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Debata: Polityka lekowa panstwa a dostepnosc do
heparyn drobnoczgsteczkowych

W ostatnim czasie obserwujemy wzrost zapotrzebowania na heparyny. W zwiazku z tym
pojawia sie pytanie: Czy ptatnik we wtasciwy sposéb bedzie mogt zadbac¢ o dostepnos¢ tych
ratujacych zycie lekow.

W debacie udziat wzieli:
Prof. Marcin Czech, prezes Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego
Prof. Jarostaw Woron, farmakolog kliniczny, Zaktad Farmakologii Klinicznej Collegium Medicum UJ

Prof. Zbigniew Krasinski, prezes Polskiego Towarzystwa Flebologicznego, kierownik Kliniki Naczyniowej,
Wewnatrz Naczyniowej, Angiologii i Flebologii UM w Poznaniu

Iwona Schymalla: Dlaczego heparyny sa kluczowym lekiem w wielu patologiach, schorzeniach?
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Prof. Jarostaw Woron: W coraz wiekszej liczbie patologii mamy zaburzenia krzepniecia, ktére moga by¢
korygowane za pomoca heparyn. Jezeli pacjent wymaga stosowania tego typu lekéw, to jest to pacjent z
wielolekowoscig i wielochorobowoscig. Heparyny drobnoczasteczkowe sg lekami, ktére bardzo wiele
wybaczaja.

Przyktadowo - u oséb z wielechorobowoscia, licznie przyjmowane leki mogg w wyniku interakcji
farmakokinetycznych doprowadza¢ do zmian w zakresie skutecznosci NOAC'6w. Wtedy pole manewru w
stosunku do ryzyka, jakie sie pojawia, jest bardzo mate. Heparyny drobnoczasteczkowe sg lekami, dla
ktérych istnieje duzo badan wskazujacych na ich wysoka skutecznos¢ przy réwnoczesnie pozytywnym
efekcie, jezeli chodzi o kwestie bezpieczenstwa. Co wiecej, dzisiaj przy zjawiskach takich jak thrombo
inflammation jakim tak naprawde jest covid, dotyczg coraz wiekszej populacji.

Prosze zwréci¢ uwage, ze dzis u coraz wiekszej liczby pacjentéw, szczegdlnie covidowych, stosujemy nieco
wieksze dawki terapeutyczne, a w niektérych uzasadnionych sytuacjach nawet dawki terapeutyczne plus.
Nie mozna tez nie zauwazy¢, ze zmienia sie przekréj pacjenta wynikajacy chociazby ze wzrostu masy ciata
czy innych czynnikédw. Dawkowanie heparyn, przystosowane musi by¢ do chorego, co powoduje, ze
zapotrzebowanie na te leki rosnie.

Iwona Schymalla: Jak duza wartos¢ kliniczna maja heparyny drobnoczasteczkowe? W jakich
obszarach klinicznych maja one swoje zastosowanie?

Prof. Zbigniew Krasinski: W zasadzie trudno mi powiedzie¢, gdzie nie majg zastosowania, dlatego ze
kazdy pobyt chorego w szpitalu wymaga profilaktyki przeciwzakrzepowej. Heparyny z chirurgig naczyniowg
sg bezwzglednie zwigzane. Dysponuje danymi z NFZ, ktére pokazuja jak duzy wolumen tego leku jest
zuzywany w Polsce. Caty czas mamy niedosyt stosowania. Przypomne badanie, ktére miato za zadanie
pokazac kto i jak w Polsce stosuje heparyny drobnoczasteczkowe. Z tego badania wynika, biorgc pod
uwage, jak wielu dziedzin heparyny dotyczg, iz prawie potowa polskich pacjentéw przebywajacych na
oddziatach szpitalnych nie jest dobrze zabezpieczona. Czesto zapominamy, ze naszych pacjentéw zabija
zatorowos¢ ptucna.

Iwona Schymalla: Czy to prawda, ze zatorowosc¢ ptucna jest najczestsza przyczyna zgonow
chorych leczonych w szpitalach?

Prof. Zbigniew Krasinski: Lekarze zajmujacy sie zakrzepica podaja taki argument. Nie robimy wszystkim
zmartym pacjentom sekcji. A to prawdopodobnie potwierdzitoby wiekszg liczbe zatorowosci ptucnej. Mamy
zatem niedoszacowanie zatorowosci ptucnej, a przeszacowujemy zakrzepice zyt gtebokich.

Iwona Schymalla: Jak groZzne moze by¢ zwiekszone zapotrzebowanie na heparyny w kontekscie
tego, Zze mamy ograniczona podaz surowca. Wiemy, ze jest z tym ogromny problem. Heparyny
to leki biologiczne, potrzebny jest czas, by je wyprodukowa¢ (okoto 8-9 miesiecy)? Jakie to
moze mie¢ konsekwencje?

Prof. Marcin Czech: Niestety przy zwiekszonym zapotrzebowaniu, wiekszej liczbie wskazan i pacjentéw
oraz zaburzeniach krzepniecia w przebiegu Covid-19, musimy tych lekéw konsumowa¢ wiecej. W Polsce
cieszymy sie jedng z najnizszych cen w Europie. W zwigzku z czym po stronie podazy nie jestesmy
ulubionym rynkiem producentéw, bo oni po prostu zarabiajg mniej niz w innych krajach. Producentéw
heparyn w ogdle nie jest wielu. Mysle, ze trzeba na to spojrzec szerzej, nie tylko systemowo, jesli chodzi o
Polske, ale réwniez geopolitycznie. A geopolitycznie mamy takag sytuacje, ze surowcem do produkcji
heparyn drobnoczasteczkowych jest btona sluzowa jelit Swin, ktérych najwiekszym producentem sg Chiny,
drugim USA. Problem polega na tym, ze wiekszos¢ rzezni w USA zostato wykupionych przez Chinczykéw. W
zwigzku z tym Chiny, ktére majg bardzo ekspansywny sposéb ksztattowania , gry geopolitycznej”, sq w
zasadzie monopolistg na rynku globalnym, jesli chodzi o substraty do produkcji. Oni dyktuja warunki. | my
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szczycimy sie mechanizmami obnizajgcymi ceny, ale one w tej chwili kompletnie nie dziatajg, bo jesli jest
wieksze zapotrzebowanie w innych krajach, to leki odptywaja tam, gdzie mozna na nich wiecej zarobic.
Dobrg wiadomoscia jest to, ze Polska jest na tyle bogata, ze w tym ,konkursie” jest w stanie co$ wiecej
zaproponowac. Widzimy wyraznie, ze nie jest to gra producenta na to, by zwiekszy¢ zysk. Mamy wiec
ograniczenie polegajace na tym, ze nie mozemy zwieksza¢ konkurencyjnosci. No i duza liczba pacjentéw
powoduje, ze Polska jest zaktadnikiem warunkéw dyktowanych przez jedno mocarstwo, co przektada sie na
ceny producentéw, a warto powiedzie¢, ze nie dotyczy to tylko Polski, ale wielu krajéw europejskich, w tym
gtéwnie Europy Srodkowej. W Rumuni ceny zostaty dwukrotnie zwiekszone. Jest to wiec z punktu widzenia
systemu horrendalna podwyzka. Takie zmiany sg dyskutowane na Wegrzech, Stowacji i w Czechach.

Iwona Schymalla: Niedostosowania ceny do globalnych warunkéw produkcji ma swoje
negatywne konsekwencje, o ktorych Pan mowit, czyli znaczne ograniczenie dostepnosci do
tego leczenia ratujacego zycie.

Prof. Marcin Czech: Prosze pamietac o tym, ze presja na nizsze ceny oznacza, iz w tym samym budzecie
jestesmy w stanie kupi¢ wiecej lekarstw dla chorych. Mechanizm presji cenowej jest wiec bardzo dobrym
mechanizmem, szczegdélnie dla lekéw majacych odpowiedniki biozastepcze czy generyczne. | ta presja w
Polsce jest bardzo silna, co jest bardzo korzystne dla pacjentéw. Natomiast sg wyjatki jak heparyny,
immunoglobuliny i w coraz wiekszym stopniu preparaty krwiopochodne. Mysle, ze bedziemy mieli takich
wyzwah coraz wiecej, dlatego polityka MZ w tym wzgledzie bedzie na wage ztota.

Iwona Schymalla: Méwimy, ze wzrost zapotrzebowania na heparyny silnie zwiagzany jest z
faktem, iz stosowane sa one u pacjentéow z Covid-19. Czy znamy skale tego problemu? llu
pacjentéw z covid-19 szacunkowo potrzebowato takiego leczenia w ostatnich miesiacach?

Prof. Jarostaw Woron: Covid-19 w swoim mechanizmie powoduje uszkodzenia glikokaliksu, zaburzenia w
zakresie funkcji Srédbtonka. W ubiegtym tygodniu wyjasniono mechanizmy, ktére wptywajg na to, ze
pojawiaja sie powikfania naczyniowe w strukturach osrodkowego uktadu nerwowego. One bedq zalezne od
przebiegu klinicznego, bo nie kazdy pacjent tak samo intensywnie bedzie przechodzit Covid-19. Zalezy to
réwniez od czynnikéw ryzyka, jakie przynosi ze sobg pacjent. To co niestety bardzo istotne, to przede
wszystkim wieksza liczba pacjentéw konglomerujgcych w sobie czynniki ryzyka, a zatem heparynoterapia
musi by¢ coraz bardziej agresywna. Wnioski ptynace z badania, o ktérych méwit profesor Krasinski,
stanowig pewnego rodzaju memento w czasie epidemii covid. Heparyna dziata tylko wtedy, kiedy jest
zastosowana w odpowiedniej dawce, czasie i u odpowiedniego pacjenta. W wielu sytuacjach polegamy na
standardach, ktére nie sg standardami kontekstowymi. A standard kontekstowy musi odnosi¢ sie do
pacjenta, do czynnikéw, ktére generalnie rzecz biorgc wptywaja na ryzyko. Pacjent polski w okresie
syndemii, gdzie czasem mamy konglomeracje zdarzen a covid naktada sie na chorowanie przewlekte,
powoduje ogromne straty w zakresie potencjatu ludzkiego (Smierci nadmiarowe). Mato tego, pacjent, ktéry
bedzie nieprawidtowo leczony, pdzniej zostaje z réznego rodzaju ,pamigtkami”, zespotami postcovidowymi
czy longcovidowymi. Jest wiec duze zapotrzebowanie przy matej dostepnosci, dlatego jeszcze bardziej
trzeba racjonalizowad podaz tych lekéw. Tak, by dostawali je pacjenci, ktérzy maja do tego wskazania, ale
w odpowiednich dawkach, czasie i okresie.

Iwona Schymalla: Jakie jest doswiadczenie Pana Prof. Karasinskiego, jesli chodzi o Covid-19,
jak on wptynat na zapotrzebowanie na heparyny w Pana klinice?

Prof. Zbigniew Krasinski: Zapotrzebowanie oczywiscie wzrosto. Zakrzepica, niezaleznie czy tetnicza czy
zylna, o ktérej czesciej méwimy w konteks$cie powiktah zakrzepowo-zatorowych, jest jedng z niewielu
jednostek chorobowych, ktérej mozemy skutecznie zapobiegaé, m.in. poprzez podawanie heparyn
drobnoczasteczkowych. Niewiele pozytywdéw wynika z epidemii, ale jest jeden - covid pokazat, ze moze
istnie¢ patologia $rédbtonka, o czym zapomnielismy zupetnie. Srédbtonek w ciele ludzkim ma powierzchnie
mniej wiecej boiska pitkarskiego. Jest to wiec potezny narzad, ktéry jest uszkadzany chociazby w przebiegu
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infekcji SARS-CoV-2. O tym musimy pamietaé. Dlaczego zapotrzebowanie wzrosto? Bo, zmieniajg sie
wskazania. Mamy wyzsze dawki niz profilaktyczne, nawet u pacjentéw z mniejszg waga ciata. Czasami
pacjent o normalnej wadze ciata tez potrzebuje wiekszej dawki. Druga rzecz to rozszerzono wskazania.
Teraz juz wskazaniem (nowo$¢) moga by¢ rosnace d-dimery, abySmy wigczali profilaktyke. Ale
najwazniejszg rzecza jest to, ze mamy niedob6r heparyn drobnoczasteczkowych, a czesto sg one
stosowane zupetnie niepotrzebnie. Nie uzywamy wiasciwie skal ryzyka np. Capriniego w chirurgii, ktéra
méwi, kiedy nalezy poda¢ heparyne. Teoretycznie jest ona w portfolio kazdego szpitala, natomiast
uzywanie jej, zupetnie nie. Mam nadzieje, ze narodowa edukacja, do ktérej to dzisiejsze nagranie sie
przyczyni, przypomni o tym, ze mozna zging¢ od zakrzepicy! Spowoduje refleksje nad tym co trzeba zrobi¢,
zeby przy uposledzonej podazy, zoptymalizowaé wskazania i uzywac skal ryzyka, zebysmy wtasciwie ten
lek stosowali. Ktécimy sie o ceny ropy, gazu. Kt6¢my sie réwniez o ceny heparyn. Ale najpierw musimy je
miec.

Iwona Schymalla: Jeszcze jedna kwestia, o ktorej nie mowimy czesto. Czy rzeczywiscie
stosowanie heparyn drobnoczasteczkowych jest optymalnym rozwiazaniem u pacjentéw z
wielochorobowoscia, ktorzy przyjmuja wiele lekow?

Prof. Zbigniew Karasinski: Na pewno musimy poda¢ dwa konteksty. Heparyny sa doskonale znane.
Niedawno obchodzilismy 100-lecie ich wynalezienia. Maja bardzo mato interakcji. Nawet przy
niewydolnosci nerek, przy jednorazowym podaniu nic sie nie stanie. W zasadzie sg one w kazdym
gabinecie lekarskim. Czyli, jest to wygodny, prosty, dobrze znany produkt. Kazdy lekarz, niebedacy
specjalista, moze podac¢ heparyny z duza doza bezpieczehstwa. Stosowane sg u 0séb, dla ktérych sg
przeciwwskazania do doustnych antykoagulantéw niebedgcych witaming E i antywitaming K czyli tzw.
NOAC’6w., ale te stosujemy gtédwnie w leczeniu. Z wyjatkiem ortopedii, gdzie heparyny
drobnoczasteczkowe majg zapisy w ChPL jako leki stosowane do profilaktyki. Oczywiscie wszyscy
przerzucili sie w leczeniu na wygodne tabletki, ale one majg szereg ograniczen i przeciwwskazan. Co
ciekawe przeciwwskazanie nerkowe jest rowniez co do tabletek. Wskazan dla heparyn péki co jest bardzo
duzo, a wspdtchorobowos¢ mysle bedzie najtatwiej rozwigzywaé, podajac w profilaktyce czy leczeniu
heparyny drobnoczasteczkowe.

Iwona Schymalla: Odniesmy sie wiec do strategicznych celéw polityki lekowej panstwa. Na kim
ciazy odpowiedzialnos¢ za zapewnienie pacjentom bezpiecznych, skutecznych, ratujacych zycie
lekéw? Kto powinien zadba¢, by byly one dostepne w odpowiednim miejscu i czasie, w aptece,
szpitalu?

Prof. Marcin Czech: Polityka lekowa odnosi sie do wszystkich tych kwestii, ale w ujeciu strategicznym
tzn. w polityce lekowej mamy opisane mechanizmy, ktére zapewniajg dostepnos¢ do lekéw we wiasciwym
miejscu i czasie. Na to sktada sie bardzo wiele réznych proceséw. To procesy rejestracji, ktére czesto sg
centralne, dokonywane przez Europejska Agencje Lekéw, ale role odgrywajg takze agencje w panstwach
cztonkowskich. To nie jest droga zamknieta. Potem wazny jest caty system dystrybucji, ktéry w Polsce na
razie jest zdywersyfikowany i bezpieczny. Jest duzo aptek, gdzie te leki mozna naby¢. Nie ma z tym
problemu. Moim zdaniem kluczowe jest podejmowanie decyzji na poziomie centralnym, Ministerstwa
Zdrowia oraz Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji. | tu, porécz zastosowan tam gdzie te leki na pewno
sg potrzebne a nie marnowanie ich tam, gdzie jest to naduzyciem od strony systemowej, powinnismy
mysle zdywersyfikowa¢ dostawcéw. To znaczy mie¢ dostawcédw generycznych czy biodostawczych, ktérzy
zajmuja sie tg produkcjg i zachecac ich do tego, aby na polskim rynku operowali i konkurowali. To jest
bezpieczne postepowanie polityczne w Polsce. | rozmawiamy tez o tym, cho¢ trudno to wdrozy¢ w zycie
(temu zagadnieniu poswiecony jest caty rozdziat w Polityce Lekowej), by przenies¢ produkcje zrodta
heparyn (mowa o btonie $luzowej jelit Swin) do Europy, w tym do Polski. Nasz kraj jest jednym z
najwiekszych producentéw trzody chlewnej w Europie. Mozna sobie wiec zadac naturalne pytanie, dlaczego
my nie odgrywamy w Europie waznej roli jesli chodzi o produkcje heparyn drobnoczasteczkowych?
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Rozumiem, ze tu moga by¢ bariery technologiczne, ale to tez jest sprawa zachecenia producentéw do
tego, aby zaktady produkcyjne zbudowac u nas. Prosze mi wierzy¢, duzo tatwiej jest porozumiec sie z
lokalnym producentem majgcym fabryke w Polsce, niz daleko w Chinach. A dodam, ze to wtasnie
Chinczycy maja podstawowy udziat w polskim rynku, jesli chodzi o heparyny drobnoczasteczkowe.
Wracamy tym samym do dyskusji o bezpieczenstwie farmaceutycznym Europy, o bezpieczehstwie
lekowym panstwa, jak nazywa ten mechanizm refundacyjnego trybu rozwoju pan minister Maciej
Mitkowski. | niestety wida¢, ze heparyny drobnoczasteczkowe sg jednym z przyktadéw lekéw, ktédrymi
nalezy sie zaja¢ bardzo konkretnie po to, by to bezpieczehnstwo zapewnic¢ i zwiekszy¢. Ale to nie jest jedyny
przyktad. Takze wyzwaniem staje sie coraz bardziej palagce w tym naszym globalnym Swiecie
przyciggniecie tej aktywnosci do Polski.

Iwona Schymalla: Jakie bytyby skutki, gdyby nagle zabrakto heparyn? Co by sie dziato z
operacjami, pacjentami cierpiacymi na Covid?

Prof. Jarostaw Woron: Taka sytuacja nawet w najgorszym snie nie powinna nam sie przytrafi¢. Heparyny
to leki bez ktorych nie da sie funkcjonowac. Miedzy innymi dlatego, ze w leczeniu Covid takie leki jak
dexamethason czy nowe leki bedgce juz w koncowych badaniach, ktére majg by¢ skuteczne w leczeniu
SARS-CoV-2 niestety w istotny sposéb angazujg cytochrom P450 w metabolizm, a zatem bedg zaburzac
metabolizm takich lekéw jak NOAC, warfaryna. Pamietajmy, ze bez wzgledu, gdzie lezy pacjent chory na
Covid, w domu czy w szpitalu, ma on juz zmieniony metabolizm lekéw. Jest juz mnéstwo prac, ktére tego
dowodza. Heparyny sg wiec lekami niezbednymi. Musimy przygotowac sie na ogromny wzrost ich spozycia,
wynikajacy oczywiscie ze wskazan. Ograniczajmy zatem zuzycie tych lekéw tam, gdzie nie ma wskazan.
Stosujmy je w spos6b prawidtowy, czyli zgodnie z aktualnymi wytycznymi. Niezwykle wazne jest, by nie
myli¢ zwodniczych przyzwyczajeh wiasnych z medycyng opartg na faktach. Nasze przyzwyczajenia i
»doswiadczenie” powodujg, ze leki te stosowane sg Zle. Heparyny sg w obecnej chwili lekami bezcennymi,
bez ktérych nie ma mozliwosci funkcjonowad pacjent majacy do nich wskazania.

Prof. Zbigniew Krasinski: Oddziat, jakim mam zaszczyt kierowa¢, pewnie bez heparyn w ogdle nie
magtby funkcjonowac. To doskonale wie kazdy chirurg naczyniowy. Nie jestem globalista i nie wyobrazam
sobie, aby wszystko z czym mamy problem przenosi¢ do Polski. Wprawdzie duza cze$¢ trzody chlewne;j
produkowana jest w Polsce, ale mamy problem z ASF. To problem globalny. | mysle, ze dobrze by byto,
gdyby nasi rzadzacy pamietali, ze oprécz drég musimy miec leki, ktére zabezpieczg jezdzacych po nich
ludzi. Nie wyobrazam sobie normalnego funkcjonowania medycyny bez heparyn drobnoczgsteczkowych.
By¢ moze je kiedys czyms zastgpimy, bo potrzeba jest matka wynalazkéw i pewnie wielu bedzie nad tym
pracowato. Ale chyba przez dziesiatki najblizszych lat heparyny beda ,,number one” w medycynie i leczeniu
wielu schorzen zwigzanych z zakrzepica tetnicza czy zylna.

Prof. Marcin Czech: Zgadzam sie z kazda wypowiedzig Panéw. Nie odniostem sie do Covid, ale
przypomniato mi sie jak zadzwonit do mnie mdj przyjaciel, lekarz i powiedziat, ze ma dziatania niepozadane
po szczepieniu przeciw Covid-19. Szybko je wyliczyt. Zaproponowatem, aby zrobit sobie test czy
przypadkiem nie jest chory. Okazato sie, ze byt chory. Wtedy pomdgt mu jeden ze szpitali warszawskich.
Ale zanim to sie stato jego naturalnym pierwszym ruchem byto siegniecie po heparyne. | teraz kiedy bysmy
sobie wyobrazili, ze nie miataby po co siegng¢, to jest to nie do wyobrazenia. Jestem optymisty, wierze w
rynek i w to, ze na pewno znajda sie innowatorzy, ktérzy beda szukali rozwigzan. Mysle, ze wzrost
konkurencji powinien pomoc na kazdym etapie produkcji heparyn drobnoczasteczkowych. Miejmy nadzieje,
ze tych i innych lekéw nie zabraknie. Natomiast Covid-19 pokazat nam, ze niestety moze tak by¢.
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