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Warszawa, 20 kwietnia 2015
Leki nie do zastgpienia

Terapie biologiczne w polskim systemie ochrony zdrowia

Leki biologiczne s3 szansg dla systemu ochrony zdrowia w Polsce. Wysoki profil bezpieczenstwa
i skutecznos$¢ terapii z ich uzyciem pozwalajg na szybszy powrdt pacjentéw do zdrowia, a takie
dtugofalowe zbilansowanie budzetu ptatnika publicznego. Wykorzystanie ich potencjatu zalezy jednak
od zasad stosowania u pacjentéow oraz podejscia do ich finansowania. Podczas Europejskiego
Kongresu Gospodarczego o korzysciach z wdrozenia do polskiego systemu ochrony zdrowia lekéw
biologicznych dyskutowat bedzie m.in. Jacek Gralinski, przedstawiciel Grupy Roboczej ds. Lekéw
Biologicznych, Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

Wytwarzane wewnatrz zywych komérek leki biologiczne stanowig jedno z najwiekszych osiggniec
biologii molekularnej i inzynierii genetycznej. Leki te pomagaja leczy¢ lub zapobiega¢ wielu rzadkim
i ciezkim chorobom, tagodzac ich objawy i umozliwiajgc chorym powrét do spotecznej i zawodowej
aktywnosci. Terapie z ich wykorzystaniem tgczg aspekt efektywnosci i bezpieczeristwa, co czyni je
wyjatkowo cennym narzedziem w rekach lekarzy. Stosowanie lekéw biologicznych jest takze korzystne
z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia. Skuteczne leczenie, ograniczanie postepdow choroby
i szybszy powrdt do pracy ograniczajg zwigzane z nig koszty posrednie i generujg korzysci dla ptatnika
oraz budzetu panstwa.

Z uwagi na niezwykle ztozong budowe lekéw biologicznych, ich skomplikowany i niepowtarzalny proces
produkcji, nie jest mozliwe wytworzenie doktadnych kopii tej samej czasteczki przez rdéznych
producentéw. Powstaty po wygasnieciu ochrony patentowej lek biopodobny nie jest wiec identyczny
a jedynie podobny do leku oryginalnego. W efekcie ich zamiana moze mieé niekorzystny wptyw na
bezpieczenstwo pacjenta. Nie moze zatem by¢ mowy o analogicznych schematach zamiennictwa jakie
stosowane sg do lekdw matoczasteczkowych, uzyskiwanych na drodze syntezy chemicznej. W ich
przypadku substancja czynna jest stosunkowo tatwa do odtworzenia i daje gwarancje identycznego
efektu terapeutycznego. Dlatego leki odtwdrcze (generyki) uznawane sg za odpowiednik swojego leku
oryginalnego.

Petniejsze wykorzystanie potencjatu lekéw biologicznych w poprawie zdrowotnosci spoteczeristwa
i gospodarce zalezne jest od stworzenia przed administracje stabilnych warunkéw dla ich stosowania.
Jednym z elementdw tego wyzwania jest zwiekszenie ich dostepnosci w poszczegdlnych obszarach
terapeutycznych. Dotyczy to przede wszystkim mozliwosci wykorzystania lekéw biologicznych na
wczesnym etapie choroby. Wowczas efekty leczenia mogg w petni przetozy¢ sie na ograniczenie kosztow
posrednich (m.in. wydatkéw ZUS czy NFZ) i bezposrednie korzysci dla gospodarki (szybszy powrét do
pracy). Drugim elementem stabilnego otoczenia jest stworzenie Srodowiska atrakcyjnego dla inwestycji
w badania i rozwdj, zaréwno dla firm generycznych jak i innowacyjnych.

Aktualnie istotnym kryterium w ocenie i stosowaniu innowacyjnych technologii medycznych s3
bezposrednie oszczednosci ptatnika. Niestety, w przypadku lekéow biologicznych znajdujg one
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odzwierciedlenie w ich automatycznej substytucji. W mysl tej zasady oryginalne leki biologiczne
z czasem zastepowane s3g nasladujacymi je lekami biopodobnymi, nie uwzgledniajac wiedzy lekarza
i zgody pacjenta. W ten sposdb pozbawia sie 0séb najbardziej zainteresowanych przebiegiem leczenia
wptywu na wybor efektywnej terapii. Jednoczesnie to personel medyczny, a nie regulator systemu
zdrowia, odpowiada za skutecznos¢ i bezpieczeristwo zastosowanej terapii.

Zagwarantowanie takiego podejscia wymaga stworzenie modelu finansowania systemu, w ktérym
rownolegle rozwijaé sie bedzie caty rynek lekéw biologicznych. Pozwoli to unikngé koniecznosci
obcigzania pacjentow ryzykiem zwigzanym z substytucjg lekéw. Szansg na otwarty dialog dotyczacy
efektywnego wykorzystania leczenia biologicznego w systemie ochrony zdrowia oraz stworzenia
warunkdw dla dziatalnosci z zakresu badan i rozwoju bedzie m.in. prowadzona w ramach Europejskiego
Kongresu Gospodarczego debata ,Innowacje w medycynie” z udziatem Jacka Gralinskiego,
przedstawiciela Grupy Roboczej ds. Lekdw Biologicznych, Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA.
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