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Stowarzyszenie Oso6b z NTM

Warszawa, 9 grudnia 2014 r.

Sz. P. Bartosz Artukowicz
Minister Zdrowia
Ministerstwo Zdrowia
ul. Miodowa 15

00-952 Warszawa

Szanowny Panie Ministrze!

W imieniu Stowarzyszenia Oséb z NTM ,,UroConti”, ktére od wielu lat dziata na rzecz poprawy jakosci
zycia chorych z problemami nietrzymania moczu (NTM), chciatabym poruszy¢ kwestie dotyczaca
poszerzenia listy lekéw refundowanych o nowe preparaty stosowane w leczeniu pecherza
nadreaktywnego (OAB) oraz obowigzku wykonania badania urodynamicznego jako warunku
refundacji substancji czynnych w tym wskazaniu.

Obecnie w Polsce refundowane sg preparaty oparte jedynie na dwéch substancjach: tolterodynie i
solifenacynie. W chwili obecnej, zadna z nowoczesnych terapii Il linii dedykowana pacjentom, u
ktorych podstawowe leczenie nie powiodto sie, nie jest dostepna w Polsce w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego. Chorzy, ktdrzy nie odpowiadajg na leczenie tolteradyng i solifenacyna
majg do wyboru trzy opcje: moga zrezygnowad z leczenia, zaptaci¢ za leczenie z wtasnej kieszeni lub
poddad sie bardzo inwazyjnemu leczeniu operacyjnemu. Na polskim rynku dostepnych jest wiele
nowych i co wazne skutecznych terapii stosowanych w leczeniu OAB - warto tutaj przypomnie¢, ze
terapia w leczeniu pecherza nadreaktywnego, wedtug urologédw i ginekologédw musi by¢
zindywidualizowana, poniewaz pecherz nadreaktywny moze miec¢ rézne przyczyny, a reakcja chorego
na poszczegdlne substancje jest osobnicza. Tylko w tym roku trzy nowe terapie otrzymaty pozytywna
rekomendacje Agencji Ocen Technologii Medycznych. Wierzymy, ze bedg one dostepne w ramach
refundacji w roku 2015.

Olbrzymig przeszkoda w dostepie do leczenia jest koniecznos¢ wykonania badania urodynamicznego,
stosowanego jako kryterium przyznania refundacji terapii farmakologicznej w zespole pecherza
nadreaktywnego. Pacjentéw cierpigcych na OAB zastanawia fakt, dlaczego i po co Ministerstwo
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Zdrowia wprowadzifo te nieuzasadniong medycznie bariere w dostepie do leczenia
farmakologicznego.

Wiele znanych osobistosci ze Swiata medycyny podkredla, iz w Polsce nalezy usungé badanie
urodynamiczne, jako obligatoryjne do uzyskania refundacji Srodkéw na zespdét pecherza
nadreaktywnego. Wedtug dostepnej wiedzy medycznej, badanie to jest absolutnie zbedne przy
diagnozie OAB, a na jego niekorzy$¢ przemawiajg wysokie koszty jego przeprowadzenia,
prawdopodobienstwo uszkodzenia drég moczowych i duzy dyskomfort pacjenta.

W lipcu Stowarzyszenie ,UroConti” poprosito o zajecie stanowiska w tej sprawie konsultantow
krajowych, towarzystwa naukowe oraz inne podmioty. Prof. Stanistaw Radowicki, Konsultant Krajowy
w dziedzinie Ginekologii i Potoznictwa w odpowiedzi na nasze pismo napisat, iz: ,,W chwili obecnej w
wiekszosci krajow UE, wykonanie badania urodynamicznego nie jest konieczne dla rozpoznania
zespotu pecherza nadreaktywnego. Podzielam ten poglqgd i uwaiam, ze réwniez w Polsce nalezy
zmienic¢ postepowanie diagnostyczne w omawianym zespole chorobowym.” Z kolei Prof. Marek
Sosonowski, Konsultant Krajowy w dziedzinie Urologii poinformowat nas, ze: ,(...) Na podstawie
przeprowadzonego (...) postepowania diagnostycznego moiemy postawic rozpoznanie zespotu
pecherza nadreaktywnego — (Overactive Blader — OAB), bez koniecznosci przeprowadzania badania
urodynamicznego (Zalecenia PTU, EAU, ICS, NICE).” Prof. Zbigniew Wolski, Prezes Polskiego
Towarzystwa Urologicznego oswiadczyt, iz: ,,Badanie urologiczne bedgce procedurq inwazyjng wigze
sie z koniecznosciq wprowadzenia cewnika do pecherza. Jest ono natomiast niezbedne do
rozpoznania nadreaktywnosci miesnia wypiera pecherza moczowego. Jednakie nie kaZda
nadczynnos¢ pecherza ujawnia sie w badaniu urodynamicznym jako nadczynnos¢ miesnia wypieracza.
Do rozpoznania pecherza nadreaktywnego wystarczajqce jest zebranie doktadnego wywiadu oraz
udokumentowanie zaburzen , dzienniczkiem mikcji” ktory mozna traktowac jako pewnego rodzaju
ocene urodynamicznq pecherza. W 2012 roku Zespét Ekspertow w dziedzinie urologii i ginekologii
wystosowat list do Pana Ministra Zdrowia z podobngq opinig.” Natomiast dr Wojciech J. Matusewicz,
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych stwierdzit, iz: , Koniecznos¢ wykonania badania
urodynamicznego, jako warunku koniecznego do otrzymania refundacji dla lekéw stosowanych w
leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego nie byta dotychczas przedmiotem zalecenia Ministra
Zdrowia, a tym samym przedmiotem rozwazan Rady Konsultacyjnej, ani powotanej w jej miejsce
Rady Przejrzystosci.”

Tym samym, pisma ktére otrzymalismy od prof. Stanistawa Radowickiego, prof. Marka Sosnowskiego,
prof. Zbigniewa Wolskiego oraz dr Wojciecha J. Matusewicza, jednoznacznie wskazujg, Zze sprawa ta
nigdy nie byfa przedmiotem analiz Agencji Ocen Technologii Medycznych i nikt nie wnioskowat o
wprowadzenie badania urodynamicznego jako warunku refundacji lekéw. W zwigzku z powyzszym
oczekujemy natychmiastowego wdrozenie procedury usuniecia tego zapisu w taki sam sposdb w jaki
zostat on wprowadzony przed kilkoma laty.
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W pytaniu o mozliwos¢ zniesienia wymogu badan urodynamicznych jako warunku refundacji,
Ministerstwo Zdrowia od razu méwi o ,nowym wskazaniu” i ,zmianie decyzji refundacyjnych”, a jest
to rzecz wtdrna. Istotne jest ustalenie historii tajemniczego dopisania do opisu refundacji lekéw
stosowanych w OAB zwrotu dotyczacego badan urodynamicznych, mimo ze badania te nie majg
zadnego zwigzku z t3 chorobg, a zaden wnioskodawca nigdy nie wnosit o umieszczenie w decyzjach
takiego warunku.

Naszym zdaniem argument Ministerstwa Zdrowia odnosnie dodatkowego wskazania refundacyjnego
w przypadku zniesienia wymogu badan urodynamicznych jest nieporozumieniem. Dodatkowe
wskazanie refundacyjne jest pojeciem zwigzanym ze wskazaniem medycznym, np. leczeniem nowego
typu nowotworu lekiem dotychczas refundowanym w innym nowotworze. Zniesienie sztucznej
bariery dostepu do refundacji, jakim jest badanie urodynamiczne nie moze by¢ traktowane jako
dodatkowe wskazanie. Badanie te nie ma bowiem zadnego znaczenia dla kwalifikacji chorych na OAB,
okreslenia stadium ich choroby itd., a zniesienie wymogu bariery badan nie tworzy nowej populacji
chorych.

Tym samym, nieuzasadnione jest réwniez stanowisko, odnosnie nowych wnioskéw refundacyjnych,
ktére wedtug Ministerstwa Zdrowia powinni ztozy¢ producenci obecnie refundowanych lekéw. Co w
przypadku gdy czes¢ firm ztozy nowy wniosek, a cze$é nie? Czy w takiej sytuacji leki na OAB w czesci
beda refundowane bez koniecznosci wykonania badania urodynamicznego, natomiast leki innych
producentéw po wykonaniu tego badania? Poza tym, dziwi nas stanowisko Ministerstwa Zdrowia
dotyczace sktadania nowych wnioskéw. Poprosilismy réwniez producentéw poszczegdlnych lekéw o
stanowisko w niniejszej sprawie i dostalismy informacje, ze zadna z firm farmaceutycznych
wystepujac z wnioskiem o objecie refundacjg produktéw leczniczych na OAB nigdy nie wnioskowata
o0 wprowadzenie ograniczenia w postaci badania urodynamicznego jako warunku otrzymania
refundacji dla leku. Dlatego tez naszym zdaniem najprostszym i najskuteczniejszym rozwigzaniem tej
sytuacji jest wezwanie przez Ministerstwo Zdrowia firm do zgody na zmiane polegajaca na zniesieniu
wymogu badan urodynamicznych.

Ponadto, argumentacja Ministerstwa Zdrowia, z ktérg sie zetknelismy w tym roku, jakoby refundacja
lekéw na OAB jest bardzo kosztowna, jest dla nas catkowicie niezrozumiata. Nie zgadzamy sie na
ograniczanie ryzyka pojawienia sie nadmiernych wydatkéw kosztem naszego zdrowia i naszej
godnosci. Idea aby finansowanie refundacji lekéw na OAB ze $rodkéw publicznych powinno by¢
obwarowane dodatkowymi warunkami, takimi jak np. badanie urodynamiczne jest naszym zdaniem
niedopuszczalna. Zamiast skorzysta¢ z mozliwosci jakie daje ustawa refundacyjna, czyli dzieli¢ ryzyko
ewentualnych nadmiernych wydatkéw z producentami lekdéw, panstwo zrzuca dodatkowe,
absurdalne obowigzki na nas, pacjentow.

Dlatego nasze Stowarzyszenie nie zgadza sie na wprowadzanie sztucznych barier w dostepie do
lekdw, zwtaszcza, ze przynoszg one jedynie pozorne oszczednosci. W 2013 roku wykonano wg. NFZ
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ok. 20 tys. badan urodynamicznych, a kazde z nich kosztowato ptfatnika srednio 423 zt. Z prostych
wyliczen wynika, ze przeprowadzenie badan urodynamicznych kosztowato NFZ blisko 8,5 min zi.
Tymczasem, wg danych NFZ, w 2013 r. na refundacje lekdw na pecherz nadreaktywny NFZ
przeznaczyt jedynie 6,5 min zf.

Reasumujac, zgodnie z art. 6 ustawy o prawach pacjenta, pacjent ma prawo do ,Swiadczen
zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej”. To prawo jest
adresowane zaréwno do podmiotéw leczniczych, jak i do Ministerstwa Zdrowia, ktére ustala zasady
refundacji. Uzaleznienie refundacji danego leku, od badan zupetnie zbednych w diagnozie okreslonej
choroby nie odpowiada wymogowi ,aktualnosci wiedzy medycznej”. Zgodnie bowiem z tg wiedza
pacjent chory na OAB nie musi — a nawet nie powinien — przechodzié przez badania urodynamiczne.
Tym samym, niezaleznie od zawitosci prawnych, majac na uwadze dobro pacjentéw, domagamy sie
od Pana Ministra podjecia natychmiastowych krokéw zmierzajacych do zniesienia badania
urodynamicznego, jako obligatoryjnego do otrzymania refundowanych srodkéw w zespole pecherza

nadreaktywnego.
Z wyrazami szacunku,
!
Anna Sarbak
Prezes Stowarzyszenia Oséb z NTM UroConti
Zataczniki:

Pismo od Prof. Stanistawa Radowickiego, Konsultanta Krajowego w dziedzinie Ginekologii i Potoznictwa
Pismo od Prof. Marka Sosonowskiego, Konsultanta Krajowego w dziedzinie Urologii
Pismo od Prof. Zbigniewa Wolskiego, Prezesa Polskiego Towarzystwa Urologicznego

Pismo od Dr Wojciecha J. Matusewicza, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
Pismo od firmy farmaceutycznej TEVA
Pismo od firmy farmaceutycznej Astellas Polska

Pismo od firmy farmaceutycznej Actavis Polska
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