualnie 59 ze 168 terapii wzietych pod uwage w tegorocznym
zestawieniu, jednak az 78% z nich jest refundowanych jedynie dla ograniczonej grupy pacjentéw.

W.A.LT. (Waiting to Access Innovative Therapies) to coroczne badanie Europejskiej Federacji
Przemystu i Stowarzyszenn Farmaceutycznych, ktdre analizuje czas oczekiwania na dostep
do innowacyjnych terapii dla pacjentéw. W nieco zmienionej formule analiza publikowana jest
rokrocznie od 2004 roku.

W opublikowanym wtasnie najnowszym zestawieniu pordwnano dostep do 168 innowacyjnych terapii
w 37 panstwach europejskich. Polska odnotowata najwiekszy w blisko 20-letniej historii W.A.I.T. awans
— przesuwajac sie z 25. na 21. miejsce pod wzgledem dostepnosci lekéw. 35% sposrdd analizowanych
innowacyjnych terapii jest dostepnych w naszym kraju. To istotna zmiana w stosunku
do ubiegtorocznych wynikéw, zgodnie z ktérymi jedynie 26% terapii mogto by¢ stosowanych u polskich
pacjentéw. Liderem pozostajg Niemcy — ze 147 dostepnymi terapiami. Pozostate pozycje na podium
zajmujg Wtochy i Austria. W ogdlnym zestawieniu Polska wyprzedza m.in. dwa kraje Grupy
Wyszehradzkiej — Wegry i Stowacje i kraje Baftyckie — Litwe, totwe i Estonie. WskaZnik pefnej
dostepnosci pokazuje jednak na obszary do dalszej poprawy — az 78% z 59 terapii refundowanych jest
w Polsce tylko dla ograniczonej grupy pacjentéw.

Polski pacjent wcigz dtugo czeka na nowe terapie. Wprawdzie w tym aspekcie réwniez dostrzegalna
jest poprawa, ale jedynie o 17 dni. Dzi$ od momentu rejestracji leku do wprowadzenia go na liste
refundacyjna czy do programu lekowego w Polsce mija 827 dni. Na tle 37 panstw Europy zajmujemy
4. miejsce od konca, wyprzedzajagc jedynie Bosnie, Rumunie i Malte. Dla poréwnania pacjent
w Niemczech na mozliwos¢ skorzystania z nowego leku czeka jedynie 128 dni, w Danii 191 a w Austrii
301.

— Oczekiwanym przez branze farmaceutyczng, ale i caty sektor ochrony zdrowia kierunkiem zmian jest
dalsze sukcesywne wyrownywanie luk w dostepie do terapii pacjentow w ujeciu europejskim, przy
bacznym obserwowaniu tego, na ile realnie wprowadzane terapie sq dostepne dla wszystkich
pacjentow w danym kraju. Jako Polska odnotowalismy najwiekszy w dotychczasowej, blisko 20-letniej
juz historii badania EFPIA awans — zarowno jesli chodzi o liczbe refundowanych terapii, jak i czas, jaki
mija od rejestracji leku do wiqgczenia go na liste lekéw refundowanych. Teraz wazne jest, aby utrzymac
tempo tych pozytywnych zmian. Innowacjom w ochronie zdrowia i zwiekszaniu dostepnosci polskich
pacjentow do nich sprzyjajg stabilne warunki legislacyjne i przewidywalnosc systemu ochrony zdrowia.
Jak widac funkcjonujgce ramy legislacyjne i mechanizmy rynkowe, obok otwartosci administracji
publicznej na rozmowy z przedstawicielami sektora farmaceutycznego, pozwalajq na petniejsze
korzystanie z dostepnych narzedzi, a pacjentom dajq szerszy dostep do innowacji lekowych — moéwi
Michat Byliniak, dyrektor generalny Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA.

Wyzwaniem w Europie pozostaje czas, w jakim udostepnianie sg pacjentom innowacyjne terapie.
Pacjent na Malcie z terapii moze skorzysta¢ 1223 dni, a wiec ponad 3 lata pdzniej, niz pacjent
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w Niemczech. Rdznice wynikajg z innych uwarunkowan systeméw ochrony zdrowia oraz proceséw
refundacyjnych. Branza farmaceutyczna podzielajgc obawy EFPIA zwraca uwage, ze sytuacje mogg
poprawic¢ rozwigzania wprowadzane na poziomie europejskim. Ma temu stuzyé m.in. zobowigzanie
firm nalezgcych do EFPIA do sktadania wnioskdw refundacyjnych we wszystkich krajach UE tak szybko,
jak to mozliwe i nie pdzniej niz 2 lata od daty dopuszczenia leku na rynek w procedurze centralnej, pod
warunkiem, ze pozwalajg na to lokalne systemy. Realizacje tego zobowigzania ma utatwic
uruchomienie portalu internetowego, na ktérym podmiot posiadajacy zgode na dopuszczenie do
obrotu moze dostarcza¢ na czas informacje dotyczace harmonogramu i rozpatrywania wnioskéw
o ustalenie cen i refundacje w krajach UE-27.

Wyniki badania W.A.L.T. dowodzg nieréwnosci w dostepie do innowacyjnego leczenia w rdéznych
krajach Europy — czesto o odmiennych systemach udostepniania nowych terapii oraz na réznych
etapach rozwoju gospodarczego. Analize dostepnosci do innowacyjnych lekéw w panstwach Grupy
Wyszehradzkiej, a zatem w Polsce, Czechach, w Stowacji i na Wegrzech — stanowi platforma Access
GAP https://gapv4.eu/pl/, w ramach ktérej zmierzono réznice w dostepie do lekdw innowacyjnych
i diagnostyki w wybranych obszarach terapeutycznych w krajach V4.

Raport ten réwniez wykazat, ze jednym z najstabszych punktéw w dostepie do innowacyjnych terapii
jest procent dostepnych lekdéw sposrdd 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 dziataé¢ wspdlnie.

Aktualizacja danych dla krajow Grupy Wyszehradzkiej dostepna na platformie Access GAP oraz nowe

narzedzie umozliwiajace biezgcy analize obwieszczen refundacyjnych zostang zaprezentowane juz
W maju.

Wykresy do prezentowanych danych ponizej.

Dodatkowe informacje:

Petna dostepno$¢ wedtug roku zatwierdzenia (2018-2021)
liczba lekéw dostepnych dla pacjentéw na dzien 5.01.2023 wedtug roku wydania pozwolenia
na obrét w Europie
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