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Sens stosowania technologii

Przynosi wiecej korzysci niz szkod

Przynosi wiecej szkod niz korzysci

Efekt nieznany
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Prescrire International
efektywnosc¢ nowych lekow

Prescrire s rating

system

Our judgement is based on the therapeutic innovation of the new preparation. It considers not only the inherent value of each product in terms of its risk

benefit ratio, but also its advantages and disadvantages relative to existing products available in France.

Note that the relative value of new drugs can vary from one country to another.

BRAYID

The drug is a major therapeutic inno-
vation in an area where previously no
e treatment was available.

R ORERL ADVANCE

L.}z The product is an important therapeu-
W B tic innovation but has certain limitations.

OFFERS AN ROVANTAGE

g The product has some value but does
0} not fundamentally change the present
—<s. therapeutic practice,

POSSIBLY HELPFUL

The product has minimal additional
value, and should not change pre-
_=,a”C® scribing habits except in rare circum-
stances.

JUDGEWENT RESERVED

The editors postpone their judgement
‘¥ until better data and a more thorough
—adde  evaluation of the drug are available.
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<% _ The product may be a new molecule

P& but is superfluous because it does not

R add to the clinical possibilities offered
by previous products available, In most

cases it concerns a me-too product.

NOT ACCEPTARLE

Product without evident ben-
_ efit but with potential or real

."{ye disadvantages.
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Rejestracja = dopuszczenie do
obrotu (market authorization)

On label zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi;
badania lll fazy, RCT

Off label poza wskazaniami rejestracyjnymi;

Soft label poza wskazaniami rejestracyjnymi (nikt nie zarejestrowat
tych wskazan i czesto nigdy nie zarejestruje!), ale sg to
technologie o UDOWODNIONEJ efektywnosci klinicznej,
posiadajg czesto liczne dowody naukowe, liczne RCTs,
przeglady systematyczne RCTs, rejestry itd.

REJESTRACJA 7 REFUNDACJA



Rejestracja # REFUNDACIJA

Rejestracja | refundacja to zbiory tylko czesciowo
nakiadajace sie — niektore technologie zarejestrowane
nigdy nie beda refundowane, a niektore refundowane
technologie nigdy nie beda zarejestrowane




V 4 V 4
% zastosowan lekow off label
(w tym wiekszos¢ to soft label!)

v Ocenia sie na 40-70% w UK

v’ Inne zrédfa podaja, ze 30-50%

v Rézny odsetek w rdznych dziedzinach — w pediatrii
i onkologii siega nawet 90%!

v’ Zastosowanie lekéw soft label wystepuje we
wszystkich krajach cywilizowanych, a wiekszosc z
tych zastosowan jest BEZ ZADNEGO PROBLEMU
refundowana (s3g to zwykle leki tanie

o ugruntowanej pozycji w lecznictwie)!



Dla kogo co ma znaczenie?

PRAWNE ZNACZENIE PRAWNE ZNACZENIE DLA 2
DLA PRODUCENTA LEKARZA POLLENIE glon by
On label On label
Aktualna wiedza medyczna

Soft label

Off label Eksperymentalne uzycie

Off label leku ORAZ Eksperyment

medyczny
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Poza czy zgodnie ze wskazaniami

a aktualna wiedza medyczna

REJESTRACJA EBM /HTA /EBHC POLSKIE ,,DYLEMATY”

On label On label
Aktualna wiedza medyczna
Soft label
Off label -
— CRSpPEryreritaiie uZycie
Off label leku ORAZ Eksperyment
medyczny




Eksperyment medyczny
a eksperymentalne uzycie leku

REJESTRACJA EBM /HTA /EBHC POLSKIE ,,DYLEMATY”
On label On label
Aktualna wiedza medyczna
Soft label
Off label Eksperymentalne uzycie
Off label leku A eksperyment

medyczny




Deklaracja Helsinska rozrdznia eksperyment
medyczny od uzycia leku poza wskazaniami
rejestracyjnymi

W nawigzaniu do stanowiska Ministerstwa Zdrowia oraz zasad
etycznych ujetych w Deklaracji Helsinskiej z 1964 r. (z pozn. zm.), w
przypadku zastosowania produktu leczniczego poza wskazaniami
rejestracyjnymi, Narodowy Fundusz Zdrowia wymaga od
sSwiadczeniodawcy:

1. wczesniejszego sprawdzenia, czy istniejg inne opcjonalne
sposoby postepowania o udowodnionej efektywnosci
kliniczne] w danym wskazaniu,

2. wczesniejszego uzyskania pisemnej, sSwiadomej zgody
pacjenta (zgodnie z zalgczonym wzorem) na wdrozenie u
niego leczenia poza wskazaniami rejestracyjnymi,

3. prowadzenia monitorowania stanu zdrowia pacjenta; we
wszystkich przypadkach nowe informacje dotyczace
efektywnosci leku oraz stanu zdrowia pacjenta powinnv
zostac zapisane.



Fragment stanowiska MZ
z14.12.2006

e Z4g|,stosowanie leku zgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej”Hralez’y uznac

zastosowanie, ktore spetnia jedng z nastepujgcych przestanek:
o terapia jest oparta na produktach leczniczych posiadajgcych odpowiednie
wskazania w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub,

o terapia jest oparta na wieloletniej i ugruntowanej praktyce klinicznej, opisanej

w aktualnych podrecznikach [z dziedziny farmakologii lub danej specjalnosci

medyczne] 1uDb,
o terapia jest oparta na wiarygodnych dowodach naukowych, opublikowanych w

uznanych czasopismach || naukowych, potwierdzajgcych skutecznosc

i zasadnoS¢ wybranego postepowania.

W przypadku powstania watpliwosci, co do uznania, ze dane zastosowanie produktu
leczniczego jest ,zgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej”, rozstrzygajgcq jest
opinia konsultanta wojewdodzkiego lub krajowego z danej dziedziny medycyny.
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Zniknety zapisy w projekcie ustawy
->1.01.2012 zniknety leki z WRL

WERSJA skierowanej do SEJMU 18 pazdziernika 2010 r — OK
WERSJI praca w komisjach po | CZYTANIU z 3 marca 2011 r. - OK
Il CZYTANIE z 18 marca 2011 . :

Uwaga: w przypadku przyjecia poprawki nr 30 nalezy:

—w art. 66 ust. 1 nadac¢ brzmienie:

,,1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustali pierwszy wykaz, o ktorym
mowa w art. 36 ust. 1 na dzien 1 stycznia 2012 r.”

Leki o ugruntowanej pozycji w lecznictwie, stosunkowo
TANIE, posiadajace liczne odpowiedniki generyczne, wypadty
z refundacji w wielu wskazaniach — dziesiatki tysiecy ludzi
stracito prawo do leczenia podstawowymi lekami!
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Zupetny brak dialogu nie tylko
spotecznego, ale i z ekspertami

Choc¢ debata, taka jak ta,
powinna sie odbyc a priori,
na etapie projektu ustawy,
to ...

nie byto i wcigz nie ma
zadnego dialogu z MZ.

Mowit dziad do obrazu, a
obraz ani razu

.korektorzdrowia.pl 16
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Dziekuje za uwage!
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