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»Ludzie pytani o najwieksze odkrycia, osiggniecia
wspdtczesnego swiata méwia o lotach w kosmos,
internecie, telefonie komorkowym.... Dla mnie, matki

dziecka chorego na nowotwor, sa to przede wszystkim
leki, dzieki ktorym mozna ratowac jego zycie...”

Maria Z., Olkusz

Innowacyjne terapie lekowe to nie tylko szansa na uratowanie lub wydtuZenie zycia i zdrowia
milionéw pacjentow. To takze realne korzysci dla krajowej gospodarki, np. za sprawa obnizenia
kosztéw hospitalizacji czy ograniczenia strat spowodowanych absencja w pracy. Inwestycje
w innowacje to szansa na realne oszczednosci dla finanséw publicznych, ale takze wsparcie
wzrostu ekonomicznego.

Zachecamy Paristwa do zapoznania sie z niniejszym opracowaniem, gteboko wierzac, ze pozwoli
ono lepiej zrozumiec nie tylko proces powstawania i wprowadzania na rynek lekow innowacyjnych,
ale przede wszystkim utatwi zidentyfikowanie obszarow wymagajacych zmian, niezbednych do
petnego ich wykorzystania.

Wierzymy, Ze spojrzenie na innowacje z tej perspektywy pozwoli Paristwu lepiej zrozumiec
Jjak ogromny potencjat idzie w slad za ich wdroZeniem do systemu ochrony zdrowia i stana sie
Paristwo ambasadorami ich efektywniejszego wykorzystania, w trosce nie tylko o pacjenta, ale
rowniez o gospodarke naszego Kraju.

Justin Gandy
Dyrektor Zarzadzajacy MSD Polska



INNOWACJE - INWESTYCJA STRATEGICZNA

W ostatnich dziesiecioleciach odnotowano ogromny postep we wprowadzaniu na rynek
nowych lekow. Poprawity one w wielu krajach nie tylko wskazniki przezywalnosci, ale rowniez
jakos¢ zycia wielu pacjentéw oraz zmienity przebieg wielu chordb, np. zakazenia HIV, niektdorych
nowotworoéw, czy zapalenia watroby typu C (HCV).

Dzieki nowym terapiom i szczepionkom, wiele osdb zyje dtuzej, cieszy sie lepszym zdrowiem
i prowadzi bardziej produktywne zycie.

Gdyby nie szczepienia przeciwko 10 patogenom, $Smiertelnosc dzieci ponizej
5. roku zycia w krajach o niskich i sSrednich dochodach bytaby o 45% wyzsza.?

Korzysci z wprowadzenia innowacji - to wiecej niz postep w medycynie

Beneficjentami wprowadzania innowacyjnych metod leczenia sg zaréwno pacjenci, spote-
czenstwo, jak i gospodarka.

Odpowiednie wykorzystywanie potencjatu innowacji w medycynie:

EEJ jest szansa na zycie i zdrowie dla pacjentéow
® Spektakularnie zwieksza sie skutecznos¢ leczenia nawet najtrudniejszych
przypadkéw, np. dzieki zastosowaniu immunoterapii w 1. linii leczenia
niedrobnokomdrkowego raka ptuca mozna podwoi¢ wskaznik przezy¢
5-letnich nawet u pacjentéw w IV stopniu zaawansowania choroby,
a u 2 na5 pacjentéw z przerzutowym czerniakiem obserwuje sie przezycia
7-letnie;3

® Umozliwia leczenie choréb uprzednio uznanych za nieuleczalne.
95% z 15 milionéw Europejczykéw zyjacych z wirusowym zapaleniem watroby
typu C moze by¢ wyleczonych w ciagu 8-12 tygodniowe;j terapii;’

@ Wedtug szacunkdw Polskiej Grupy Ekspertéw HCV, w przypadku zwiekszenia
liczby diagnozowanych pacjentdw i wdroZenia terapii mozliwa jest catkowita
eliminacja zakazenn HCV w polskiej populacji;*

73(y wzrostu oczekiwanej dtugosci zycia w latach 2006-2016 jest
o wynikiem wprowadzenia innowacyjnych lekow>



M wptywa na wyzsza produktywnosc¢ spoteczna
il
® W Polsce wartos¢ przysztej utraconej produktywnosci z powodu raka
piersi w 2019 roku wyliczona zostata na niemal 379, 5 min PLN;®

(wedtug sredniego kursu euro NBP z 9.08.2023)
A
ml ] ksztattuje bardziej zréwnowazony kosztowo system ochrony zdrowia

® W Polsce koszty leczenia potrdjnie ujemnego raka piersi w IV stadium
choroby sa kilkukrotnie wieksze niz skumulowane koszty leczenia
choroby w stadiach mniej zaawansowanych bez przerzutéw (I-111);’

1 L wspomaga rozwoj gospodarczy, m.in. poprzez tworzenie nowych miejsc pracy

0}

® Sektor farmaceutyczny w Europie tworzy ponad 2,5 miliona posrednich
i bezposrednich miejsc pracy,® dodatkowo sprzyja podnoszeniu kompetengji
pracownikow w danym kraju.

SKAD SIE BIERZE INNOWACJA?

Szacuije sie, ze firmy farmaceutyczne tylko w 2021 r. zainwestowaty w Europie 41,5 mid euro
w badania i rozwdj - najwiecej sposrod wszystkich sektoréw gospodarki.®

Naktady poszczegdlnych krajow roznia sie jednak znaczaco. Polska wydata na badania
i rozw6j w sektorze farmaceutycznym 18 razy mniej niz Niemcy.?

Polska Niemcy
431 min euro 7,8 mid euro

........................................................................




To firmy farmaceutyczne biora na siebie ciezar finansowy procesu przetozenia
wynikéw badan naukowych w celu stworzenia nowych lekow. Bez inwestycji
prywatnych nie bytoby zwrotu z inwestycji publicznych w nauki podstawowe!©

Opracowywanie lekéw to dtugi i ryzykowny biznes, ktéry wymaga znacznych inwestycji
kapitatowych:

tyle Srednio trwa proces rozwoju
i wprowadzenie na rynek nowego
leku™

$rednio tylu naukowcéw pra-
cuje nad rozwojem leku inno-
wacyjnego na przestrzeni lat"

tyle $rednio mineto od wy-
krycia wirusa zapalenia wa-
troby typu C do opracowania
bezpiecznych, tolerowanych
i prostych metod leczenia, za-
pewniajacych wyleczenie na
poziomie ponad 95%"

innowacyjnych lekéw i szczepio-
nek wprowadzonych na rynek
0d 2001 roku, $rednio 43 rocznie™

tyle $rednio pochtania opra-
cowanie sktadu i badania kli-
niczne nowego leku™

tyle potencjalnych lekdw i szcze-
pionek znajduje sie obecnie
w fazie badan™

srednio tyle substancji synte-
tyzowanych w laboratoriach
pomyslinie przechodzi wszystkie
etapy rozwoju, aby stac sie
lekiem dostepnym na rynku®

Inwestycje w badania i rozwdj w sektorze farmaceutycznym to:

nowych substancji czynnych
i szczepionek wprowadzonych
na catym swiecie tylko w 2021

W 2023 roku MSD Polska po raz trzeci z rzedu uzyskata tytut Centrum N ’
Badawczo-Rozwojowego przyznawany przez Ministra Rozwoju, Pracy _
i Technologii, jako jedna z dwoch firm biofarmaceutycznych. Wyréznienie to -
otrzymaliSmy za wieloletnie zaangazowanie w prace badawcze prowadzone o >

w Polsce. O




DOSTEP DO INNOWACYJNYCH TERAPII

Jest lepiej, ale wcigz duzo do zrobienia

Liczba pacjentow onkologicznych w krajach OECD leczonych innowacyjnymi produktami
leczniczymi wzrosta w latach 2012-2018 0 90% w wyniku rozwoju programéw lekowych."

Jednak czas udostepnienia nowych lekéw jest bardzo zréznicowany w krajach Unii Europejskiej.
W latach 2018-2021 czas od rejestracji do wprowadzenia do refundacji nowych lekdéw wynosit
Srednio:

827 dni
517 dni
128 dni
Polska Niemcy $rednia UE'®

Na objecie lekow refundacja dtuzej niz Polacy czekali jedynie mieszkaricy Rumunii i Malty.

Dzieki duzej liczbie pozytywnych decyzji refundacyjnych w ostatnim czasie Polska zanotowata
poprawe zaréwno pod wzgledem czasu oczekiwania, jak i liczby refundowanych terapii:

® W 2022 roku nastapit rekordowy skok (o 4 miejsca w gére) w rankingu panstw
w zakresie dostepnosci refundacyjnej innowacyjnych terapii. Polska obecnie zajmuje
21. miejsce;®

® Onkoindex™ - wynosi 42/100 punktéw, to oznacza wzrost o 13 punktéw procentowych
w ciggu ostatnich 5 lat.”

*wskaZnik refundacji terapii onkologicznych zarejestrowanych w ostatnich 15 latach przez Komisje Europejska
i rekomendowanych przez Europejskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej



Udziat pacjentéw leczonych
za pomoca nowych terapii w Polsce
Brak Refundacja
refundacji z ograniczeniami
48/139 terapii 51/139 terapii
Petna
refundacja

Powyzsze dane wskazuja jednak, ze w dalszym ciggu znaczna cze$¢ pacjentéw ma ogra-
niczony dostep do juz refundowanych terapii i porzebna jest poprawa w tym obszarze.

Odsetek pacjentéw leczonych
za pomoca nowych terapii w Polsce™

i (‘ﬁ;& U \ﬁ{

RAK NIEDRONOKOMORKOWY RAK RAK
PIERSI RAK PEUCA JAINIKA PROSTATY
23 22 51 46

Zbyt mate inwestycje w innowacyjne technologie medyczne obnizaja poziom dobrobytu
zdrowotnego Polakéw - Polska zajeta ostatnie miejsce w pordwnaniu z innymi krajami
Europy, plasujac sie m.in. za Butgarig i Czechami.”®




Terapie innowacyjne odpowiedzig na najwieksze wyzwania zdrowotne
Zachorowalno$¢ na raka nadal rosnie w catej Europie (tylko w latach 1995-2018 wzrosta
0 50%),2° wedtug Krajowego Rejestru Nowotworéw w Polsce 1,17 min oséb zyje z choroba
nowotworowa.?' Jednak opieka nad nimi szybko sie zmienia dzieki wprowadzeniu nowych
metod leczenia w coraz wiekszej liczbie typdw nowotwordw.

Mediana wskaznikdw przezy¢ 5-letnich w Polsce, dla wielu nowotwordw, jest nizsza niz
w innych panstwach rozwinietych.

Przyktadowe wskazniki dla Polski i Niemiec:?2

| )
N N2\

czerniak rak piersi rak prostaty

93% 91,6%
76,5% B°%  78.1%

69,3%

Polska Niemcy Polska Niemcy Polska Niemcy

W przeciwienstwie do innych panstw mamy tez negatywne tendencje zwigzane z rosnaca
$miertelnoscia, np. z powodu raka szyjki macicy, raka endometrium czy raka prostaty.??

W Polsce na koniec 2016 roku 4 molekuty byty finansowane w programie lekowym raka
ptuca, natomiast we wrzesniu 2023 roku byto to juz 16 czasteczek.?*

Onkologia jest obecnie wiodacym obszarem terapii pod wzgledem prac badawczo-rozwojo-
wych. W 2022 roku na $wiecie wprowadzono rekordowa liczbe 35 nowych onkologicznych
substancji czynnych, a facznie w ciagu ostatnich pieciu lat - 115.2

Wprowadzenie immunoterapii doprowadzito do znacznej poprawy przezywalnosci
w czerniaku i raku ptuca. W ciaggu zaledwie dziesieciu lat wskaznik 5-letnich
przezy¢ w przerzutowym raku skory poprawit sie ponad 10-krotnie.?



LEPIEJ ZAPOBIEGAC NIZ LECZYC - SZCZEPIENIA

Szczepionki to najskuteczniejsza innowacja w historii opieki zdrowotnej

Chronig przed ponad 20 zagrazajacym zyciu chorobom, zapobiegajacych 3,5-5 min zgonéw
rocznie.?’ Sa najlepszym narzedziem zapewniajacym bezpieczenstwo zdrowotne ludzi
i chronigcym nasze krajowe systemy opieki zdrowotnej i gospodarke.

10 gtéwnym patogenom - w tym odrze, rotawirusowi, HPV i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B - mozna unikng¢ 69 milionom zgonéw w krajach

% Oszacowano, ze od roku 2000 do 2030 tylko dzieki szczepieniom przeciwko
o niskich i $rednich dochodach.?®

Szczepienia przeciwko HPV

Szczepienie przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) zostato uznane przez WHO za
jedna z najistotniejszych interwencji w profilaktyce nowotwordw.??

Zwiazek miedzy zakazeniem wirusem HPV i rozwojem nowotwordw zostat
potwierdzony wiele lat temu. Za jego odkrycie niemiecki wirusolog - Harald zur
Hausen - otrzymat w 2008 roku Nagrode Nobla.3°

Na swiecie rak szyjki macicy jest obecnie czwartym pod wzgledem zachorowalnosci
nowotworem u kobiet. Polska ma jeden z najwyzszych wskaznikdw umieralnosci w Europie.
W latach 2010-2020 w Polsce na ten nowotwor zmarto prawie 18 tysiecy kobiet.’'

Dzieki prowadzonym od 2007 roku powszechnym i darmowym szcze-
pieniom przeciw HPV oraz badaniom przesiewowym Australia moze by¢
pierwszym krajem, ktéry moze w znacznym stopniu zlikwidowac zachoro-
wania na raka szyjki macicy.?

zakazeniom HPV, stanom przedrakowym szyjki macicy, pochwy i sromu oraz
ktykcinom u kobiet oraz stanom przedrakowym pracia, odbytu i ktykcinom
u mezczyzn.33

LR W krajach, gdzie od lat stosowane sg programy szczepien przeciw HPV
< - odnotowano ponad 90% skutecznos¢ w zapobieganiu przetrwatym




Szczepienia to nie tylko ochrona zdrowia, ale takze inwestycja w krajowe
gospodarki

® \Wedtug szacunkow ekspertéw, wprowadzenie w Polsce szczepien przeciwko rota-
wirusom do Programu Szczepiern Ochronnych moze zredukowac¢ liczbe hospitalizacji
z powodu zakazen tymi wirusami o 41% w pierwszym, nawet do 74% juz w drugim
roku od ich wprowadzenia,3* co przetozy sie na wymierny efekt finansowy.

® Kazde 1euro zainwestowane w szczepienia dorostych (poczawszy od 50. roku zycia)
przynosi 4 euro przysztych dochodéw ekonomicznych przez pozostaty okres zycia
tych obywateli.3>

Optaca sie szczepi¢ zaréwno dzieci, jak i dorostych. Tymczasem 2/3 krajow UE
wydaje mniej niz 0,5% swojego budzetu na opieke zdrowotng na szczepienia.3¢

PRAWDZIWYM KOSZTEM JEST CHOROBA, A NIE LECZENIE.

ILE WYDAJEMY NA LEKI?

Koszty opieki zdrowotnej rosna od dziesiecioleci. Jedna z przyczyn sa zmiany demograficzne,
gtownie starzenie sie spoteczenstwa, prowadzace do wiekszego zapotrzebowania na opieke
zdrowotna oraz rozwoj nowych technologii, ktore pozwalaja leczy¢ wiecej chordb niz wezesniej.

Aby sprostac¢ wymaganiom starzejgcego sie spoteczenstwa, do 2040 r. kraje OECD musza
przeznaczy¢ ponad 19% wydatkdw rzadowych na opieke zdrowotng (obecnie jest to 11%).3

Presja budzetowa sktania rzady do cie¢ wydatkédw na $rodki farmaceutyczne, ryzykujac
tym samym dtugoterminowy dostep do innowacji. Podczas gdy ogélne wydatki na opieke
zdrowotna rosng, wydatki na srodki farmaceutyczne stanowiace ich czes$¢, w Europie pozostaty
na poziomie 15%.

Wydatki na opieke zdrowotna i leki w UE3’
100% 100%
89%
Wydatkina Wydatki na érodki
ochrong zdrowia «-eeeeee e BEEERERRA ) e farmaceutyczne
Catkowite PKB Woydatki na ochrone zdrowia




Szacuje sie, ze w ciggu najblizszych 30 lat w Polsce przybedzie od 1,6 do 3,7 miliona
starszych os6b.38

Zgodnie z ustawa zapewniajaca wzrost naktadéw na ochrone zdrowia, w 2024 roku poziom
publicznych wydatkdw na zdrowie powinien wynie$¢ minimum 6,2% PKB, planowane

wydatki na ten cel w 2024 roku powinny osiagna¢ 190,9 mlid PLN (wzrost 0 5,9 mld PLN
w stosunku do 2023 roku).3°

Przy prognozowanym na 2024 PKB w wysokosci 3.771 mid PLN przetozy sie to na wydatki
na poziomie 5,06% PKB, tj. 0 1,14 pkt proc. ponizej wymaganego celu ustawowego.>°

Naktady na ochrone zdrowia per capita w 2020 roku w Polsce i w Unii Europejskie;j:™

3159 €

1591€

Polska $rednia unijna

Catkowite wydatki zwigzane z chorobami nowotworowymi na mieszkanca sa w Polsce
jednymi z najnizszych w UE. W 2018 roku wynosity 237 euro na mieszkanca, po skory-
gowaniu o parytet sity nabywczej, $rednia to 326 EUR.™

Wydatki na innowacje i ochrone zdrowia

Pomimo tego, ze poziom rozwoju gospodarczego Polski osigga 77% Sredniej unijnej,
to wydatki na zdrowie na obywatela stanowig 43% $redniej unijnej.*°

Suma $rodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie
$wiadczen gwarantowanych w planie finansowym NFZ4 42

15,01% 15,82%  15,5%

14,41% 13,2%

2020r. 2023r.

Mimo podwojenia nominalnego poziomu wydatkéw publicznych na ochrone
zdrowia w ciggu ostatnich szesciu lat, odsetek wydatkéw NFZ na catkowity
budzet na refundacje spada.



Cenaleku z listy refundacyjnej nie jest faktycznym kosztem leku. W przypadku
nowoczesnych lekéw firmy farmaceutyczne bardzo czesto biorg na siebie
cze$¢ odpowiedzialnosci finansowej, stosujac instrument dzielenia ryzyka
(RSS) ktdry nie jest jawny.

Inwestycje w innowacje lekowe s3g inwestycja w gospodarke

Skuteczne interwencje moga generowac oszczednosci dla systemoéw opieki zdrowotnej
m.in. poprzez unikniecie chordb np. dzieki szczepieniom, ograniczenie lub opdznienie
korzystania z drozszych $wiadczen (np. hospitalizacji, kosztéw zaawansowanych stadiow
lub nawrotdw chordb).

Oszczednosci te moga zostac wykorzystane na leczenie innych pacjentéw, a ponadto moga
poprawic efektywnos$¢ wykorzystania ograniczonych dostepnych zasobdw (finanse, kadry,
infrastruktura).4?

Minimalizowanie chordb oraz ryzyka niepetnosprawnosci przektada sie na
obnizenie kosztow zwigzanych z leczeniem, absencja w pracy, niezdolnoscia
do pracy czy szybszym przechodzeniem na emeryture, czyli ograniczeniem
wydatkéw NFZ i ZUS w przysztosci.”®

<(_' Koszty posrednie wynikajace z przedwczesnej Smiertelnosci zwigzanej z wy-
€_) stepowaniem raka piersi moga opiewac nawet na 1/4 catkowitych kosztow.*3

6‘ <—€ Koszty posrednie dla raka ptuca wyniosty w Polsce 3,3 mld PLN w 2017 roku.**
9

Skumulowane koszty nawrotdw i progresji choroby sg znaczne i dlatego ich unikniecie jest
korzystne takze z ekonomicznej perspektywy ze wzgledu na znaczna redukcje kosztow,
np. nieformalnej opieki zapewnianej przez rodzine lub opiekundw, interpretowanej jako
zuzycie zasobow oraz kosztow utraconego czasu wynoszacych srednio miedzy 3,a 5 tys.
dolaréw miesigcznie w przeliczeniu na jednego opiekuna.*? Straty zwigzane ze zmniejsze-
niem produktywnosci chorych sa redukowane, gdyz zostajg oni wyleczeni i moga szybciej
wrdci¢ do aktywnosci zawodowej.

Zwrot ekonomiczny dla globalnej gospodarki moze wynosi¢ od 2 do 4 dolaréw
z kazdego dolara zainwestowanego w poprawe zdrowia. W krajach o wyzszych
dochodach koszty wdrozenia moga zostac z nawiagzka zrekompensowane wzrostem
wydajnosci w Swiadczeniu opieki zdrowotnej.*>



WARUNKI NIEZBEDNE DO EFEKTYWNEGO WYKORZYSTANIA

POTENCJALU INNOWACJI

. Stworzenie sprzyjajacych i stabilnych warunkéw legislacyjnych i przewi-
dywalnosci systemu ochrony zdrowia.

‘ Zwiegkszenie naktadow na skuteczna i bezpieczng farmakoterapie do poziomu

Sredniej dla panstw cztonkowskich Unii Europejskiej w perspektywie do 2027 .

opartych np. na wprowadzeniu funduszy dostepu do innowacji, jak to ma
miejsce np. m.in. w Wielkiej Brytanii czy Wtoszech, zapewniajacym korzysci
réznym interesariuszom, przedewszystkim pacjentom i ptatnikowi.

gl Wdrozenie bardziej efektywnych modeli finansowania ochrony zdrowia

\... Przyspieszenie procesu refundacji nowych lekéw, szczegdlnie tych o udoku-
) 1l mentowanej skutecznosci w chorobach stanowigcych najwieksze wyzwanie
'\€ dla zdrowia publicznego.

do kompleksowej, refundowanej i szybkiej diagnostyki niezbednej do doboru

Z ) Optymalizacja Sciezki diagnostyczno-terapeutycznej pacjenta, w tym dostep
\? odpowiedniego leczenia.

‘9/ Ograniczenie wystepowania chordb poprzez zapewnienie wysokiego poziomu
wyszczepialnosci spoteczenstwa w ramach programow szczepien ochron-
nych.

Wzmocnienie partnerstwa publiczno-prywatnego w sektorze farmaceu-
tycznym.
E Ochrona praw patentowych, umozliwiajgca wzrost wartosci inwestycji
- w dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa.

Obecnie USA na badania i rozwéj wydaja 20 mld USD wiecej niz Europa
(w2001 roku byto to tylko 2 mid USD wiecej).

Inwestycje w B&R w Europie spadty o 25% wzgledem 2001 roku. Obecnie
jest to 31% tacznych wydatkow USA, Europy, Chin i Japonii w tym obszarze,
tymczasem Chiny zwiekszyty swoje wydatki 8-krotnie do poziomu 8%.4°
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