Agent HTA

Rozmowa z Wojciechem Matusewiczem,

dyrektorem Agencji Oceny Technologii Medycznych

Siedzibe Agencji Oceny Technologii Medycznych
trudno znalezé i nie jest ona reprezentacyjna.
Miesci si¢ tuz przy aptece, w pomieszczeniach
dawnej piekarni. Nie wyglada to najlepie;j...

Rzeczywiscie, ale postaramy si¢ to zmieni¢. Na pewno
bedzie inaczej oznakowana. Nie to jest jednak priory-
tetem Agencji po dwoch miesiagcach mojego urzedo-
wania. Najwazniejsza sprawa to zmiana zarzadzenia
o jej funkcjonowaniu. Zostalo ono bowiem przygoto-
wane na kolanie, pod koniec urzedowania starej ekipy,
jesienig 2007 r. i na jego podstawie powolywano r6z-
ne ciala, ktére w zasadzie nie s nikomu przydatne.
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Na przykiad?

Chocéby zesp6t kontynuujacy prace nad opracowa-
niem koszyka §wiadczen gwarantowanych, ktéry za-
czeto tworzy¢ w 2006 r. Efektem jego dziatan sa
trzy ogromne tomy. Zajelo to p6t roku i pochtoneto
ponadto 10 mln zt, przy czym caly roczny budzet
AOTM wynosi 12 mln zt. Zamknieto etap prac spi-
sem tego, co robi si¢ w Polsce, zreszta nie tylko
w Polsce. Kolejnym zadaniem miato by¢ oznaczenie
procedur w spisie wedtug polskiego systemu kodu-
jacego, a nastepnie ich wycena. Na ten cel byly juz
zarezerwowane pieniadze, ale zostaly wstrzymane.
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I dobrze, bo to niczemu by nie stuzylo. Jesli robimy
co$ takiego jak koszyk i chcemy to potem wycenié,
przy czym wszystkiego nie da si¢ wycenié, trzeba
najpierw ujednolici¢ liczenie kosztéw w szpitalach.
Poza tym musi to by¢ catkowicie kompatybilne
z tym, co robi platnik za $§wiadczenia zdrowotne.
Praca nad tamtg koncepcjg koszyka byla zupelnie
oderwana od tego, co robi platnik, i nawet stworze-
nie polskich kodéw nic by nie pomogto. Polskie ko-
dy bylyby zupelnie nieczytelne na Swiecie, a po-
za tym kody juz sa — i w Swiatowej Organizacji
Zdrowia, mamy tez klasyfikacje miedzynarodowe
ICD-9 i ICD-10. Tworzenie typowo polskiego ko-
dowania to szalefistwo.

Czyli 10 mln zt zostalo wyrzucone w bloto?

Nie wiem, czy wyrzucone w bloto. Do lipca kontrole
przeprowadza Najwyzsza Izba Kontroli, ktéra anali-

Trybunat nie wskazal panstw, ktére takie rozwiazania
Stosujg.

Trybunal mial przeciez dokonaé pewnej interpre-
tacji przepiséw konstytucji, a nie wskazywa¢é pan-
stwa, ktore jakie§ rozwigzania stosuja.

Moze faktycznie trzeba wprowadzi¢ pewne zapisy
ustawowe. Przygotowywana jest teraz ustawa
o $wiadczeniach, ktéra ma to wlasnie opisaé. Apeluje
jednak — zdajmy sobie sprawe z tego, ze nie da si¢
wszystkich procedur gwarantowanych dokladnie opi-
sa¢! Faktem jest, ze w wielu krajach wykorzystuje si¢
rézne formy finansowania przy réznych koszykach.

13 Pacjent ma prawo do innowacyjnosci,
a u nas trudno to prawo realizowac.
Nie uniknie sie jednak pytania, na ile ta

zuje sposéb wydatkowania pienigdzy przez Agencje
od momentu jej powstania.

Urzednicy Agencji ostatecznie wypelniali polece-

nie ministra zdrowia, ktére mozna uznaé za poli-
tyczne...

Oczywiscie, nie mam watpliwosci, ze Agencja robita
to, co zostalo jej zlecone. Byl przy tym zatrudniony ca-
ly wydzial, a poza tym wielu ekspertéw zewnetrznych.
Generalna uwaga: opisywanie w koszyku $wiadczen
procedur medycznych to chora koncepcja. Medycy-
na to nie tylko procedury.

Jak w takim razie powinien wyglada¢ koszyk?

Moim zdaniem to, co przedstawilo obecnie Minister-
stwo Zdrowia, jest krokiem w dobrym kierunku. Pe-
wien koszyk przeciez juz mamy. Nalezy nawet spytac,
czy koszyk jest nam niezbedny? Uwazam, Zze jest zu-
pelnie niepotrzebny. Z wyjatkiem listy §wiadczen ne-
gatywnych, niefinansowanych przez padstwo, a moze
nawet powiem brutalnie — zabronionych $wiadczen
medycznych, z pewna pulg, na ktéra mozna si¢ do-
ubezpieczy¢, np. do lekéw tylko czg$ciowo finansowa-
nych przez pafistwo. Mozna jeszcze zdefiniowaé §wiad-
czenia wspolfinansowane przez panstwo — leki, leczenie
uzdrowiskowe. To kolejne koszyki, ktére sa juz zdefi-
niowane. Leki to zreszta duzy kosz, bo jego warto$¢
wynosi 9 mld zl, sa jeszcze $wiadczenia stomatologicz-
ne. Inne koszyki juz zdefiniowane to procedury wyso-
kospecjalistyczne, profilaktyka w postaci szczepien
ochronnych. Podstawowa opieka zdrowotna, finanso-
wana per capita, takze jest zdefiniowana i dobrze wiado-
mo, co si¢ pacjentowi w ramach tej dziedziny nalezy.

Jak sie to ma do orzeczenia Trybunatu Konstytu-
cyjnego, ktéry nakazuje jedynie w drodze ustawy
ograniczaé dostep do leczenia?
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innowacyjnosc jest bezpieczna

To, co obecnie Fundusz finansuje w ramach swojego
budzetu, to koszyk. Oczywiscie, jest on wyceniony
szacunkowo, ale prosze pokazac kraj, gdzie wszystko
jest wycenione co do grosza i sztuki!

Izba lekarska sprowadzita do Polski amerykanski sys-
tem wyceny CPT. Ale i on jest szacunkiem kosztéw
pewnych zabiegdw, dostosowanym do rynku amery-
kanskiego. Niewatpliwie zatem polskim lekarzom si¢
spodoba. Nie jest to wycena konkretnej procedury,
tylko zestaw zabiegdw, procedur, produktéw medycz-
nych, ktéry ma pewna wycene potrzebna do wysta-
wienia faktur ubezpieczycielom. Niczemu innemu nie
stuzy.

Czy Agencja jest od wyceny?

Nie, to nie jest rola Agencji. Takie zadanie zostalo jej
zlecone. Podkreslam jednak, ze nie da si¢ wycenié
wszystkiego. Wycena niektdrych rzeczy po prostu nie
ma sensu — np. procedur negatywnych.

Nie moge sie powstrzymaé od pytania — w koszy-
ku negatywnym zaprezentowanym przez minister
zdrowia Ewe Kopacz znalazly sie wszelkie proce-
dury zwiazane z operacyjna zmiang plci. Dlacze-
go? Czy jest analiza HTA kosztu do efektu?

Absolutnie to nie bylo tak. Tej procedury nie ma
po prostu w katalogu $wiadczen szpitalnych, ktore sg
finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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Pytanie — dlaczego?

Jesli jest to pytanie zasadne, to w ramach nowelizacji
koszyka Agencja moze si¢ tym zaja¢ jako technologia
medyczna. Jednak nie tylko pod katem finansowania,
ale takze tym, czy jest to procedura skuteczna, ko-
nieczna na polskim gruncie i efektywna kosztowo. Mo-
ze tez pani zapytal, czy nie nalezaloby wreszcie skon-
czy¢ ktétni i zapytad, czy refundowad $rodki antykon-
cepeyjne. Od tego wlasnie bedziemy, zeby opiniowa,
jakie leki wpisywa¢ na liste refundacyjna. W odniesie-
niu do $rodkéw antykoncepcyjnych moge odpowie-
dzie¢ — jako osoba prywatna — ze praktycznie nie stuza
one przywracaniu lub poprawie zdrowia. Wigkszy
efekt profilaktyczny maja prezerwatywy, ktére chronia
przed chorobami przenoszonymi droga seksualna.
Oczywiscie wiec $rodkéw antykoncepcyjnych nie nale-
zy refundowaé ze Srodkéw publicznych. Ciaza to nie
choroba. Uwazam, ze decyzj¢ o finansowaniu §rodkéw
antykoncepcyjnych powinno si¢ odda¢ samorzadom
terytorialnym, wtedy pomoc spofeczna moglaby je da-
waé nawet za darmo na zlecenie ginekologa. I niech si¢
wtedy Rada Konsultacyjna wypowie, prosz¢ bardzo.

Na razie Rada Konsultacyjna wydata 19 rekomen-
dacji. Niewiele. Jakie priorytety powinna miec¢
Agencja?

Liczba wydanych rekomendacji jest bardzo mata. Tak
dziala Rada Konsultacyjna, jak dziala, i w takim skta-
dzie, jaki zostal kiedys zatwierdzony. Moge tylko po-
wiedzie¢, ze wciaz nie podpisano wielu protokotdéw
z posiedzeni. Powinno to ulec zmianie. Propozycja
zmiany sktadu Rady jest juz zlozona u pani minister.

Czy uwaza pan, ze powinna by¢ zmieniona for-
mutla Rady?

W projekcie, o ktérym wspomnialem, jest propozycja,
by Rada liczyla 15 oséb, a nie — jak obecnie — 8. Z tych
8 czlonkéw obecnie 4 tylko bywa regularnie na posie-
dzeniach. Sklad Rady to nie wszystko, bo musi by¢
stworzona struktura wokot Rady, czyli osoby jg obstugu-
jace. Priorytety sa oczywiste. Nowych technologii me-
dycznych w ciagu dwodch lat bedzie gora okolo 20.
Gléwnie oceniane sg leki. Narodowy Fundusz Zdrowia
ma okolo 30 programéw terapeutycznych. Obecnie
przede wszystkim wiasnie one sa przez Rade oceniane.
Rekomendacje w tej dziedzinie beda na biezaco wyda-
wane. Trzeba tez wzia¢ pod uwage, Ze terapie sie zmie-
niaja, bo wchodza nowe leki. Na przyklad program le-
czenia przewleklej bialaczki szpikowej byl juz kilka razy
oceniany i bedzie oceniany znowu. Poza tym Agencja
bedzie opiniowaé wszystkie propozycje wykreslania czy
wpisywania lekéw na listy lekéw refundowanych. Jest to
bardzo potrzebne, bo jak wida¢ z niedawnych wydarzen,
brak oceny pewnych lekéw wpisanych na liste odbija sie
do tej pory czkawka niektérym decydentom.
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Nalezy nawet spytac,
czy koszyk jest niezbedny?

Uwazam, ze jest zupetnie
niepotrzebny.

Najwieksze klopoty sprawia eliminacja technologii
czy lek6éw, ktore nie powinny by¢ stosowane, bo sa
inne, lepsze, albo te stare okazaly sie czasami wrecz
szkodliwe. Czy Agencja nie powinna sama aktywnie
wyszukiwaé takich technologii lub lek6w?

To zalezy od sily Agencji. Jesli zatrudnionych bedzie
nie 40 a 140 os6b, to mozemy taka dziatalno§¢ pro-
wadzi¢. Dzi$ jednak prawo jest jasne — o rekomenda-
¢je wystepuje minister zdrowia. Agencja i tak budzi
wiele kontrowersji prawnych. Straciliémy 2 lata. Ma-
my $wiadomos¢, ze pewne technologie trzeba usunad,
zwlaszcza ze niektére staly si¢ wrecz niebezpieczne
lub nie tak skuteczne, jak kiedy$ sadzono. Caly §wiat
idzie w kierunku innowacyjnosci. Pacjent ma do niej
prawo, a u nas trudno to prawo realizowaé. Innowa-
cyjnos¢ jest droga, a u nas nie ma nawet systemu
ubezpieczenn dodatkowych, ktére dalyby mu taka
mozliwo$¢. Nie uniknie si¢ jednak pytania, na ile ta
innowacyjnos¢ jest bezpieczna. Swiezo zarejestrowany
lek przeszedl badania, ale w warunkach badan kli-
nicznych. Mamy np. lek przeciwnowotworowy, ktory
zostal przebadany na grupie 600 pacjentéw. Czy mo-
zemy moéwic juz, ze jest to lek sprawdzony i skutecz-
ny? Obecnie raczej nie ma przeloméw, jest jakis po-
step, ktory jest niezwykle kosztowny, a do kofica nie
wiadomo, na ile bezpieczny.

Agencja wydala np. negatywna rekomendacje w spra-
wie leku na raka nerki. Cho¢ zdarzaja si¢ sytuacje inne.
W przewleklej biataczce szpikowej mozna méwi¢ o ko-
losalnym postepie, prawie rewolucji. Agencja, liczac
koszty nowej terapii, ktére sa wrecz monstrualne, oceni-
fa, ze sa to leki na tyle skuteczne i bezpieczne, ze warto
je refundowad. Ci pacjenci zyja teraz po 10, 15 lat i mo-
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13 Agencja bedzie opiniowac wszystkie
propozycje wykreslania czy wpisywania
lekéw na listy lekdéw refundowanych.
Jest to bardzo potrzebne, bo jak widac
z niedawnych wydarzen, brak oceny
pewnych lekéw wpisanych na liste odbija
sie do tej pory czkawka niektorym
decydentom 1)

beda wydawane rekomendacje warunkowe — na rok,
zeby firma przedstawila nowe dane po roku stosowa-
nia tej terapii. Moga by¢ rekomendacje typu finanso-
wal, ale tylko w jakim$ danym zakresie. Generalnie
zaproponowano 8 typéw rekomendacji.

Wracajac do sktadu Rady — tu jest taka sama dyskusja,

Wojciech Matusewicz pochodzi z todzi.
8Jest zwigzany z tamtejszym Uniwersytetem

Medycznym. Ma Il stopien specjalizacji z chorob z jaka mamy do czynienia przy skladzie komisji bio-
wewnetrznych i farmakologii klinicznej. etycznych. Uwazam, ze przede wszystkim powinni by¢
Jest autorem 82 publikacji naukowych i 33 to ludzie przygotowani merytorycznie, ktorzy znajg sig

wystapien zjazdowych z zakresu choréb na HTA i EBM, w duzym stopn/iL} klinicyéci i farma-
hh loi. f kologii Klini . kolodzy kliniczni, jeden etyk. Jesli chodzi o przedsta-
Wewn?trznyc_ , hemato Ogll,. armako ?g” .|r.1|c.znej, wicieli pacjentéw, zawsze mozna ich zaprosi¢ na spo-
zdrowia publicznego. Opublikowat dwie ksigzki: tkanie, zeby mogli wyrazi¢ zdanie, ale bez prawa glosu
Farmakologia kliniczna. Aspekty epidemiologiczne, w podejmowaniu decyzji. Mozna tez da¢ jeden glos
ekonomiczne, spoteczne oraz Niezamierzone skutki ekspertowi HTA z jakiegos kraju o duzym doswiadcze-
. . niu w tej dziedzinie, np. Danii czy Holandii. Niewat-
stosowania lekow. o L :
pliwie Rada musi by¢ jednak porzadnie wynagradzana.

Co ze stosowaniem dyrektywy o przejrzysto$ci?

ga doczeka¢ przeszczepienia szpiku! To jest rewolugja. ~Uwazam, ze l?aidy moze zglosi¢ Staf_lOWiSkO eksperc-
Niestety, najczesciej im lek jest lepszy, tym drozszy, ale kie na temat jakiejs teFapii, a Ag.er.lqa takie. stanowi-
warto go refundowad, bo efekty sa naprawde znaczace. SkQ powinna udos.tfgpmac’ na swojej stronie INterneto-
Trudno si¢ jednak dziwi¢ rekomendacji negatywnej W¢- .Ponadto, kazdy c.zlone.k Rady musi dac 9§W13d'
w przypadku leku na raka nerki, skoro chorzy zysku- ~czenie w sprawie konfliktu interesu. Na stronie inter-
ia okolo 5 miesiecy przezycia, lek zostal przebadany netowej beda tez zawieszane wszelkie analizy, ktére
na malej grupie pacjentéw, a ponadto kosztuje olbrzy- nie maja klauzuli poufnosci, oraz wyniki glosowania

mie kwoty. Moze to niepopularne, co méwie, ale taka 1 glow.ne punkty dyskus.u.‘Pelna transparentno$¢. Jesli
jest rzeczywistosc. chodzi o czas, to obecnie jestem wkurzony: 12 proto-

koléw spotkan Rady nie jest podpisanych. W Anglii
wydanie jednej rekomendacji to ok. 12 miesigcy.
To zalezy, czy ma wydawac rekomendacje mickkie czy U nas te rekomendacje beda wydawane w terminie
twarde. W przypadku wydawania rekomendacji 34 miesiecy. Tylko trzeba tu ludzi porzadnie oplacac,
miekkich czas ich wydania bedzie znacznie krotszy niz Do pensje sa po prostu glodowe. Pracownicy tutaj za-
w przypadku twardych. Brytyjska NICE wydaje twar-  rabiaja po 2-3 tysiace zI! Na razie przychodza tu, bo
de rekomendacje. Jednak skutek wydania mickkiej —si¢ ucza, moga si¢ szkoli¢ za granica. Trzeba ich potem
bedzie podobny, zwlaszcza ze Rada bierze pod uwage —zatrzymac. Nie zrobi si¢ tego za takie pienigdze.
rekomendacje twarde wydane w innych krajach. Do- A czlonek Rady za przyjazd dostaje 250 zI. Prosz¢ wy-
brze, ze projekt ustawy zaklada, iz negatywna reko- baczy¢, ale trzeba tu doda¢ przynajmniej jedno zero,
mendacja bedzie dla ministra ostateczna, a pozytyw-  2eby ten czlowiek powaznie traktowal swoja prace.

na da mu mozliwo$¢ wyboru. Mozna tez przyjaé, ze Rozmawiata Justyna Wojteczek

Jaki powinien by¢ sktad Rady Konsultacyjnej?
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