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STRESZCZENIE

Ciggtos¢ podawania danego leku jest waznym czynnikiem skutecznego leczenia. Pa-
cjenci psychiatryczni powinni by¢ stale zachecani przez lekarzy psychiatréw, ale takze
przez krajowy system refundacji, do systematycznego przyjmowania lekéw. Wszelkie
watpliwosci powoduja, ze chorzy odmawiaja przyjmowania lekéw, dochodzi do nie-
porozumien oraz zaburzona zostaje wspdtpraca. Pacjenci na ogét akceptuja leki ge-
neryczne, natomiast niekorzystnie odbieraja state zmiany systemu refundacji lekéw.
Azeby zapewni¢ powodzenie leczenia srodkami generycznymi i systemowi dystrybu-
¢ji lekéw, nalezy zaoferowac przejrzyste zasady i wskazéwki dotyczace zamiany le-
kow psychiatrycznych, by pomaoc pacjentom i profesjonalistom. Nowym problemem
jest zjawisko zamiany lekéw generycznych, gdy dostep do leku z wyboru ze strony
pacjenta nie jest chroniony przez prawo. Nie do zaakceptowania sg ,nagte i tatwe”
zmiany lub skredlenia lekéw generycznych z listy refundacyjnej. To tamie gtéwna za-
sade, ze leczenie psychiatryczne jest w podstawowym stopniu oparte na stabilizacji.
Stowa kluczowe: leki psychotropowe, system refundacji, leki generyczne, ciggtosc
leczenia

NAJWAZNIEJSZE
Ciaglosc terapii lekami psychotropowymi zalezy od stabilnego dostepu i podazy leku
z wyboru dla pacjenta.

HIGHLIGHTS
The continuity of psychotropic medicine treatment depends on stable access to and
supply of the patient’s drug-of-choice.
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ABSTRACT

Continuous administration of a particular drug is an important factor for effective treatment. Psychiatric patients
should be constantly encouraged by psychiatrists but also by the national refunding system to use their medicines
constantly. Any concerns that patients have might make them refuse to take a drug, lead to confusion or affect
their adherence to the medicines. Psychiatric patients generally accept generic medicines, but are also stressed by
constantly changing system of refunding drugs, including generic drugs. To implement generic substitution and
generic prescribing successfully, it is important to offer a clear rules and guides on therapeutically interchangeable
psychiatric products to help patients and healthcare professionals. The new problem is the phenomenon of generic
drugs interchanging, when the patient’s access to his drug-of-choice is not protected by law. Is not acceptable to
change “abruptly and easily” or delete some products from the refunding list of psychiatric medicines. That breaks

the main rule, that the psychiatric treatment is heavily focused on stabilization.
Key words: psychotropic medicines, refunding system, generics, treatment continuity

UWARUNKOWANIA SYSTEMOWE

Kwestia bezproblemowej zamiany leku jednego produ-
centa na lek drugiego producenta budzi zainteresowa-
nie zaréwno klinicystéw, jak i famakoekonomistéw. Do
tej pory kwestia ta byta rozpatrywana gtéwnie w kon-
tekécie zamiany leku oryginalnego na produkt ge-
neryczny. Dla wszystkich pozostaje akceptowalne, ze
system ochrony zdrowia uzyskuje w tym procesie racjo-
nalne oszczednosdi, o ile tylko spetniony jest podstawo-
wy warunek bioekwiwalentnosci obu produktéw.

Jednak szybko rosnaca liczba lekéw generycznych spo-
wodowata nowe problemy - trudnosci w zamianie
lekéw generycznych. Oczywiscie zawsze wystepuja
miedzy produktami generycznymi jakie$ réznice ceno-
we, uwarunkowania rejestracyjne i refundacyjne, jednak
z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia nie jest to
juz zjawisko, w ktérym najwazniejsze sa oszczednosci.
Réwniez kwestia bioekwiwalentnosci nie jest juz pierw-
szoplanowa - zostata rozstrzygnieta wczesniej. Jakie
kwestie s3 wiec istotne w tej sytuacji?

Gtéwnym problemem jest to, ze osoba chora, a zwtasz-
cza pacjent z zaburzeniami psychicznymi, nie powinien
otrzymywac produktu w wyniku swoistej ,loterii”. Lek
zapisany na recepcie albo lek, ktéry jest od dawna sto-
sowany, ma charakter ,spersonalizowany”. Jego wybor
to wynik szczegolnego, dtugotrwale ksztattowanego
zaufania pacjenta do $rodka, ktéry przyjmuje. Zaufanie
to jest naruszane, jesli leki zmienia sie w wyniku zjawisk
losowych, takich jak brak leku w aptece czy niespodzie-
wane zmiany na liscie refundacyjnej. Lek nie moze by¢
traktowany podobnie jak produkt spozywczy w sklepie
— jesli go nie ma, to zastosowany zostaje dowolny inny
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produkt. To nie bedzie ekwiwalentna zamiana, jezeli pa-
cjent byt wczedniej pozbawiony leku, z ktérym kojarzyt
swoja poprawe i co do ktérego skutecznosci oraz bez-
pieczenstwa zostat przekonany. Nieufno$¢ budzi¢ moze
wszystko: inny producent, inna nazwa, inny ksztatt, inna
liczba tabletek, inna cena (,czy jezeli lek jest tanszy, to
znaczy, ze jest gorszy?”), etc. Nieufnosci tej nie rozwieje
krétka rozmowa przy okienku w aptece.

W szczegdlnosci pacjenci psychiatryczni powinni mie¢
prawo utrzymania terapii tym samym lekiem, to znaczy
produktem o tej samej nazwie, wygladzie i liczbie table-
tek. Wyjasnienia, ze jest to taka sama substancja, tylko
lek wyglada inaczej etc., moga sie nie spotkac ze zrozu-
mieniem osoby chorej psychicznie, a co gorzej — wpisac
sie w przesladowczy, depresyjny lub lekowy charak-
ter przezyc. Juz sama sytuacja, ze pacjent nie dostanie
leku, ktéry mu pomaogh, jest sprzeczna z fundamentem
leczenia, narusza swoisty ,sojusz terapeutyczny” z oso-
ba chorg. System powinien chroni¢ pacjentéw psychia-
trycznych przed tego typu stresorami. A juz zupetnie
niewyobrazalne jest, by osoba cierpigca na urojenia
przesladowcze, np. w schizofrenii, miata zmieniane leki
znienacka, w aptece. Farmaceuta nie bedzie w stanie
odpowiedzie¢ ,terapeutycznie” na wiekszo$¢ zadawa-
nych wéwczas pytan.

W zwigzku z tym powinna powsta¢ nowelizacja, ktéra
w ramach obowigzujacego systemu obwieszczen be-
dzie chroni¢ pacjentéw psychiatrycznych juz leczonych
okreslonym lekiem. Wskazane jest np. zabezpieczenie,
by nagte wycofanie leku psychiatrycznego z listy byto
odpowiednio wczesniej zapowiedziane i opdznione.
Wydaje sie, ze o ile wprowadzanie nowosci na liste ob-
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wieszczen powinno by¢ niezwtoczne, nie ma przeszkdd,
by zapewnic tego typu systemowe vacatio legis w przy-
padku wycofania leku psychiatrycznego z listy.

JAKTO JEST ZORGANIZOWANE
NA SWIECIE?

System przepiséw refundacyjnych powinien stabilizowac
obecnos¢ lekdw na rynku w imie zapewnienia
odpowiednich warunkéw farmakoterapii. Problem ten
dostrzezono w wielu krajowych systemach. W Australii
[1], panstwie bardzo bogatym, wprowadzono w 2006 r.
system zachet finansowych do leczenia produktami
mozliwie najtanszymi. Jednoczesnie zadbano jednak
o to, by wprowadzi¢ szereg zasad zobowigzujacych do
udzielania odpowiednich porad pacjentom (counselling
- «czyli porada, nie tylko ,poinformowanie”) na
temat zmienianych lekéw. Zamiana lekéw moze by¢
dokonywana tylko wtedy, jezeli uzyska sie pewnos¢, ze
taka ,substytucja jest adekwatna w przypadku danego
pacjenta” [1].

Systemy narodowe, np. agencja Fimea w Finlandii czy
MPA w Szwecji [2], przewidujg wskazywanie witasci-
wych zamiennikéw, o ile zachodzi potrzeba zastapienia
danego leku. To modelowe rozwigzanie, poprzez ktére
instytucje odpowiedzialne bardziej waza swoje decyzje.
Zmiana leku moze by¢ dla pacjenta co najwyzej neu-
tralna, jednak z reguty wiaze sie z negatywnym stre-
sem. Podobnym, ogdlnodostepnym rozwigzaniem jest
w USA przejrzyscie sformutowana tzw. pomaranczowa
ksigzeczka (orange book) z mozliwymi zamianami lekéw
[2]. Podobny, sprawny system dziata w Wielkiej Brytanii
czy we wspomnianej Australii.

Problem jest niebagatelny, jesli przyjrze¢ sie polskim
obwieszczeniom z wykazem lekéw refundowanych [3].
Obwieszczenie z dnia 20 lutego 2015 r. informuje w za-
taczniku A1 o 57 réznych wersjach kwetiapiny i 95 réz-
nych wersjach olanzapiny. Ale to tylko pozorna obfitosc.
W istocie liczacych sie producentéw i najwazniejszych
postaci leku jest bardzo mato. Wycofanie przez produ-
centa jakiegos produktu lub postaci moze prowadzi¢ do
trudnosci w zachowaniu ciggtosci terapii u pacjentow.
Produkty te, cho¢ zawierajg te same substancje, réznia
sie charakterystyka, liczba tabletek i innymi cechami.
Ponadto polski rynek doswiadcza w tym zakresie ure-
gulowan zewnetrznych, takich jak np. wymogu amery-
kanskiej agencji FDA, by wprowadzane leki generyczne
wiasnie réznity sie od substancji oryginalnych wygla-
dem (ksztattem, kolorem).
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Potrzeba réwnowagi miedzy nieskrepowana, ale tez
niestety niekontrolowana, wzajemng wymiang lekéw
generycznych a wihasciwym zabezpieczeniem interesu
pacjentéw jest dyskutowana praktycznie we wszystkich
systemach refundacyjnych, nawet tych najbogatszych [4].
Rozwazania te osiagnety obecnie stan, w ktérym nie dys-
kutuje sie juz nad dopuszczalnosciag wymiany lekéw, bo
to jest wspotczesnie Swiatowy standard, natomiast wska-
zuje sie, ze nie ma dobrych procedur, jak merytorycznie
tego typu zamiany dokonac. Do tego tez sprowadza sie
gtébwne oczekiwanie, zgtaszane z réznych krajow [1, 4].
Uscislajac, chodzi o wyjscie z sytuacji, w ktérej pozornie,
w ramach tej samej substancji, mozna bezproblemo-
wo dokonywaé wymiany produktéw. Oczekiwane jest,
by system przejat cze$¢ odpowiedzialnosci merytorycz-
nej i faktycznej, jaka dzi$ ponosza lekarze i farmaceuci,
w postaci np. wydawania swoistego lekospisu - zalecen.
Jasno dostrzega sie, ze prawo pacjenta do otrzymania
adekwatnego leku nie jest whasciwie zabezpieczone. Ina-
czej méwiac, system ochrony zdrowia juz sie finansowo
zabezpieczyt, natomiast teraz czas na zabezpieczenie in-
tereséw zdrowotnych samych pacjentéw.

Odpowiada to polskiej sytuacji, w ktoérej regulator
wprawdzie dopuscit mozliwos¢ wymiany lekéw, nato-
miast nic tego procesu nie reguluje. W szczegdélnosci nie
ma przepiséw czy wskazéwek odnosnie do zastepowal-
nosci produktéw, np. w sytuacji, gdy z réznych przyczyn
danego produktu zaczyna brakowac na rynku. Skoro nie
ma przepiséw ogdlnych, nie ma tez przepiséw szcze-
go6towych - chroniagcych potrzeby pacjentéw psychia-
trycznych. Tego typu ,préznia” nie bedzie jednak trwa-
ta dtugo z bardzo prostego powodu. Zamiana lekéw
- obojetnie, czy dyktowana potrzebami merytoryczny-
mi, czy dystrybucyjnymi - pocigga za soba skompliko-
wane konsekwencje, co natychmiast otwiera kwestie
odpowiedzialnosci prawnej [5]. Podkresla sie, ze pra-
cownicy medyczni nie chca by¢ pozostawieni sami sobie
w tych decyzjach, a wiec w osamotnieniu ponosi¢ od-
powiedzialnosci. Rola panistwa, centralnego regulatora,
tak czy inaczej jest w tej sprawie pierwszorzedna. Psy-
chiatrzy majg juz obecnie niewspoétmiernie duzy obszar
odpowiedzialnosci w zakresie psychofarmakoterapii,
spowodowany faktem, ze zapisuja najwiecej lekéw ze
wskazan pozarejestracyjnych [6]. Trudno w tej sytuacji
oczekiwac dalszej gotowosci psychiatrow do poszerza-
nia odpowiedzialnosci o losowg wymiane produktéw.

PODSUMOWANIE

W Polsce przechodzenie od lekéw oryginalnych do le-
kéw generycznych przestato stanowi¢ problem; jest
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zrozumiate ekonomicznie i zaakceptowane przez srodo-
wiska profesjonalistéw i pacjentéw. Natomiast nowe zja-
wisko, stabo jeszcze rozpoznawalne, to brak stabilizacji
w dostepie do lekdéw generycznych. Problem ma szcze-
golne znaczenie w przypadku pacjentéw psychiatrycz-
nych, z objawami psychotycznymi, depresyjnymi czy le-
kowymi, dla ktérych przywigzanie do okreslonego leku,
jego nazwy, ksztattu, koloru, liczby tabletek w blistrze
etc. jest fragmentem stabilizacji oferowanej w ramach
catosciowego planu leczenia. Poniewaz w przypadku
lekdéw generycznych nie chodzi juz o istotne oszczedno-
$ci finansowe dla systemu, powinny powstaé gwarancje
prawne chronigce ciggtos¢ leczenia pacjenta okreslo-
nym produktem.
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