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AOTM bedzi jal
ieksz I ksztalt
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Puls Medycyny rozmawia z Wojciechem J. Matusewiczem, nowo powotanym dyrektorem
Agencji Oceny Technologii Medycznych.
|| cji, ktéra powotano w konkretnym — Ten przepis wymaga szybkiej
celu: do badania technologii me-  zmiany, rada musi by¢ liczniej-
Wojciech J. Matusewicz, szef  dycznych. Zaproponowalem wigc,  sza. Zaproponowalem, by liczyta
AOTM, chce poszerzyé skifad by zrezygnowal z tworzenia no- 12 do 15 0sob, co pozwoli na spo-
Rady Konsultacyjnej o klinicy-  wych wydzialow zarzadzeniem mi-  tkania co najmniej raz w miesia-
stow, farmakologow, specjali-  nistra zdrowia. Uwazam, ze mini-  cu. Chcialbym, zeby bylo w niej
stow od ocen technologicz-  ster zdrowia moze zawsze powo-  wigcej klinicystow, farmakolo-
nych oraz o przedstawiciela  1a¢ zespol do wykonania konkret-  gdéw i specjalistow od ocen tech-
Naczelnej Rady Aptekarskiej. nego zadania zleconego przez re-  nologicznych, a takze przedsta-
sort. Chcialbym, by Rada Konsul-  wiciel Naczelnej Rady Aptekar-
— Nie obawia si¢ pan losu swojego  tacyjna mogta wydawac rézne ro-  skiej. Jego brak w obecnej radzie
poprzednika, ktory stracit prace po  dzaje rekomendacji, np. tymcza-  uwazam za duzy nietakt. Farma-
tym, jak Rada Konsultacyjna od-  sowa, okresowa, do ponownego  ceuci posiadaja bardzo rozlegla
mowila rekomendacji w sprawie fi-  rozpatrzenia itd. Pozwoli to radzie =~ wiedz¢ o lekach.
nansowania z pieniedzy publicz-  nie usztywniaé na poczatku swoich
nych, czyli przez NFZ, leku stoso-  decyzji, z ktorych latwiej bedzie - Czy bedzie pan chcial mie¢
wanego w leczeniu raka nerki? mozna si¢ wycofac, bo na przyktad ~ wplyw na ostateczne decyzje Rady
— Nie znam przyczyn odejScia  po p6l roku firma przedstawi no-  Konsultacyjnej?
dyrektora Waldemara Wierzby  we badania albo powie, ze obniza — Dyrektor agencji w zadnym
z agencji. Moge jednak z cala sta-  cene leku o 80 proc. To naprawd¢ ~ wypadku nie powinien mieé
nowczoScia powiedzie¢, ze na  jest mozliwe. I niewykluczone, ze ~ wplywu na merytoryczne decyzje
pewno nie zostal odwolany dlate-  wtedy, po analizie nowych cen, podejmowane przez rade, bo
go, ze Rada Konsultacyjna  nowych badan, taka rekomenda-  wtedy bylaby ona zupetnie nie-
AOTM negatywnie zaopiniowala  cja moze ulec zmianie. potrzebna. Jako farmakolog od
wniosek o wydanie rekomendacji wielu lat zajmujacy si¢ dziatania-
dla tego leku. Przypomng, ze — To jest furtka dla refundacji  mi niepozadanymi lekow, pragne
czlonkéw rady powoluje minister ~ warunkowej. Jest pan jej zwolenni-  jedynie zwroci¢ uwage na potrze-
zdrowia. A zatem jeSli postawio-  kiem? be glebszej oceny leku réwniez
na przez panig teza bylaby praw- — W przypadku bardzo kosz-  pod katem bezpieczefistwa jego
dziwa, nalezaloby si¢ raczej spo-  townych procedur — tak. Mozna  stosowania. Chcialbym, zeby ra-
dziewad, ze odwotani powinnibyé  oczywiScie zmienia¢ decyzje re-  da szukata danych na temat bez-
czlonkowie Rady Konsultacyjnej, = komendacyjne, jesli firma do-  pieczenstwa rekomendowanych
a nie dyrektor agencji. Gdyby mi-  starczy wyniki kolejnych badafi  przez siebie lekow. To sa wpraw-
nister usuwal kogokolwiek tylko  lub ich nie dostarczy. Innymi sto-  dzie preparaty nowej generacji,
dlatego, ze agencja wydala taka,  wy, mOowimy firmie tak: ,Dajemy  ale niestety silnie toksyczne,
a nie inng rekomendacjg, to byta-  rekomendacj¢, ale moze ona  strukturalnie czgsto zblizone do
by ona instytucja nieistotng i by  ulec zmianie za pdt roku przy do-  tzw. chemii, ktorych dziatania
znikla, natomiast z tego, cowiem,  ktadnym zdefiniowaniu populacji  niepozadane s3a czesto bardzo
filozofia obecnego kierownictwa  pacjentow, dla ktorej ten lek be-  istotne, aczkolwiek nie do kofica
resortu zdrowia jest taka, ze  dzie zarekomendowany”. znane, poniewaz te leki sg zbyt
agencja ma dziatac ,,i to dobrze”. krotko na rynku.
— W tym celu potrzebna jest Bezpieczefistwo leku ma tez
— Pytanie tylko jak? sprawnie dziatajgca Rada Konsul-  aspekt finansowy, bo jezeli leczy-
Reporterka Pulsu Medycyny Ewa — Nie przewiduj¢ zadnej rewo-  tacyjna. Obecnie liczy ona osmin  my pacjenta lekami niebezpiecz-
Szarkowska podczas rozmowy lucji. Jestem przeciwnikiem nad-  czlonkow, z czego aktywnie w jej  nymi, to jednocze$nie ponosimy
z szefem AOTM. miernej rozbudowy struktur agen-  pracach uczestniczy pie¢ 0sob. kolosalne koszty leczenia skut-

kéw niepozadanych tych lekow.
Przy rozpatrywaniu wniosku
o wydanie rekomendacji bierze
si¢ pod uwage nie tylko koszt sa-
mego leku, ale tez finansowa
ocen¢ wprowadzonej terapii le-
kowej. Czyli takze sposob poda-
nia leku: czy pacjent bedzie wy-
magal hospitalizacji, czy otrzy-
mywal lek ambulatoryjnie, czy
bedzie stosowal go w domu. Za-
wsze te wszystkie elementy bie-
rze si¢ pod uwagg.

— O tym, Ze leki mogg by¢ bardzo
toksyczne i czesto zamiast pomdc,
potrafig nawet zabic, powinni wie-
dziec takze lekarze.

— Dlatego chcialbym, zeby
w Polsce byl wydawany dla leka-
rzy niezalezny biuletyn informa-
cyjny o takich lekach, ktory
obiektywnie, niezaleznie od re-
klam, przedstawialby wszystkie

Jacek Barcz

dane, kierujac si¢ zasada: leka-
rzu, cheesz podac lek, zastandw
sig, czy warto. To, ze lek jest zare-
jestrowany i dopuszczony do ob-
rotu nie jest jednoznaczne z tym,
ze jest to lek wartoSciowy, ktory
moze znaleZz¢ si¢ na liScie refun-
dacyjne;j.

- Czy to oznacza, ze agencja be-
dzie przyglgdac sig takze lekom juz
obecnym na listach do refundacji?

- Tak, jesli tylko o to wystapi
resort zdrowia. Dobrze, ze leki,
ktore byly niedostgpne w hur-
towniach i tylko zaSmiecaly listy,
zostaly juz usuniete w obecnej
nowelizacji wykazéw refundacyj-
nych. Natomiast jest jeszcze wie-
le lekow, ktore wymagaja oceny,
czy ich dalsza refundacja ma
sens, skoro pojawily si¢ nowsze
i skuteczniejsze preparaty. Jesli
lek jest od wielu lat na liscie i ca-
ly czas obserwujemy bardzo wy-
sokie jego spozycie, a z piSmien-
nictwa Swiatowego wynika, ze nie
jest skuteczny, to trzeba si¢ za-
stanowi¢, czy nie nalezy go z wy-
kazu wyrzucic.

— Osmielil si¢ pan publicznie wy-
mieni¢ kilka z nich: kalcytonina,
Diaprel...

— ...1 od razu jeden z produ-
centow staral si¢ mi udowodnic,
ze nie mam racji. Nie mam za-
miaru z nikim ,kopac si¢ po
kostkach” i udowadniaé, kto ma
racje. To nie ma sensu. Ja mam
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prawo, nawet jako laik, mieé
swoj poglad na lek, a jako farma-
kolog z wieloletnim stazem tym
bardziej. Zwlaszcza jesli sie czyta
piSmiennictwo, z ktdrego wynika,

ze spozycie ,jakiego§” leku
gdzie§ tam w S$wiecie wynosi
0,4 proc., a u nas 80 proc. w da-
nej grupie terapeutycznej. Mieé
watpliwosci to dzisiaj duza cnota.

- Jak duzo lekow powinno znik-
ng¢ z list refundacyjnych z uwagi
na ich watpliwg skutecznosc?

— Nie podam zadnej liczby, ale
mysle, ze takich lekow mogloby
by¢ sporo. Ale wyrzucenie ich
wszystkich w krotkim czasie
z powodu negatywnej oceny
agencji jest niemozliwe, bo glow-
nie musimy si¢ skupiaé¢ nad re-
komendacja dla lekéw innowa-
cyjnych. Obecnie czeka na nig 70
preparatow, a te zawsze moga
by¢ kontrowersyjne. Jesli o re-
fundacje stara si¢ kolejny w da-
nej grupie terapeutycznej lek ge-
neryczny, co nie obcigza budzetu
i zwigksza tylko mozliwo$¢ wybo-
ru, nie budzi to wigkszych wat-
pliwosci. Podjecie takich decyzji
jest duzo latwiejsze niz wpisanie
nowych, innowacyjnych lekdw,
ktore sg bardzo kosztowne. Jesz-
cze wigksze kontrowersje beda
budzily tzw. kongenery, ktore
stwarzaja pozory innowacyjno-
§ci, a takimi czesto nie s3. Nie
wnosza nic nowego do terapii,
bo nowa substancja dziala tak

Dr n. med. Wojciech Jerzy Matusewicz — od 23 kwietnia 2008 roku dyrektor
Agencji Oceny Technologii Medycznych, I. 56, lekarz z Il stopniem specjalizaciji
z choréb wewnetrznych i farmakologii klinicznej. W 1977 roku ukonczyt z wyrdznie-
niem Wydziat Lekarski AM w todzi, a w 1996 roku Menedzerskie Studium Pody-
plomowe z zakresu zarzadzania zaktadem opieki zdrowotne;j.

Pracowat najpierw jako asystent, a potem jako adiunkt w Zaktadzie Farmakologii
Klinicznej 1l Kliniki Chorob Wewngtrznych AM w todzi. W latach 1991-2002 byt
zwigzany z Zaktadem Farmakologicznym Z0Z dla Szkoét Wyzszych w todzi. W latach
2002-2008 byt ordynatorem Oddziatu Wewnetrznego SZOZ Szpitala im E. Bier-
nackiego w Pabianicach, a potem zastepcg dyrektora ds. medycznych tej placéw-
ki. Od 2001 roku petni funkcje konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie farmako-
logii klinicznej. Przed objeciem stanowiska szefa AOTM przez dwa miesigce praco-
wat takze jako naczelnik Departamentu Gospodarki Lekami w centrali NFZ. Jest
autorem 82 publikacji naukowych i 33 wystgpien zjazdowych z zakresu choréb we-
wnetrznych, hematologii, farmakologii klinicznej i zdrowia publicznego. Napisaf
dwie ksigzki: ,Farmakologia kliniczna. Aspekty epidemiologiczne, ekonomiczne,
spoteczne” oraz ,Niezamierzone skutki stosowania lekéw”. Jest wspdtautorem

trzech ksigzek i dwéch skryptow.

Zonaty, ma dwie corki: Katarzyne i Matgorzate oraz wnuczke Julig.

samo jak juz istniejace na rynku.
A mimo to s3, niestety, tak samo
bardzo drogie jak leki innowa-
cyjne.

Nie mozna natomiast sugero-
waé si¢ tym, co refunduja inni,
np. Niemcy czy Szwajcarzy. To
tak, jakby pyta¢, dlaczego na
przyktad w Polsce nie ma obo-
wiazkowych kamizelek odbla-
skowych w samochodzie, a w Au-
strii placi si¢ za ich brak wysoki
mandat.

- C7y agencja powinna byc nie-
zalezna od ministra zdrowia?

— Agencja nie jest od tego, ze-
by Scigata si¢ z NFZ i Minister-
stwem Zdrowia w prowadzeniu
wlasnej polityki lekowej. Jezeli

wypracujemy przejrzyste stan-
dardy w wydawaniu rekomenda-
cji, to bedzie wystarczajace. Cho-
dzi tylko o to, zeby istotnie byly
one potem przez decydentOw
rozpatrywane, a ewentualne nie-
dostosowanie si¢ do nich, np.
przez ministra zdrowia, bylo czy-
telnie uzasadnione.

— Prof. Jacek Splawinski twier-
dzi, Ze minister zdrowia, wydajgc
decyzje o refundacji, nie musi
uwzgledniac rekomendacji agencji,
nie powinien mie¢ jednak prawa
umieszczania na listach refunda-
cyjnych lekow bez rekomendacji.

— Zgadzam sie, ze na listach nie
powinno by¢ preparatdw, ktore
nie maja zadnej rekomendacji.

Jacek Barcz
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Przyktady z jesieni ubieglego ro-
ku pokazaly jednoznacznie, ze
wtedy byloby mniej awantur,
a politycy podejmujacy takie de-
cyzje spaliby o wiele spokojniej.
Natomiast minister zdrowia za-
wsze powinien — z przyczyn spo-
tecznych — mie¢ mozliwo$¢ niedo-
stosowania si¢ do tzw. negatyw-
nej rekomendacji. Wazne, zeby
nie byto to nagminne, bo wtedy
rzeczywicie praca agencji bytaby
niepotrzebna. Tak wigc tak szyb-
ko, jak rekomendacja agencji po-
winna by¢ podana do publicznej
wiadomoSci, minister powinien
si¢ do tej rekomendacji ustosun-
kowac. Jesli zgadza sig, to niech
to napisze. Jezeli si¢ nie zgadza,
to niech to uzasadni albo napisze,
ze zgadza si¢ z rekomendacja, ale
jej nie uwzglednia, podajac dla-
czego, bo to czyni pewna transpa-
rentno$¢ w podejmowaniu decy-
zji. Zreszta, jesli rada bedzie mia-
ta mozliwo$¢ wydawania réznego
typu rekomendacji, zdecydowa-
nie ulatwi to podejmowanie decy-
zji ministrowi, ktéry nie bedzie
musial w sposob kategoryczny
odrzuca¢ tych rekomendacji.

— A zatem nie bedzie pan kruszyl
kopii o sztywne rekomendacje?

— Polskie przepisy prawne sa
tak skonstruowane, ze ostateczna
decyzja o refundacji i tak nalezy
do ptatnika i instytucji prowadza-
cej polityke lekowa, czyli mini-
sterstwa. Bo niezaleznie od na-
szej rekomendacji, o tym, czy lek
zostanie wprowadzony na rynek,
decyduja takze wzgledy spotecz-
ne i w pewnym sensie polityczne.
I tak jest na calym Swiecie. Jesli
jednak platnik czy decydent po-
dejmie decyzje o wprowadzeniu
leku do systemu refundacji nieza-
leznie od naszej rekomendacji,
bedzie ponosit réwniez odpowie-
dzialno$¢ za konsekwencje finan-
sowe. W Polsce zbyt lekka reka
wprowadzane byly leki na listy re-
fundacyjne, na co agencja nie
miata zadnego wplywu.

— A teraz juz ma?

— Przy listach, ktére obecnie
maja wejS¢ w zycie, nie bylo jesz-
cze takiej mozliwosci. Ale sadze,
ze na kolejne wykazy, ktorych
projekty maja si¢ pojawic jesie-
nig, agencja moze mie¢ wigkszy
wplyw. MySle, ze w ciagu pol ro-
ku zblizymy sie do wzglednie do-
brego poziomu i lista refundacyj-
na stanie si¢ czytelna, i nie be-
dzie budzita tylu kontrowersji.

Rozmawiata Ewa Szarkowska
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