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Please Recycle

Pandemia COVID-19
udowodnita

- bez iInnowacji nie ma
postepu w medycynie

Kiedy caty swiat opanowata pandemia COVID-19, zycie nas wszystkich

zmienito sie nie do poznania. Niepokoj o zdrowie wtasne i najblizszych oraz

niepewnosc zdominowaty nasza codziennosc i sprawity, ze wszyscy

z nadziejg wypatrywaliSmy antidotum - skutecznego leku albo szczepionki,

ktore pozwolg nam wrocic do normalnosci.

andemia udowodnita, jak wazny przeciw COVID-19, ktérych opracowanie
jest postep w medycynie, jak w standardowych okolicznosciach zajetoby
istotne sg prace badawcze, kté- co najmniej kilka lat.
re pomagajg walczy¢ z nowymi
patogenami i coraz skuteczniej Nowa rzeczywistosé - nowe
leczy¢ wiele choréb. Kryzys zdrowotny rozwiazania
pokazat réwniez, jak silny i wydolny system Powrdt do normalnosci i do wydolnosci sys-
ochrony zdrowia potrzebny jest dla utrzy- temu ochrony zdrowia po pandemii wymaga
mania rozwoju gospodarczego i dobrobytu jednak nie tylko rozwigzania samego kryzysu
spotecznego. Aby poprawia¢ efektywnosc zdrowotnego — poprzez szerokg akcje szcze-
i opieki zdrowotnej, warto siega¢ po nowo- pien przeciwko COVID-19. Wymaga réwniez
_B:f:‘aamchowska- czesne metody zarzadcze, rozwigzania z za- dziatan naprawczych. Tu niezwykle wazng
Dvrektor Generaln kresu e-zdrowia i otworzy¢ sie na zupetnie role powinny odegra¢ nowoczesne technolo-
yrektor y . . . ) . . . .
Zwiazku Pracodawcow nowe podejscie w opiece nad pacjentami. gie, w tym rozwigzania z zakresu e-zdrowia.
Innowacyjnych Firm ,Na catym Swiecie mamy tysigce przy-
Farmaceutycznych Nadzieja w innowagcji ktadow, gdzie technologie informatyczne
INFARMA W ciggu ostatnich kilku dziesiecioleci bylismy usprawniajg opieke nad pacjentem. Coraz
Swiadkami ogromnego postepu w leczeniu lepiej umiemy kontrolowa¢ na odlegtos$¢ stan
choréb zaréwno powszechnie wystepuja- pacjenta, dzieki réznego rodzaju aplikacjom
cych, jak i rzadkich. Sukcesy terapeutyczne potrafimy zbiera¢ i analizowa¢ dane medycz-
w duzej mierze zawdzieczamy rozwojowi ne, ktére utatwiajg wspotprace z pacjentem
farmakoterapii'. Dane wskazujg, ze w tym i pozwalajg lepiej zarzgdzac jego procesem
okresie to leki przyczynity sie w 73 proc. do terapeutycznym. Po takie rozwigzania warto
wzrostu $redniej oczekiwanej dtugosci zycia. coraz szerzej siega¢ réwniez w Polsce” — pod-
Prace w laboratoriach firm farmaceutycz- kresla Bogna Cichowska-Duma, Dyrektor
nych nad nowymi mozliwosciami leczenia Generalny Zwigzku Pracodawcéw Innowacyj-
trwajg nieprzerwanie od dziesiecioleci. To nych Firm Farmaceutycznych INFARMA.
dzieki rozwojowi nowych lekéw wiele choréb E-zdrowie do czasu pandemii rozwijato sie
Smiertelnych mozemy dzi$ uzna¢ za choro- w naszym kraju bardzo powoli. Przetomowe
by przewlekte, a wiele choréb nieuleczalnych byto wprowadzenie e-recepty, ktéra w czasie
umiemy juz dzis wyleczy¢. Jednak dopiero pandemii okazata sie zbawienna i zapewni-
czas pandemii COVID-19 sprawit, ze wysitki ta wielu pacjentom dostep do potrzebnych
innowacyjnej branzy farmaceutycznej zosta- lekow. Dalej e-skierowania i proby wdrozenia
ty dostrzezone. elektronicznej dokumentacji medycznej. Nie-
Jestesmy $wiadkami  bezprecedenso- popularne przed pandemig tzw. teleporady
wego zaangazowania innowacyjnych firm obecnie sg na porzadku dziennym. To jednak
farmaceutycznych, ktére w ciggu zaledwie wcigz bardzo podstawowy wachlarz rozwig-
12 miesiecy od zidentyfikowania pierwszego zan, ale idacych we wiasciwym kierunku.
zakazenia COVID-19, dzieki wspdtpracy na Dzieki bardziej zaawansowanym rozwig-
poziomie naukowym, produkcyjnym i logi- zaniom technologicznym bedziemy w stanie
stycznym przy waznym wsparciu ze strony skuteczniej i madrzej koordynowacé droge
instytucji Unii Europejskiej, rzadow krajow pacjenta w systemie ochrony zdrowia — od
° cztonkowskich oraz organéw regulacyjnych, profilaktyki, diagnozy, az po leczenie, rehabi-
) 4 byty w stanie wyprodukowaé i dostarczy¢ litacje i kontrole stanu zdrowia przy $wiado-
Wiecej informagii na rynek pierwsze szczepionki. W niecaty mym wykorzystaniu takiego rodzaju leczenia,
nastronie: rok dzieki wytezonej pracy powyzszych pod- ktore przynosi najlepsze efekty zdrowotne.
miotéw oraz miedzynarodowej solidarnosci
Swiata nauki mamy dostepne szczepionki ' Obserwacje przeprowadzone w latach 2000-2009
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Przemyst lekowy w dobie COVID-19

Dzis najwaznigejsze jest to, czy wyciggniemy odpowiednie wnioski z pandemii. Inne
kraje juz to robig i wzmacniajg sektor produkgji farmaceutycznej. Jesli Polska przegapi
ten moment, nie bedziemy bezpieczni.

Jaka wyglada sytuacja polskich
firm farmaceutycznych w dobie
pandemii COVID-19?
Polska, w przeciwienstwie do np. Stowa-
cji czy Czech, nie doswiadczyta w ubie-
gtym roku brakéw lekéw w aptekach,
cho¢ przerwy w produkcji farmaceu-
tycznej w Azji skutkowaty ogromnymi
deficytami na globalnym rynku, zatrzy-
mywaniem transportéw na granicach
i wprowadzaniem catkowitych zakazéw
eksportu. Mimo tych wszystkich trud-
nosci krajowi producenci lekéw stangli

podczas pandemii, bo moze to zaburzy¢
funkcjonowanie catego rynku lekéw
w Polsce. Prosimy réwniez resort
zdrowia o przedtuzenie o rok umoéw na
dotychczasowych warunkach z krajo-
wymi producentami na dostawy lekow
refundowanych. Zwtaszcza ze refundo-
wane w aptece leki na recepte niechro-
nione patentem sg w Polsce najtarisze
w Unii Europejskiej. Dalsza presja na
obnizki cen bedzie skutkowac ich bra-
kami, bo firmom przestanie optacac¢ sie
sprzedawanie lekdéw na naszym rynku.

Krzysztof Kopeé¢
Prezes Polskiego
Zwigzku Pracodawcoéw

na wysokosci zadania i zapewnili bez- Przemystu
pieczenstwo lekowe pacjentom w Pol- Dlaczego to takie wazne, Farmaceutycznego
sce. Jednak pandemia jest olbrzymim by przemyst lekowy rozwijat sie

wyzwaniem takze dla naszego sek- w Polsce?

tora. Utrzymanie ciggtosci produkcji Pandemia pokazata, jak istotne jest

w zaostrzonym rezimie sanitarnym, posiadanie silnego krajowego przemy-

wzrost cen surowcéw, koniecznosé stu farmaceutycznego, oraz ujawnita

poszukiwania ich nowych dostawcdw, stabos$¢ gospodarki, ktéra stworzyta zto-

utrudnienia w globalnym transporcie, zony system swiatowych wspotzalezno-

niestabilna sytuacja gospodarcza i wa- $ci. Uzaleznienie od dostaw produktow

lutowa na catym swiecie, spadek sprze- farmaceutycznych spoza Europy, dtugie

dazy lekéw w polskich aptekach — to fancuchy dostaw, utrata kompetencji °
problemy, z ktérymi dzi§ musimy sie wytwarzania zagrozity bezpieczenstwu ) 4

borykaé. Aby im sprostac¢, potrzebuje-
my stabilnych warunkéw dziatalnosci
gospodarczej. Dlatego apelujemy, aby
nie zmienia¢ ustawy refundacyjnej

pacjentow. Okazato sie, ze solidarnosc
UE jest bardzo istotna, ale musi by¢
zbudowana na silnych fundamentach
— zdolnosciach i kompetencjach panstw

Wiecejinformaciji
nastronie:

UE. Dzi$ najwazniejsze jest to, czy wycia-
gniemy odpowiednie wnioski z pandemii.
Inne kraje juz to robig i wzmacniaja sektor
produkcji lekéw. Jesli Polska przegapi ten
moment, nie bedziemy bezpieczni.

Dlaczego farmacja jest strategicz-
nym sektorem gospodarki?

Krajowy przemyst farmaceutyczny stano-
wi filar bezpieczenstwa lekowego Polski,
rownie waznego jak militarne. Branza
odgrywa bowiem wazng role w systemie
opieki zdrowotnej, zapewniajgc pacjen-
tom bezpieczne, skuteczne i dostepne
cenowo produkty lecznicze. Obecnie
krajowi producenci dostarczajg okoto
50 proc. wszystkich refundowanych
dziennych terapii, na ktére NFZ wydaje
zaledwie 28 proc. budzetu refundacyjne-
go. Na listach refundacyjnych jest okoto
1500 lekéw  krajowych  producentéw,
a okoto 140 z nich nie ma w ogdle odpo-
wiednikéw. Wsréd nich sg leki ratujace
zycie wchodzace w sktad zestawu prze-
ciwwstrzagsowego niezbednego w kaz-
dym punkcie szczepien, produkty stosowa-
ne u pacjentow poddawanych sztucznej
wentylacji (pod respiratorami), a tak-
ze antybiotyki parenteralne stosowane
w profilaktyce okotooperacyjnej. Wzmoc-
nienie branzy farmaceutycznej w Polsce
jest tez niezwykle istotne ze wzgledu na
wzrost zapotrzebowania na leki. Zwazyw-
szy, ze jedna czwarta Polakéw to osoby
po 60. roku zycia, a w potfowie XXI wieku
az 40 proc. mieszkancow naszego kra-
ju bedzie seniorami, konsumpcja lekdw
zwiekszy sie, zwiaszcza tych bedacych
terapig choréb cywilizacyjnych. Gwaran-
cjq ich dostaw w racjonalnych cenach jest
krajowy przemyst farmaceutyczny.

Jaka jest rola firm farmaceutycznych
w budowaniu gospodarki krajowej?

Rozwoj branzy i skorelowany z nim wzrost gospodarczy poprawia wptywy do NFZ,
a ochrona zdrowia w Polsce potrzebuje finansowania. Dlatego tak istotne jest,
aby nasz rzad dostrzegt ten sektor jako wazny i przysztosciowy dla rozwoju

gospodarczego, a takze dla bezpieczenstwa zdrowotnego Polakow.

Jaka jest rola firm farmaceutycz-
nych w udziale w gospodarce
kraju?

Polski rynek farmaceutyczny jest najwiek-
szym rynkiem w Europie Srodkowej i sz6-
stym co do wielkosci w UE. Taki rynek daje
mozliwosci rozwoju i ma znaczny wptyw
na ogdélny stan gospodarki. Przemyst far-
maceutyczny jest jedng ze strategicznych
branz polskiej gospodarki. Tworza go firmy,
w ktére zaangazowany jest kapitat zarow-
no polski, jak i zagraniczny. Leki z polskich
wytworni - farmaceutycznych — eksporto-
wane sg do kilkudziesieciu krajow swiata.
Dobrym przyktadem jest firma Servier, kté-
ra ma w Warszawie fabryke zapewniajacg
produkcje blisko 100 proc. opakowan lekow
przeznaczonych dla polskich pacjentéw.
Réwnoczesnie eksportuje ponad 60 proc.
swojej produkcji do 21 krajéw, gtéwnie na
rynki UE. Transformacja i integracja z Unig
Europejska miaty ogromny wptyw na zmia-
ny, jakie zaszty w przemysle farmaceutycz-
nym w Polsce. Sektor farmaceutyczny ma
niepowetowany wktad w naszg gospodar-
ke. Wytwarza PKB o wartosci 7,3 mld euro,
czyli 1,3 proc. PKB, i ogranicza znaczacy
deficyt w handlu lekami. Wedtug danych
GUS 52 proc. krajowych firm farmaceu-
tycznych zaangazowanych jest w projekty
innowacyjne, a miedzy 3 proc. a 4 proc.

wszystkich wydatkéw na ten cel pochodzi
wiasnie z tej branzy.

Jakie warunki musza zostaé spet-
nione, by méc méwic o bezpieczen-
stwie lekowym?

Stabilny dostep do farmakoterapii jest pod-
stawowym parametrem bezpieczeristwa
lekowego. Globalizacja i koncentracja pro-
dukcji farmaceutycznej na Dalekim Wscho-
dzie przyniosty nieoczekiwane problemy
i zagrozenia dla zdrowia publicznego kra-
jow UE. Dzi$ nie ma watpliwosci, ze trans-
fer produkeji substancji czynnych (API) do
Azji i koncentracja gtéwnie na oszczedno-
$ciach prowadza do powracajacych kryzy-
sow w dostepie do lekdw. W efekcie takiego
kryzysu, ktéry miat miejsce w minionym
roku, przez catg UE przetoczyta sie dys-
kusja o potrzebie powrotu do produkcji
APl w Europie. Jednak aby przemyst moégt
podjac to kosztowne wyzwanie, potrzebne
sg decyzje politykdw, mechanizmy zachet
gospodarczych, zmiana polityki ksztatto-
wania cen i udziatu parfistwa w finansowa-
niu produktéw leczniczych. Pozwolitoby to
na zapewnienie stabilnosci i przewidywal-
nosci prowadzenia biznesu, umozliwiajac
tym samym bardziej ambitne i dtugofa-
lowe inwestycje. Firma Servier produkuje
APl w UE i dzieki takiej polityce jestesmy

Joanna Drewla
Dyrektor Generalna
Servier Polska

niezalezni, a pacjenci zyskujg wieksze bez-
pieczenstwo w kontekscie zaréwno jakosci
produkgji, jak i dostepu do swoich terapii.

Dlaczego to takie wazne, by Polacy
mieli dostep do lekéw produkowa-
nych lokalnie?

Polska ma dos¢ ograniczone mozliwosci
reagowania na konsekwencje globalnych
kryzysow w dostepie do lekéw. W rankingu
wydatkéw na ochrone zdrowia wyprzedza
nas wiele czesto zamozniejszych krajow,
ktére moga znacznie szybciej i skuteczniej
dostosowac sie do ewentualnego kryzysu
i uzyskac¢ dostep do deficytowych produk-
téw leczniczych. Wpisanie sie w Europejska
Strategie Farmaceutyczng i systemowe
wsparcie dla inwestoréw w Polsce sg szan-
sg nie tylko na wzmocnienie najbardziej
innowacyjnej gatezi polskiej gospodarki,
ale przede wszystkim na poprawe sytuacji
pacjentow.

Jaki wptyw na ochrone zdrowia ma
umiejscowienie zaktadéw produk-
cyjnych w Polsce?

Po doswiadczeniach ostatnich lat zwig-
zanych z ograniczeniem dostepu do API
i w zwigzku z trwajacg pandemia odpo-
wiedz jest prosta: poprawi poziom bezpie-
czenstwa zdrowotnego i wraz z rozwojem
branzy bedzie to bezpieczeristwo umac-
nia¢. W Polsce sg obecnie zlokalizowane
wytwornie farmaceutyczne, ktére spetniaja
najsurowsze kryteria jakosci. Servier jest tu
doskonatym przyktadem. Zainwestowali-
$my w niewielkie polskie przedsiebiorstwo,
wprowadzilismy europejskie standardy
— jako pierwszy zaktad produkcyjny uzy-
skalismy certyfikat GMP — jeszcze przez
wejsciem Polski do UE. W ciggu ponad 20
lat zwiekszylismy zatrudnienie o 600 proc.,
produkcje o 1000 proc., ptacimy podatki
w Polsce, a niemal wszystkie refundowane
w Polsce leki wytwarzamy w Warszawie.
Polska ma potencjat, by rozwija¢ ten sektor
gospodarki, jednak od decyzji rzadu zalezy,
gdzie sie znajdziemy na powstajacej od
nowa mapie przemystu farmaceutycznego
Europy.
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Nowoczesne formy podania preparatow
- kto najbardziej korzysta na innowacyjnych

formutach lekow?

Szacuije sig, ze nawet bb proc. osob doswiadcza problemow w potykaniu tabletek. Jakie sg alternatywy?

Jakie nowoczesne formy podania
preparatéw wyrézniamy?

Przyjmujactabletke, ktéra kupilismy w ap-
tece, zazwyczaj nie zastanawiamy sie,
co kryje sie w jej wnetrzu poza sama
substancja lecznicza. Z punktu widzenia
technologicznego jest to bardzo cze-
sto zaawansowana struktura, czasami
kilkuwarstwowa, o ztozonej budowie
wewnetrznej, zawierajaca sktadniki o roz-
nych wifasciwosciach fizykochemicz-
nych, np. mikro- lub nanoczastki, mini-

gtéwnie dla lekéw stosowanych w cho-
robach przewlektych, ktérych udziat w ryn-
ku farmaceutycznym jest znaczacy. Sa
to substancje stosowane zwtaszcza w le-
czeniu choréb serca, leki przeciwbdlowe,
przeciwzapalne, przeciwalergiczne oraz
dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy.

2

przyjmowanie jest bowiem bardzo tatwe
i szybkie, nie ma tez ryzyka zakrztuszenia
sie nimi. Badania wskazuja, ze moga by¢
podawane bezpiecznie nawet najmtod-
szym dzieciom. Po umieszczeniu w jamie
ustnej po czasie od kilku do kilkudziesie-
ciu sekund tworzg roztwor lub zawiesine
bardzo tatwa do potkniecia.

Teoretycznie postacie leku w formie
ODT i ODF moga dziata¢ szybciej niz
konwencjonalne tabletki, poniewaz ich
rozpad jest natychmiastowy. Jakkolwiek

Dr n. farm. Witold . . . . P .

Brniak tabletki, peletki i granulaty. taczac je zdecydowana  wiekszo$¢  preparatéw
Farmaceuta w odpowiedni sposéb w jednym leku, ODT i ODF jest bioréwnowazna z forma-
i naukowiec mozna ,programowac” go tak, aby dzia- mi konwencjonalnymi, gdyz wchtanianie

pracujacy w Katedrze
Technologii Postaci
Leku i Biofarmagji

tat w pozgdanym miejscu i przez okreslo-
ny czas.

Wsrod  nowoczesnych  form  leku
wyrézni¢ mozna postacie o kontrolo-

substancji leczniczej zachodzi w naj-
wiekszym stopniu w jelicie cienkim. Szyb-
sze dziatanie, tak czesto podkreslane
w reklamach tego typu lekow, jest zazwy-

na Wydziale o ) L ; . :

Farmaceutycznym wanym uwalnianiu, postacie dojelitowe, czaj tylko chwytem marketingowym, a ich
Uniwersytet ’ preparaty gastroretencyjne, czyli utrzy- przewaga wynika przede wszystkim
Jagielloniski mujace sie przez dtuzszy czas w zotadku, z fatwiejszego podania, braku konieczno-

Collegium Medicum

tabletki mukoadhezyjne przyklejane do
btony sluzowej policzka, tabletki do roz-
gryzania i zucia, tabletki ulegajgce rozpa-
dowi w jamie ustnej (ODT), lamelki, czyli
cienkie polimerowe filmy rozpadajgce sie
w jamie ustnej (ODF), i wiele, wiele innych.

W jakich chorobach stosuje

Jakie sa korzysci stosowania
preparatéw o formule podania
ODT i ODF?

Szacuje sie, ze nawet 55 proc. 0séb
doswiadcza problemoéw w  potykaniu
tabletek. Czesto prowadzi to do pomija-

$ci popijania i braku ryzyka zakrztuszenia.

Preparaty na jakie schorzenia
dostepne sa w formule ODT?
Wsrdd preparatow dostepnych bez recep-
ty dominujg leki przeciwalergiczne, prze-
ciwbdlowe i przeciwbiegunkowe, a wéréd
tych na recepte gtownie preparaty stoso-

sie zrewolucjonizowane formy nia dawki leku lub zupetnego zaprzesta- wane w schizofrenii, chorobie Alzheimera, 4

podania preparatow? nia jego przyjmowania i nieskutecznosci depresji, w leczeniu napadéw migreny, 4

Wytwarzanie nowoczesnych form leku terapii. Preparaty ODT i ODF, czyli odpo- przeciwwymiotne i przeciwpadaczkowe. Wiecejinformaciji
wymaga wiekszych naktadéw finanso- wiednio tabletki i filmy ulegajgce rozpado- W badaniach naukowych opracowywane nastronie:

wych niz w przypadku konwencjonalnych
postaci, z tego wzgledu opracowuije sie je

wi w jamie ustnej, majg przede wszystkim
rozwigzywac ten wiasnie problem. Ich

sg formy ODT dla lekéw z wielu innych
grup.

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwa Zdrowia

Strategia polityki lekowej w Polsce
- Jak wyglada dostep Polakow do innowacyjnego

leczenia?

Rokrocznie zwigkszana jest liczba innowacyjnych lekéw udostepnianych polskim pacjentom w ramach
refundaciji. W ciggu ostatniego roku resort zdrowia objat refundacja wiele innowacyjnych terapii.

Jak wyglada dostep pacjentow
do leczenia biologicznego i lekow
biopodobnych w Polsce?
Immunoterapia to nowoczesna metoda
leczenia, ktéra aktywuje uktad odpor-
nosciowy do walki z nowotworem.
W niektérych przypadkach moze byc¢
takze ukierunkowana na scisle okreslony
rodzaj komaorek, ktére maja by¢ zwalcza-
ne. Narzedziem jej sa specyficzne biatka
o skomplikowanej strukturze przestrzen-
nej, ktére taczac sie z odpowiednimi
receptorami, stymulujg organizm do
odpowiedzi, zwalczajgc w ten sposob
chorobe. Obecnie coraz wiecej lekow
w ramach immunoterapii oraz immuno-
terapii celowanej jest wpisywanych na
wykazy refundacyjne — m.in. refundo-
wane sg juz przeciwciata monoklonalne,
takie jak: niwolumab, pembroliuzmab,
bewacyzumab, infliksymab, adalimu-
mab, wedolizumab, rytuksymab, seku-
kinumab — i wiele innych. Refundo-
wane sg takze leki z grupy inhibitoréw
kinaz. Aktualnie na wykazie znajdujg
sie m.in. bortezomibum, dasatynibum,
imatinibum, lapatynibum, nilotynibum,
sorafenibum, sunitinibum, gefitynibum,
pazopanibum, axitinibum, dabrafeni-
bum, olaparibum, ruxolitinibum, tra-
metinibum, bosutinibum, ibrutinibum,

osimertinibum, nintedanibum, cabozan-
tinibum, erlotinib, wemurafenib, afatinib,
wismodegib, kobimetynib itd.

W ostatnim czasie leki, takie jak rytuk-
symab, gefytynib oraz erlotynib, zostaty
przeniesione do katalogu chemioterapii,
dzieki czemu mogty zosta¢ udostepnione
szerszej populacji pacjentow.

Poza dodawaniem nowych pozycji do
wykazu refundacyjnego istotne jest takze
podejmowanie dziatar na rzecz uwalnia-
nia srodkéw finansowych na nowe terapie.

Jak wyglada sytuacja refunda-
cyjnaidostep do preparatéow
w Polsce?
Strategia polityki lekowej nastawiona
jest na realizacje dwéch gtéwnych zadan
polegajacych na dazeniu do obnizania cen
lekéw i wprowadzaniu do systemu refun-
dacyjnego kolejnych zamiennikéw (co
pozwala znalez¢ zasoby na finansowanie
nowych lekéw) oraz na systematycz-
nym wypetnianiu tzw. biatych plam, czyli
udostepnianiu przynajmniej jednej refun-
dowanej opcji terapeutycznej w danym
wskazaniu dla kazdego schorzenia.
Rokrocznie zwiekszana jest takze licz-
ba innowacyjnych lekéw udostepnianych
polskim pacjentom w ramach refundacji.
W ciggu ostatniego roku resort zdrowia

objat refundacjg wiele innowacyjnych
terapii. Sg to albo nowe czasteczki albo
nowoczesne czasteczki w nowych, dotad
nierefundowanych wskazaniach. Znacza-
ce zmiany przypadty m.in. w obszarze
onkologii, psychiatrii, diabetologii czy
hematologii.

2

W listopadzie 2020 r. weszta w zycie
ustawa o Funduszu Medycznym, ktéra
zapewni dodatkowe Zrédta finansowania
w opiece zdrowotnej przeznaczone m.in.
na finansowanie technologii lekowych
o wysokiej wartosci klinicznej oraz techno-
logii 0 wysokim poziomie innowacyjnosci.
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Dr n. med. Piotr
Dabrowiecki
Alergolog z Wojskowego
Instytutu Medycznego,
przewodniczacy
Polskiej Federacji
Stowarzyszen

Chorych na Astme,
Alergie i POChP

Biologiczne leczenie astmy ciezkiej

- na czym polega”?

Biologiczne leczenie astmy ciezkiej to
nowoczesna metoda leczenia, ktora znana
jest specjalistom od ponad dziesieciu lat.
Jest ona niezwykle skuteczna i znacznie
bezpieczniejsza niz stosowanie doustnych
kortykosteroidow. Jak zatem z nigj
skorzystac i do kogo jest skierowana?

Na czym polega leczenie astmy ciezkiej

w programie lekowym?

Leczenie astmy ciezkiej w programie lekowym polega na
okresowym podawaniu przeciwciat monokolonalnych
w postaci iniekcji przeciwko tym czynnikom, ktére u pa-
cjenta wywotujg ciezki przebieg choroby. Sg to rézne czyn-
niki. Najczesciej jest to astma ciezka o podfozu eozynofilo-
wym, gdzie podstawg ingerencji jest wptyw na eozynofile,
czyli komaérki systemu immonulogicznego, ktére naciekajag
uktad oddechowy. Zastosowanie leczenia biologiczne-
go sprawia, ze liczba tych komdrek natychmiastowo sie
zmniejsza, nawet do zera, co w rezultacie redukuje obrzek
btony sluzowej i ilos¢ gestej, lepkiej wydzieliny, rozszerzajg
sie oskrzela, a pacjent zdrowieje.

Drugi fenotyp, na jaki wptywa pozytywnie leczenie biolo-
giczne, to fenotyp alergiczny. Wtedy to u podstawy choroby
lezy uczulenie, czyli nadreaktywnosé¢ uktadu oddechowe-
go na alergen. Moga to by¢ np. roztocza kurzu domowe-
go, zarodniki grzybéw plesniowych, siersé zwierzat etc.
W tym przypadku gtéwna role w reakgji alergicznej odgry-
wa przeciwciato IgE, zatem skuteczne bedzie leczenie, kto-
re je zredukuje i znacznie zmniejszy stan zapalny.

Jak wyglada w Polsce proces wiaczania pacjen-
ta do takiego leczenia?

Zajmujemy sie tym w 50 osrodkach leczenia astmy ciez-
kiej. Ich spis jest dostepny na stronie internetowej np. Pol-
skiego Towarzystwa Alergologicznego lub Narodowego

Funduszu Zdrowia. Pacjent powinien do nas trafi¢ z po-
dejrzeniem astmy ciezkiej. Nastepnie w jednym z osrod-
kéw szczegdtowo bada sie chorego i sprawdza, czy
u podstawy ciezkiego przebiegu nie lezy inna przyczyna.
Moze to by¢ np. niestosowanie sie do zalecen terapeu-
tycznych, nieumiejetne przyjmowanie lekéw, inne choro-
by, np. refluks Zotgdkowo-przetykowy, zapalenie zatok,
nadwrazliwos¢ na niesterydowe leki przeciwzapalne
itp. Gdy juz je wykluczymy, mozemy przej$¢ do specjali-
stycznej diagnostyki. Jesli pacjent spetnia kryteria astmy
cigzkiej, na 5. stopniu leczenia wedtug klasyfikacji GINA
z zaostrzeniami i brakiem kontroli (przyjmujgcy wysokie
dawki sterydéw wziewnych razem z lekami rozszerzaja-
cymi oskrzela), to jest on wigczony do konkretnego lecze-
nia biologicznego.

Jakie sa bariery/obawy zwigzane z leczeniem
biologicznym?

Obawy pacjentéw sg zwigzane z tym, Ze jest to nowocze-
sna metoda (lecz nie nowa, poniewaz znamy jg od ponad
dziesieciu lat). Chorzy nie wiedzg o terapii biologicznej,
a przeciez przynosi ona spektakularne rezultaty. Dzieki
duzej liczbie badan klinicznych wiemy, ze jest to bardzo
bezpieczne leczenie w przeciwienstwie do terapii za
pomoca np. doustnych steryddw, ktéra powoduje szereg
skutkéw ubocznych (m.in. osteoporoze, zaéme, nadci-
$nienie tetnicze, cukrzyce typu Il itd.). Drugg przeszkoda
jest utrudniony dostep pacjentéw do 50 specjalistycz-
nych osrodkéw oferujacych leczenie biologiczne i staba
koordynacja procesu kwalifikacji pacjenta do leczenia
biologicznego.

Jakimi standardami powinien kierowa¢ sie
lekarz w kwestii leczenia astmy ciezkiej?
Standardy, ktére obowigzujg w Polsce i na Swiecie, sg
to standardy wedtug GINA, czyli globalnej inicjatywy na
rzecz zwalczania astmy. Jest to spis wytycznych, ktére
mowig np. o tym, ze jezeli pacjent przyjmuje duze dawki
sterydéw wziewnych razem z innymi lekami rozszerzaja-
cymi oskrzela i nie ma kontroli, powinien by¢ kwalifikowa-
ny do leczenia biologicznego.

2,2 min - tyle oséb w Polsce
choruje na astme oskrzelowa,
z czego tylko 51% jest
diagnozowanych i leczonych

7,5 roku - tylko tyle srednio mija
od pojawienia sie pierwszych
symptomoéw do momentu
uzyskania diagnozy astmy przez
polskiego pacjenta

< 8 opakowania lekéw
doraznych z grupy SABA
na rok - stanowi granice
akceptowalnego uzycia lekow
doraznych

39% - tylu pacjentéw w Polsce
stosujacych leki dorazne
zuzywa wiecej niz 3 opakowania
lekow SABA (szybko dziatajace
beta-2-mimentyki) na rok

1-juz tyle kursow terapii
sterydami doustnymi zwieksza
ryzyko groznych dla zdrowia
skutkéw ubocznych

Prof. dr hab. n. med.
Piotr Kuna

Kierownik Il Katedry
Choréb Wewnetrznych
Uniwersytetu
Medycznego w todzi,
Wiceprezydent
Polskiego Towarzystwa
Chordb Cywilizacyjnych

Dajmy odetchnac¢ pacjentom

z astma clezka

Wsraod lekarzy POZ swiadomosc przebiegu astmy ciezkiej jest mata. Swych pacjentow najczescie;
kierujg do poradni alergologicznej lub pulmonologicznej, po czym traca z nimi kontakt.

Z jakimi problemami borykaja sie
pacjenci cierpiacy na astme ciezka?
Zgodnie z badaniami epidemiologicznymi
wykonanymi z grantu Ministerstwa Zdrowia na
losowej grupie 50 tys. Polakéw astma oskrze-
lowa jest chorobg, na ktérg cierpig ponad
4 miliony ludzi. U wiekszosci z nich schorzenie
przebiega fagodnie, niestety okoto 3 proc., czy-
[i 100 tys. oséb, cierpi na astme ciezka.

Astma ciezka wymaga intensywnego lecze-
nia. Konsekwencjg braku takiego leczenia sg
liczne powiktania, wynikajgce np. z uzycia ste-
rydéw doustnych, ktére moga zakonczyé sie
zgonem.

Wsrod lekarzy POZ $wiadomosé przebiegu
astmy ciezkiej jest mata. Swych pacjentow
najczesciej kierujg do poradni alergologicznej
lub pulmonologicznej, po czym tracg z nimi
kontakt. Do tego pacjenci cierpig na dodat-
kowe choroby. Lekarz pierwszego kontaktu
niestety nie ma czasu, by to wszystko prze-
analizowac.

W terapiach biologicznych prowadzonych
w ramach programéw lekowych skupiamy sie
na pacjencie. Mysle, ze wérdd lekarzy POZ bra-
kuje $wiadomosci, ze wspomniane programy
istnieja. O takich mozliwosciach trzeba infor-
mowac, a potem nieustannie przypominac.
Wspotpracujemy z organizacjami pacjentow,
ale one takze nie wszedzie docieraja. W duzych
miastach jest dobrze, ale w matych miastecz-
kach czy na wsiach wiedzy o mozliwosciach
terapii biologicznych w ramach programdéw po
prostu nie ma.

Do tego przeptyw informacji pomiedzy
osrodkami pozostawia wiele do zyczenia. NFZ
narzuca nam ramy, w zakresie ktérych musi-
my prowadzi¢ dziatalno$¢, szczegdty organi-
zacyjne pozostajg jednak w kompetencjach
poszczegdlnych placéwek. Zawsze prosimy
o komplet dokumentéw, nie zawsze jednak
pacjent taki zestaw dostarcza.

Czy pandemia COVID-19 wptyneta na
dostep pacjentow z astma, ciezka do
leczenia biologicznego (zaré6wno

w kwestii inicjacji nowego leczenia, jak
i jego kontynuaciji)? Co jest przyczyna,
problemoéw w dostepie do leczenia?
COVID sparalizowat leczenie ciezkiej astmy.
Niestety, spadta liczba skierowan i do wiekszo-
$ci osrodkoéw pacjenci przestali trafia¢. Wielu
z nich takze przestato sie leczy¢. Obecnie
lekarz POZ udziela gtéwnie teleporad. Jesli
pacjent nie wymusi na nim skierowania, to on
sam nie widzi takiej potrzeby, poniewaz pacjen-
ta nie bada. Do tego pacjent zakazony wirusem
SARS-CoV-2 ma wszedzie pierwszenstwo.
W efekcie mamy wiecej zgondéw z powodu cho-
rob przewlektych niz z powodu COVID-19.

Jakie zmiany systemowe powinny
zostaé wprowadzone, by pacjenci

z astma ciezka uzyskali adekwatny,
satysfakcjonujacy dostep do nowo-
czesnego leczenia?

Brakuje podejscia ukierunkowanego na
pacjenta. Lekarz nie rozmawia z chorym,

skupia sie na wypetnieniu niezbednych
formalnosci. Potrzebna jest zmiana, ktéra
umozliwi realng prace z pacjentem, popra-
wi dostep do leczenia w osrodkach, terapii
lekami biologicznymi, takze w warunkach
domowych.

Czy biorac pod uwage, ze z powodu
COVID-19 choroby uktadu oddecho-
wego zostaty wysuniete na pierwszy
plan, jest szansa, by réowniez
poprawie leczenia pacjentow

z astma, oskrzelowa, zostat nadany
priorytet przez strone publiczna?
Pandemia data nam impuls do zatozenia
Koalicji na rzecz Leczenia Astmy. Zostata
ona stworzona przez grono lekarzy zajmu-
jacych sie leczeniem astmy, stowarzyszenia
pacjentow oraz osoby zajmujgce sie nauko-
wo polityka zdrowotng z nadziejg, ze nasz
gtos zostanie ustyszany.

Jedng z pierwszych inicjatyw koalicji
jest e-recepta 2.0. Wdrozenie tego projektu
pomoze wyeliminowaé¢ okoto 2 tys. zgondw
pacjentow z astma. Dzieki systemowi moni-
torowania e-recepta 2.0 bedziemy w sta-
nie wychwyci¢ pacjentéw z nieprawidto-
wo dobranymi lekami lub dawkami lekdw.
Woweczas lekarz bedzie otrzymywat sygnat
o koniecznosci weryfikacji terapii. Jesli sytu-
acja bedzie sie powtarzaé, pacjentowi zosta-
nie zaproponowana wizyta w osrodku w celu
modyfikacji leczenia. W planach mamy takze
szkolenia dla lekarzy.
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Bioniczne narzady z drukarki 3D
wkrotce zastapia uszkodzone organy.
Nowatorska technologia biodruku 3D
zapowiada rewolucje w medycynie.

Technologia druku 3D znana jest od lat 80. XX wieku. W miare jej rozwoju i udoskonalania

materiatow wykorzystywanych do drukowania nastgpit podziat na dwie kategorie: druku 3D

Dr hab. n. med.
Michat Wszota
Pomystodawca
bionicznej trzustki,
chirurg transplantolog,
Przewodniczacy Rady
Naukowej Fundaciji
Badan i Rozwoju Nauki

Dr n. med. Marta Klak
Biotechnolog. Manager
laboratorium Fundagciji
Badan i Rozwoju Nauki

) BADAN
/i ROZWOJU
NAUKI

FunDACJA

?

Wiecejinformacji
nastronie:

i biodruku 3D. Obecnie z powodzeniem drukowane sg juz kosci i chrzastki, dzieki czemu

druk 3D znajduje szerokie zastosowanie w ortopedii i stomatologii.

echnologia biodruku 3D jest

bardziej skomplikowana i po-

lega na wytwarzaniu zywych

konstruktéw ze specjalnych

biotuszy, w ktérych zawie-
szone sg zywe komorki. Wiékna naktada
sie warstwowo na siebie i je utrwala.
W wyniku tego procesu powstaje prze-
strzenna struktura ztozona z zywych
komorek zawieszonych w biotuszu. Bio-
tusze stosowane w biodruku 3D musza
wykazywac sie szerokim spektrum cech
biofizycznych, takich jak drukowalnosé,
lepko$¢, degradacja czy usieciowanie.
Dzieki nim mozliwe jest formowanie pre-
cyzyjnych, stabilnych rusztowan oraz
zapewnienie odpowiednich  warunkdw
umozliwiajgcych zagniezdzanie sie w nich
komorek. W zaleznosci od zastosowane-
go typu komorek uzyskiwane sag rézno-
rodne modele badawcze znacznie lepigj
odzwierciedlajgce srodowisko tkankowe
niz tradycyjne hodowle komdérkowe.

Obecnie rozwdj technologii i materia-
tow do biodruku 3D jest jedng z najprez-
niej rozwijajacych sie gatezi medycyny,
szczegdlnie zas medycyny regeneracyjnej
i farmakologii. Naukowcy na catym $wie-
cie pracujg nad wykorzystaniem biodruku
3D w medycynie spersonalizowanej, czyli
indywidualnym doborze terapii leczniczej
dla pacjenta. Mozliwos¢ drukowania bio-
narzadéw w technologii 3D jest szansg
na rozwigzanie wielu problemoéw wspot-
czesnej medycyny, przede wszystkim
transplantologii.

Polska jednostkag naukowa prowadzaca
badania nad biodrukowaniem 3D bionicz-
nych narzadoéw jest Fundacja Badan i Roz-
woju Nauki, gdzie od 2017 r. interdyscy-
plinarny zespét lekarzy, biotechnologdw,
inzynieréw i chemikéw pod kierunkiem
dr hab. n. med. Michata Wszoty pracuje
nad stworzeniem bionicznej trzustki, kté-
ra w przysztosci pozwoli na wyleczenie
cukrzycy typu |. Podczas prac badaw-
czych naukowcy stworzyli innowacyjne,
oparte wytacznie na naturalnych kom-
ponentach biatkowych biotusze, zapro-
jektowali odpowiedni model trzustki oraz
wytworzyli specjalny bioreaktor, w  kto-
rym bioniczna trzustka moze dojrzewac
i by¢ poddawana testom oceniajacym jej
funkcjonalnos¢. 14 marca 2019 r. zespot
naukowy Fundacji wydrukowat w tech-
nologii biodruku 3D pierwszy na Swiecie,
w petni unaczyniony prototyp bionicznej

trzustki. Badania wykazaty, ze organ
produkuje insuling, a obrazowanie rezo-
nansem magnetycznym pokazato wierne
odwzorowanie zaplanowanego uktadu
naczyniowego. Celem zespotu naukowe-
go dr hab. n. med. Michata Wszoty jest
stworzenie narzadu ,szytego na miare”,
ktory powstanie z komorek macierzystych

samego pacjenta (biorcy narzadu). Dzieki
takiemu rozwigzaniu pacjent nie bedzie
musiat czeka¢ na narzad od dawcy, a ryzy-
ko odrzutu zostanie zredukowane, ponie-
waz narzad powstanie z jego witasnych
komorek macierzystych. Proces wytwa-
rzania bionicznej trzustki przedstawia
ponizsza infografika.

Bioniczna trzustka

Projekt zaktada biodrukowanie rusztowan 3D wraz z funkcjonalnymi naczyniami
i wyspami trzustkowymi a w rezultacie stworzenie w petni funkcjonalnej
bionicznej trzustki, ktéra nadawataby sie do transplantacji.
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Przeszczepienie bionicznej trzustki ma przede wszystkim zapobiec rozwojowi
dalszych powiktan u pacjentdw zmagajacych sie z cukrzyca typu . Obecnie jedyna
metodg na doprowadzenie do catkowitego wyleczenia jest przeszczep trzustki lub

przeszczep wysp trzustkowych.
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WYZWANIA

echnologic

oferowacC nam
wyjatkowe osiagniecia

°
1
Wiecejinformaciji
na stronie:

Wykorzystanie technologii w branzy medycznej wymaga

2

z jednej strony otwartosci na kolejne innowacije. Z drugiej zas,

konieczna jest przemyslana i konsekwentnie realizowana strategia

cyberbezpieczenstwa.

echnologie ogdlnego zasto-

sowania, jak  sztuczna
inteligencja, internet rze-

czy, big data czy rozwia-

zania chmurowe, majg
niewatpliwie coraz wiekszy wptyw na
rozwdj branzy medycznej i jej ewolucje
ku rozwigzaniom skoncentrowanym
na szeroko rozumianym zarzadzaniu
zdrowiem | coraz wiekszej proaktywnej
postawie pacjentow. Potwierdzajg to
eksperci Deloitte, ktérzy sa zdania, ze
w okresie najblizszych dwdch dekad
opieka zdrowotna, taka jaka jg znamy
obecnie, straci na znaczeniu. Techno-
logie umozliwiajg bowiem wymiane
doswiadczen lekarzy i setek tysiecy
obserwacji, nie tylko pozwalajac skrécic¢
czas potrzebny na postawienie wtasci-
wej diagnozy, ale takze zwiekszy¢ jej
skutecznos¢ oraz poziom spersonalizo-
wania terapii, ograniczajac przy tym ryzy-
ko wystapienia zdarzen niepozadanych.
Co wiecej, wiele juz dzisiaj wyko-
rzystywanych rozwigzan w zakresie
monitoringu  okreslonych parametrow

zdrowia pacjenta, jak chociazby urza-
dzenia wearables, chatboty prowa-
dzace wstepny wywiad czy konkretne
aplikacje telemedyczne, pozwalajg na
prognozowanie potencjalnego ryzyka
wystgpienia danej choroby i sugerujg
dziatania zwiekszajace przyszte roko-
wania pacjenta. Wzrost implementacji
technologii 5G w najblizszych latach
niewatpliwie jeszcze zintensyfikuje te
mozliwosci. Technologie cyfrowe to tak-
Ze katalizator innowacyjnych rozwigzan
prowadzacych do opracowania nowych
lekéw czy szczepionek, biomateriatow
wykorzystywanych w produkgji protez
w druku 3D, optymalizacji dostepnych
funkcjonalnoséci  egzoszkieletow  czy
badan nad interfejsami madzg-kompu-
ter, ktére moga poprawi¢ jakos¢ zycia
pacjentéw. Prowadza do coraz wiekszej
digitalizacji procedur, cyfryzacjiiautoma-
tyzacji procesow realizowanych w pla-
cowkach sektora opieki medycznej,
a takze wzrostu liczby cyfrowych pra-
cownikéw, czyli soft robotéw mogacych
wspomac prace personelu medycznego
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w wielu wymiarach, np. codziennym kon-
takcie z pacjentem.

To jednak zaledwie niewielki wycinek
juz istniejgcych na rynku rozwigzan,
ktére stwarzajg szanse na wzrost jako-
$ci i dostepnosci $wiadczonych ustug,
stopniowe poszerzanie zakresu opieki
i poprawe poziomu doswiadczen po
stronie zaréwno pacjentéw, jak i perso-
nelu medycznego. Nie bez znaczenia
jest fakt, ze bedg one prowadzi¢ réwno-

legle do obnizenia kosztow w systemie
stuzby zdrowia i poprawy efektywnosci
poszczegdlnych placowek. Wzrost zna-
czenia technologii w branzy medycznej
zwieksza jednak réwniez liczbe potencjal-
nych zagrozen cybernetycznych z tym
zwigzanych, co potwierdzajg dane CERT
Polska. To przede wszystkim ataki typu
ransomware, phishing czy DDoS, ktére
prowadzg do zablokowania dostepu do
plikéw i systemdw, naruszenia poufnych
danych pacjentéw i uniemozliwiaja,
w konsekwencgji, normalne funkcjonowa-
nie zaatakowanych placowek.

Potencjalne ryzyko stwarza takze
mozliwos¢  ewentualnego  przejecia
bezposredniej kontroli nad sprzetem
medycznym, co stanowi zagrozenie dla
zdrowia i zycia pacjentéw. To jednak
niejedyne wyzwania zwigzane z popula-
ryzacjg rozwigzan opartych na nowych
technologiach. Problemem mogg by¢
rowniez przypadki dyskryminacji cyfro-
wej, w ktérej Zle zaprojektowane lub
uczace sie na niepetnych i zbyt homo-
genicznych danych algorytmy okazg sie
stronnicze, uzalezniajgc swoje decyzje
o dostepie do okreslonych procedur
medycznych, np. od ptci czy rasy pacjen-
tow. Wiele watpliwosci budzg takze
obawy zwigzane z mozliwoscig deano-
nimizacji danych chorobowych i ryzyko
ich potencjalnego nieetycznego wyko-
rzystania. Prowadzi to do utraty prywat-
nosci i poczucia zagrozenia pacjentéw,
zmniejszajac  jednoczesnie spoteczne
zaufanie wobec coraz bardziej cyfrowych
rozwigzan.

Wykorzystanie technologii w branzy
medycznej wymaga zatem z jednej stro-
ny otwartosci na kolejne innowacje, zro-
zumienia ich rzeczywistego znaczenia
i checi wykraczania poza dotychczasowe
ograniczenia  biologiczne, kompeten-
cyjne, infrastrukturalne. Z drugiej zas
strony konieczna jest przemyslana i kon-
sekwentnie realizowana strategia cyber-
bezpieczenstwa na poziomie zaréwno
catego systemu, jak i poszczegdlnych
jego placowek, pracownikéw i pacjentéw.
Technologia moze bowiem gwarantowac
nam wyjatkowe osiggniecia, ale nie-
wiasciwie wykorzystana moze stac¢ sie
naszym przeklerstwem.



