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Dziekujemy za pobranie zestawu do gry Play Decide!

Kazdy zestaw zawiera wszystkie niezbedne elementy do gry Play Decide (dla maksimum o$miu
oso6b). Jezeli w twojej grupie jest wiecej niz 8 uczestnikow, zaopatrz kazdg grupe w nowy zestaw.

Zestaw do gry moze zosta¢ wydrukowany na papierze A4 na tekturze. Najlepiej uzy¢ papieru
160g/m2.

Pierwsze 9 stron posiada kolorowe obwddki, ktére oznaczajg kolor papieru na jakim powinny zostac
wydrukowane. Zestaw sktada sie z 3 lub 4 zielonych, 3 lub 4 niebieskich, 1 z6itego oraz 2
pomaranczowych arkuszy.

Pozostate strony powinny zosta¢ wydrukowane na biatym papierze lub kartonie.
Ostatnie 4 strony zawierajg podktadki oraz instrukcje dla kazdego gracza.

Podktadka kazdego uczestnika gry powinna by¢ w formacie A3.

Dobrze by byto, aby karty z instrukcjami zostaty wydrukowane na kolorowym papierze, jednak biaty
i czarny tez wchodzg w rachube.

Upewnij sie, ze kazdy uczestnik dostanie swojg podktadke i karty z instrukcjami.

Zapraszamy do gry Play Decide!

W razie jakichkolwiek pytah bgdz watpliwosci prosze pisaé na adres email: info@playdecide.org

FUND is a project funded by the European Commission (grant agreement SiS-CT-2009-230474). The views and opinions
here expressed do not necessarily reflect those of the European Community and the Community is not liable for any use that
may be made of the information contained therein.
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Creative Commons License Deed
Attribution-Share Alike 3.0 Unported

You are free:

to Share — to copy, distribute and transmit the work

to Remix — to adapt the work

Under the following conditions:

Attribution — You must attribute the work in the manner specified by
the author or licensor (but not in any way that suggests that they endorse
you or your use of the work).

Share Alike — If you alter, transform, or build upon this work, you may
distribute the resulting work only under the same, similar or a compatible
license.

©®

With the understanding that:

Waiver — Any of the above conditions can be waived if you get
permission from the copyright holder.

Public Domain — Where the work or any of its elements is in the public
domain under applicable law, that status is in no way affected by the
license.

Other Rights — In no way are any of the following rights affected by the
license:

* Your fair dealing or fair use rights, or other applicable copyright
exceptions and limitations;

e The author's moral rights;

e Rights other persons may have either in the work itself or in how
the work is used, such as publicity or privacy rights.

e Notice — For any reuse or distribution, you must make clear to others
the license terms of this work. The best way to do this is with a link to this web page.

To view a copy of this license, visit http://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/ or send a letter
to Creative Commons, 171 Second Street, Suite 300, San Francisco, California, 94105, USA.
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Instrukcje

1.

Przygotowanie.

Wydrukuj dokumenty w formacie PDF na kolorowym papierze lub jasno-kolorowym kartonie zgodnie z
nazwami plikow.

Potrzebne bedg nastepujgce arkusze w formacie A4: zo6ity (1), pomaranczowy (2), zielony (3 lub 4),
niebieski (3 lub 4) i biaty (7).

Wytnij karty.

Wydrukuj lub skopiuj tyle samo instrukcji i podktadek co graczy. Najlepiej sie gra w sktadzie od 4 do 8
0sob.

2,

Poczatki.
Gra Decide zajmuje od 40 do 80 minut.

Wszyscy gracze ktadg przed sobg “podktadke”. Sg rézne rodzaje kart, ktére stopniowo wypetnig
podkiadki.

Moderator porozumiewa sie z uczestnikami gry Decide przy uzyciu wizualnych instrukcji i przypomina o
celach gry.

Podczas pierwszej czesci gry Decide gracze zbierajg i wymieniajg sie informacjami. Potem nastepuje
dyskusja.

W trzeciej czesci gracze probujg sformutowaé wspdlng grupowg odpowiedz. Gra dobiega konca kiedy
wyniki zostajg opublikowane w internecie na stronie www.playdecide.eu.

Zanim rozpocznie sie pierwszy etap, moderator przypomina wszystkim graczom o regufach dyskusiji (na
dole karty po lewej stronie) i wrecza im zotte karty.

Kazdy moze podnies¢ z6ttg karte, aby przerwac¢ dyskusje w przypadku gdy ktos nie przestrzega zasad
gry. Po rozwigzaniu problemu dyskusja zostaje podjeta na nowo.

W prawym gérnym rogu karty znajduje sie miejsce na notatki oraz “pierwsze pomysty”.

3.

Etap 1. Informacje

Ta czes¢ zajmie graczom okoto 30 minut. Wszyscy gracze czytajg instrukcje (w lewym gérnym rogu).
Nastepnie odczytujg kilka historii chorych.

Wybierajg jedng, najwazniejszg ich zdaniem karte i ktadg jg na podkiadce.

Kazdy gracz krotko podsumowuje swojg karte z historig jednego z pacjentow.

Wszyscy gracze wymieniajg sie i odczytujg opis na kartach informacji. Wybierajg dwie znaczace dla nich
karty i ktadg je na podktadce. Kazdy z graczy dokonuje podsumowania swojej karty informaciji.

Wszyscy gracze odczytujg karty problemow. Wybierajg dwie wazne ich zdaniem karty i ktadg je na
podktadce.



Kazdy z graczy krotko podsumowuje swoje karty z problemami.
Gracze mogg uzywac biatych kart przez caty czas gry, aby doda¢ nowe karty z problemami i informacjami

(nalezy zastosowac takie same instrukcje w przypadku kart z opowiesciami, kart informac;ji i kart
probleméw. W koncowej fazie wszystkie rodzaje kart sg pokazane na podktadkach)

4,

Etap 2. Dyskusja
Ta czesé gry zajmuje kolejne 30 minut.

Dyskusje mozna prowadzi¢ na kilka sposobow. Wybierz taki, ktéry bedzie najlepiej pasowat do charakteru
Twojej grupy.

Jeden z nich to “Swobodna dyskusja”. Dyskusja moze mie¢ charakter wolny, ale istnieje znany wszystkim
pewien regulamin, ktérego gracze musza przestrzega¢ (w przeciwnym przypadku mogg zostac¢ uzyte zoite
karty).

Kolejny, bardziej zorganizowany sposéb to ,dyskusja w rundach”. Jezeli dyskusja jest trudna lub
przebiega powoli, pomogg ,karty wyzwan” . Moderator wrecza odwrécone do dotu karty. Gracze czytajg
swoje karty i ponownie rozpoczynajg gre.

Podczas tego etapu gry, gracze uzywaja kart, aby poprze¢ swoje argumenty.

Wyktadajg na stét karty, ktére stanowig poparcie dla ich teorii, grupujg je i zapisujg wyniki dyskusji w
formie drzewek decyzyjnych, ktére bedg odzwierciedla¢ wizje grupy.

5.

Etap 3. Wspdlna grupowa odpowiedz
Ostatnia czes¢ gry Play Decide zajmie okoto 20 minut. Kazdy odczyta wtedy 4 wybrane stanowiska.
W oparciu o wnioski z drzewek decyzyjnych, wszyscy gracze zagtosujg na wszystkie 4 stanowiska.

Sprébujcie poszukac wspolnej ptaszczyzny. Czy istnieje jedno zgodne stanowisko? Jezeli nie, sprobujcie
sformutowac wspolng “pigta strategie”.

6.
Przeslij wyniki

Moderator przeniesie wyniki na arkusze gtosowania uzywajac funkcji “Udostepnij swoje wyniki” na stronie
www.playdecide.eu.

Twoje wyniki zostang dodane do tych uzyskanych z innych sesji Decide w Europie.



Karta informacyjna 1

Karta informacyjna 2

Karta informacyjna 3

Aktualne korzysci dotyczace
sierocych produktéow
leczniczych w Unii
Europejskiej

- wytgcznosé rynkowa przez 10 lat od
momentu zatwierdzenia (produkty
konkurencyjne sg zatwierdzane przez
wspomniane 10 lat, z wyjgtkiem
sytuacji, kiedy zostataby
udowodniona ich znacznie wieksza
skutecznosc),

- korzysci finansowe (zmniejszenie
optat, bezptatne doradztwo w
zakresie opracowywania produktéw),
- priorytet w zakresie programow
badawczych Unii Europejskiej,

- korzysci na poziomie krajow
cztonkowskich (np. ulgi podatkowe).

Karta informacyjna 4

Sieroce produkty lecznicze w
Europie

Refundacja sierocych
produktéw leczniczych

W latach 2000-2009 Komisja ds.
sierocych produktéw leczniczych
otrzymata 873 wnioski o ich
oznaczenie. W przypadku 598
wydano opini¢ pozytywng. 60
otrzymato zezwolenie na
wprowadzenie na rynek (oficjalng
autoryzacje dotyczaca uzytkowania).
Istnieje 7000 rzadkich choréb;
wiekszos¢ nie pozwala uzyskac
korzysci ze stosowania okreslonego
leku.
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Gtéwnym czynnikiem okreslajgcym
dostep do sierocego produktu
leczniczego jest kwestia jego
refundacji przez krajowe systemy
opieki zdrowotnej. Roczny koszt
terapii, wynoszacy od 6000 do 300
000 euro, znacznie wykracza poza
budzet statystycznego gospodarstwa
domowego.

Karta informacyjna 6

Korzysci ekonomiczne

Korzysci dla matych firm

Rozporzadzenie w sprawie sierocych
produktéw leczniczych z 1999 roku
umozliwito nie tylko zwigkszenie
zatrudnienia w tej branzy w Unii
Europejskiej, lecz réwniez wptyneto
na rozszerzenie i popularyzacje
badan w tym zakresie.

Karta informacyjna 7

Korzysci ptyngce z biezgcego
prawodawstwa, migdzy innymi
wytgczno$¢ rynkowa czy pomoc w
zakresie protokotu, umozliwity matym
firmom opracowywanie nowych
lekoéw. 1/3 firm tworzgcych sieroce
produkty lecznicze to firmy ,nowe”.

Karta informacyjna 8

Po uzyskaniu zezwolenia i
przed wprowadzeniem na
rynek

Krajowe lub regionalne organy
rzadowe podejmujg decyzje
dotyczace wartosci terapeutycznej
specyfiku, ewentualnego
uwzglednienia go na liscie lekow
refundowanych, jego ceny oraz
dostepnosci w szpitalach.

Karta informacyjna 9

Wady sierocych produktéow
leczniczych

Organy krajowe — przyktad
Wielkiej Brytanii

Sieroce produkty lecznicze sg czesto
drogie w produkcji oraz, z definiciji,
stuzg korzysci niewielkiej liczby
pacjentow — dlatego ich ceny sg
czesto wysokie, co pozwala firmom
pokry¢ koszty.

Instytut NICE (National Institute of
Health and Clinical Excellence)
sugeruje, aby krajowy system opieki
zdrowotnej ptacit odpowiednie ceny
za sieroce produkty lecznicze na
podstawie nastepujgcych kryteriéw:
dotkliwosci choroby, dowodéw w
zakresie poprawy stanu zdrowia oraz
zagrozenia zycia cierpigcych na dane
schorzenie pacjentow. Kryteria te
réznig sie w zaleznosci od kraju
europejskiego.

Koszt opieki nad pacjentem
bez stosowania sierocego
produktu leczniczego

Ankieta dotyczgca pacjentow
cierpigcych na hemofilie (rzadkag
chorobe) w Holandii pokazata, ze
pacjenci odpowiednio leczeni
pracowali o 17 lat diuzej w roku 2001
niz w roku 1972. Koszty hospitalizacji
w przypadku odmowy terapii mogg
siega¢ 100 000 euro rocznie.
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Karta informacyjna 11

Karta informacyjna 12

Ograniczenia w dostepie do
lekow

Niektore firmy nie dostarczajg
autoryzowanych do wprowadzenia na
rynek produktéw we wszystkich
krajach cztonkowskich ze wzgledu na
ograniczenia cenowe (np. rozne
przepisy podatkowe), kwestie
refundacji (opdznienia w niektorych
krajach) i niewielkie zwroty z
inwestyciji dla producenta.
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Koszt sierocych produktow
leczniczych w kontekscie
budzetu ogdéinego

Kraje cztonkowskie nie przywigzujg
zbyt duzej wagi do kosztéw sierocych
produktéw leczniczych (stanowig one
jeden procent lub nawet mniejsza
czesc¢ krajowego budzetu na
farmaceutyki).
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Koszty opracowywania
sierocych produktéow
leczniczych przez
producentéow

Koszty opracowywania sierocych
produktéw leczniczych sg znaczne,
jednak nadal nieco nizsze, niz koszty
ogolne dotyczace lekéw popularnych
(programy testéw klinicznych sg
prowadzone na mniejszej liczbie
pacjentow).
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Charakterystyka rzadkich
choréb

2/3 rzadkich choréb to powazne,
chroniczne i czesto zagrazajgce zyciu
schorzenia. Charakteryzujg sie one
wczesnym wystepowaniem, stale
wystepujgcym bolem, uposledzeniem
motorycznym lub intelektualnym, a w
wielu przypadkach $miercig w
mtodym wieku. Terapie tych choréb
sg nadal opracowywane w
niewystarczajgcym stopniu.
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Zatwierdzanie sierocych
produktow leczniczych w
Wielkiej Brytanii

W Wielkiej Brytanii na kazde 30 000
funtdw wydanych na leczenie za
pomocg sierocego produktu
leczniczego muszg istnie¢ wymierne
korzysci dla pacjentéw w postaci
godnego przezycia jednego roku
przez jedng osobe. W innych krajach
refundacja opiera sie na podobnych
kryteriach, lecz innych progach
kosztow.

Karta informacyjna 17

Brak drugiej szansy

W wielu przypadkach sierocych
produktéw leczniczych nie ma
,drugiej szansy” na przeprowadzenie
dodatkowych badan klinicznych, jesli
zebrane wczesniej dane okaza sie
niewystarczajgce, poniewaz brakuje
pacjentow.

Karta informacyjna 18

Sieroce produkty lecznicze na
rynku

W niektérych krajach czes¢
licencjonowanych sierocych
produktéw leczniczych nigdy nie
dociera do pacjentéw ze wzgledu na
zbyt wysokg cene.

Wysoki koszt na pacjenta

Koszt opieki nad pacjentem
kojarzony z niektérymi sierocymi
produktami leczniczymi moze sigegaé
nawet 500 000 euro rocznie, a
terapia moze trwac¢ do konca zycia tej
osoby.

Koszty ponoszone przez
rodzine, ktoérej cztonek cierpi
na rzadka chorobe

W rodzinach z dzieckiem cierpigcym
na rzadkg chorobe czesto jedno z
rodzicow przestaje pracowac lub
znaczaco ogranicza czas pracy. W
konsekwencji wzrostowi wydatkow
towarzyszy zmniejszenie dochodu.
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Brak harmonizacji w przekroju
Europy

Dostepnosé¢ sierocych
produktéw leczniczych

Proces opracowywania w
firmach farmaceutycznych

Obowigzujgce w Unii Europejskiej
przepisy pozostawiajg krajom
cztonkowskim swobode w zakresie
ustalania polityki dotyczacej
sierocych produktéw leczniczych, co
powoduje brak harmonizacji zasad
nawet w skali krajowej. Niektore
obywatele Unii Europejskiej majg
dostep do okreslonych lekdéw, a inni
nie — w zaleznosci od miejsca
zamieszkania.

Karta informacyjna 22

Po udzieleniu zezwolenia na
sprzedaz opdznienie we
wprowadzeniu na rynek unijny
produktéw medycznych wynikajgce z
kwestii prawnych wynosi 180 dni.
Jednak srednie opdznienie siega
aktualnie 189 dni, a w niektorych
krajach cztonkowskich jest to az 700
dni

Karta informacyjna 23

Proces przebiegajgcy od odkrycia
nowej molekuty do wprowadzenia
sierocego produktu leczniczego na
rynek jest bardzo dtugi (Srednio trwa
10 lat), drogi (koszty rzedu
dziesigtkdw milionéw euro) i bardzo
niepewny (np. sposrod dziesigciu
przetestowanych molekut warto$é
terapeutyczng moze miec¢ tylko
jedna).

Karta informacyjna 24

Korzysci ptynace z
wystepowania rzadkich
choréb

Badania nad rzadkimi chorobami
miaty fundamentalne znaczenie dla
identyfikacji wiekszo$ci ludzkich
gendéw i umozliwity opracowanie
jednej czwartej innowacyjnych
produktéw leczniczych, ktére
otrzymaty zezwolenie na
wprowadzenie na rynek w Unii
Europejskie;.

Karta informacyjna 25

Procedury autoryzaciji
rynkowej w Europie

Poniewaz ekspertow w zakresie
rzadkich choréb jest niewielu,
autoryzacja sierocych produktow
leczniczych jest prawie zawsze
dokonywana na poziomie
europejskim, co pozwala skorzysta¢ z
mozliwie najwiekszego ludzkiego
doswiadczenia.

Procedura autoryzacji rynkowej musi
trwac krécej niz 210 dni.

Karta informacyjna 26

Autoryzacja rynkowa

Decyzja o refundowaniu

Decyzja o autoryzacji produktu jest
podejmowana na podstawie analizy
jego skutecznosci, powigzanego ze
stosowaniem ryzyka i jakosci. Jezeli
lek jest niezwykle skuteczny, lecz
potencjalnie niebezpieczny,

zezwolenie moze nie zosta¢ wydane.

Autoryzacja rynkowa nie opiera sie
na kryteriach ekonomicznych.

Decyzja o refundowaniu zalezy od
odpowiedzi na nastepujgce pytania:
Czy spoteczenstwo moze pozwoli¢
sobie na zapfate za terapie? Czy jest
ona warta kosztéw? Decyzja o
refundowaniu opiera si¢ na kryteriach
ekonomicznych.

Wplyw sierocych produktéow
leczniczych na
opracowywanie lekow na
powszechne choroby

Niektére sieroce produkty lecznicze
okazuja sie skuteczne w walce z
powszechnymi schorzeniami (np.
epoetin-




Problem do dyskusji 1

Problem do dyskusiji 2

Problem do dyskusiji 3

Wyzwania zwigzane z rynkiem
sierocych produktéow
leczniczych

Ocena ekonomiczna a kwestie
etyki

Kogo dotyczy ryzyko
finansowe badan

Czy jest mozliwe zachowanie
niskiego poziomu kosztéw i
udostepnienie sierocych produktéw
leczniczych pacjentom przy
zapewnianiu korzysci firmom
majgcym na celu stymulacje badan i
opracowywanie nowych, lepszych
rozwigzan?

Problem do dyskusiji 4

Czy wybory dokonywane przez ogot i
pojedyncze osoby nie sg sprzeczne?
Czy sprawiedliwe jest, aby ponosi¢
niezwykle wysokie koszty leczenia
niewielu os6b? Czy istnieje w
spoteczenstwie moralny obowigzek
troski o jednostki?

Problem do dyskusji 5

Czy tylko systemu opieki zdrowotnej?
Czy odpowiedzialno$¢ jest dzielona z
pacjentem? A moze powinna ona by¢
wspotdzielona z wtascicielem
autoryzacji rynkowej, jezeli okaze sie,
iz produkt nie jest tak efektywny, jak
sgdzono?

Problem do dyskusji 6

Czy wszyscy mamy rowne
prawo do leczenia?

Specjalne srodki i
przyznawanie zasobow

Maksymalizowanie korzysci
zdrowotnych

Czy pacjenci cierpigcy na rzadkie
schorzenia powinni by¢ uprawnieni
do opieki takiej samej jakosci jak inne
osoby?

Problem do dyskusji 7

Istniejg specjalne srodki dla
wspomagania badan i
opracowywania sierocych produktéw
leczniczych na poziomie Unii
Europejskiej. Czy podobne kryteria
powinny by¢ stosowane w przypadku
decyzji o przyznawaniu zasobéw na
refundacje na poziomie krajowym?

Problem do dyskusiji 8

Prawo Unii Europejskiej méwi, ze
wszyscy pacjenci powinni mie¢ réwny
dostep do opieki odpowiedniej
jakosci. Jezeli celem bedzie
maksymalizowanie korzysci
zdrowotnych, czy efektywnos¢
ekonomiczna sierocych produktow
leczniczych nie powinna by¢ taka
sama, jak innych technologii?

Problem do dyskusiji 9

Zasada udzielania pomocy

Polega ona na udzieleniu pomocy
osobie znajdujgcej sie w
niebezpieczenstwie, bez wzgledu na
koszty. Czy zasada ta powinna by¢
stosowana w przypadku ratowania
cztowieka cierpigcego na rzadka,
zagrazajgcg zyciu chorobe?

Korzysci dla krajow ptynace z
sierocych produktow
leczniczych

Prognozy w zakresie nowych
sierocych produktéow
leczniczych

Opracowanie sierocego produktu
leczniczego na rzadkg chorobe
umozliwia krajom osiggniecie
oszczednosci finansowych — mniej
dni opieki szpitalnej, brak kosztow
niepetnosprawnosci, mniej
utraconych przez pacjenta dni pracy i
korzysci podatkowe wynikajgce z
zyskownosci branzy.

Przewiduje sie, ze w ciggu
nastepnych 10 lat na rynek zostanie
wprowadzonych niewiele lekow.
Zaktadana liczba to 85 do 105, w
zaleznosci od szybkosci ich
odkrywania, opracowywania nowych
rozwigzan i powodzenia w
uzyskiwaniu zezwolen na
wprowadzenie na rynek.




Problem do dyskusji 10

Problem do dyskusji 11

Problem do dyskusji 12

Zasada solidarnosci

Wiekszos¢ systemow opieki
zdrowotnej w Europie opiera sie na
zasadzie solidarnosci: bogatsi
cztonkowie spoteczenstwa ponoszg
ciezar chordb, ptacac wiecej za
ubezpieczenie zdrowotne. Czy reguta
ta mogtaby by¢ stosowana do terapii
zagrazajgcych zyciu schorzeh
prowadzonej za pomocg sierocych
produktéw leczniczych?

Problem do dyskusji 13

Sieroce produkty lecznicze a
zasoby publiczne

Ograniczenia wynikajace z
decyzji na szczeblu lokalnym

Aby lek zostat refundowany przez
system opieki zdrowotnej, musi on
by¢ bezpieczny, efektywny i wigzac
sie z ekonomicznym wykorzystaniem
Srodkow publicznych. Czy leki na
rzadkie choroby mogg wygenerowaé
taki poziom sprzedazy, aby Srodki
zwrdcity sie czy moze produkty takie
powinny by¢ dotowane centralnie?

Problem do dyskusiji 14

Miedzy krajami cztonkowskimi istniejg
znaczgce roznice. Szpitalne sieroce
produkty lecznicze sg kupowane na
poziomie placéwek lokalnych, bez
gwaranc;ji ich dotarcia do pacjentow.

Problem do dyskusiji 15

Wartos¢ spoteczna

Podejscie utylitarne

Prawo do opieki zdrowotnej

Czy zakup leku nieefektywnego
kosztowo jest uzasadniony, jesli
spoteczenstwo jest sktonne do
rezygnacji z niektorych korzysci
zdrowotnych wynikajgcych z dziatan
systemu opieki zdrowotnej?

Problem do dyskusji 16

Polega ono na podjeciu proby
,Zapewnienia najwiekszych korzysci
najwiekszej liczbie oséb” w
kontekscie decyzji zwigzanych z
dylematami etycznymi. Czy
inwestowanie znacznych zasobéw w
walke z rzadkimi chorobami jest
sprzeczne z tg zasadg?

Problem do dyskusji 17

Artykut 2 Europejskiej Konwencji
Praw Cziowieka stanowi, ze kazda
osoba ma prawo do zycia.

Problem do dyskusji 18

Dowody kliniczne w zakresie
sierocych produktéw
leczniczych na ultra-rzadkie
choroby

Dowody kliniczne dotyczace
sierocych produktéw leczniczych na
ultra-rzadkie choroby czesto opierajg
sie na wynikach krétkofalowych, a nie
efektywnosci diugofalowej;
zaleznos$ci miedzy tymi dwoma
kryteriami nie spos6b udowodnié. Jak
w takim przypadku mozna uzasadni¢
skutecznos¢ tych lekow?

Ocena sierocych produktéow
leczniczych

Scentralizowane mechanizmy
stuzgce ocenie lekéw bedg stanowic
zachete do opracowywania
produktéw stuzgcych pacjentom i
wczesnegdo ich udostepniania, co
pozwoli dokonywaé¢ odpowiednich
wyborow i zapewnia¢ efektywnag
opieke zdrowotng.

Dostepnos¢ terapii

Nawet jesli leki istnieja, mogg one
by¢ niedostepne dla pacjentéw.
Zapewnienie odpowiedniego dostepu
czesto wigze sie z poddaniem sie
politycznemu naciskowi,
przeszkodami prawnymi i
wytrwatoscig w dziataniach. Co sie
stanie z pacjentami, ktérzy nie moga
walczy¢ ze wzgledu na postepy
choroby?




Problem do dyskusji 19

Problem do dyskusji 20

Problem do dyskusji 21

Koszty a mozliwosci

Czy w spoteczenstwie takim jak
nasze, dysponujgcym ograniczonymi
srodkami nie pozwalajgcymi na
spetnienie wszystkich potrzeb,
spozytkowanie srodkéw na jeden cel
nie oznacza niemoznosci ich
przeznaczenia na inny?

Problem do dyskusji 22

Wspomaganie opieki
paliatywnej zamiast
pozyskiwania sierocych
produktow leczniczych

Pozyskiwanie sierocych
produktéw leczniczych
zamiast wspomagania opieki
paliatywnej

W przypadku niektérych pacjentow
pomoc finansowa w zakresie pomocy
domowej moze mie¢ wiekszy wptyw
na jakos¢ zycia niz zakup sierocych
produktéw leczniczych. Czy powinna
ona miec priorytet?

Problem do dyskusji 23

Terapie wptywajgce na przebieg
choroby, w odréznieniu od najlepsze;j
nawet opieki paliatywnej, pozwalajg
zdoby¢ wiedze, ktora moze
prowadzi¢ do opracowania leku lub
chociaz srodkéw umozliwiajgcych
zahamowanie rozwoju choroby.

Problem do dyskusiji 24

Rzadkie choroby a
ubezpieczenie

Putapki zwigzane z
wylacznoscia rynkowa

W przypadku wiekszosci rzadkich
choréb nie istnieje zdefiniowana,
zatwierdzona terapia. Wiele z nich
leczy sie ,niestandardowo”, z
uzyciem produktéw przeznaczonych
do zwalczania innych schorzeh.
Ubezpieczenie zdrowotne czesto nie
obejmuje takiego sposobu leczenia,
gdyz stosowane w nim srodki sg
uzywane w sposob niezatwierdzony.

Problem do dyskusji 25

Polityka cenowa

W duchu solidarnosci miedzy krajami
cztonkowskimi koszt leku powinien
by¢ spéjny z poziomem zamoznosci
kazdego kraju. Wyzsza cena w
przypadku krajéw zamozniejszych
pozwoli zaoferowac tansze leki w
krajach mniej zamoznych, tak jak
dzieje sie to w przypadku lekéw na
AIDS.

Warto pomysle¢ o tym, jak
wytgcznos¢ moze zagrozic
wprowadzeniu na rynek innych
potencjalnych srodkéw
terapeutycznych i wejsciu na niego
firm stosujgcych konkurencyjne ceny.

Dowolny podziat funkcjonalny

Firmy farmaceutyczne moga
dowolnie ,podzieli¢” chorobe w taki
sposéb, aby uzyska¢ oznaczenie
sierocego produktu leczniczego na
jak najwiekszy rynek.




Reguly: Zélta kartka!

Reguly: Zoétta kartka!

Reguly: Zélta kartka!

Uzyj Z6itej Kartki by poméc
grupie trzymania sie regut.
Pomachaj nig jesli uwazasz,
ze reguly sg tamane albo
kiedy nie rozumiesz, co sie
dzieje.

Reguty: Z6tta kartka!

Uzyj Zéttej Kartki by poméc
grupie trzymania sie regut.
Pomachaj nig jesli uwazasz,
ze reguty sg tamane albo
kiedy nie rozumiesz, co sie
dzieje.

Reguly: Zé6tta kartka!

Uzyj Z6itej Kartki by poméc
grupie trzymania sie regut.
Pomachaj nig jesli uwazasz,
ze reguly sg tamane albo
kiedy nie rozumiesz, co sie
dzieje.

Reguty: Zé6tta kartka!

Uzyj Zéttej Kartki by poméc
grupie trzymania sie regut.
Pomachaj nig jesli uwazasz,
ze reguly sg tamane albo
kiedy nie rozumiesz, co sie
dzieje.

Reguty: Z6tta kartka!

Uzyj Zé6ttej Kartki by poméc
grupie trzymania sie regut.
Pomachaj nig jesli uwazasz,
ze reguly sa tamane albo
kiedy nie rozumiesz, co sie
dzieje.

Reguly: Zé6tta kartka!

Uzyj Zéttej Kartki by poméc
grupie trzymania sie regut.
Pomachaj nig jesli uwazasz,
ze reguly sg tamane albo
kiedy nie rozumiesz, co sie
dzieje.

Reguty: Zétta kartka!

Uzyj Zottej Kartki by poméc
grupie trzymania sie regut.
Pomachaj nia jesli uwazasz,
ze reguly sg tamane albo
kiedy nie rozumiesz, co sie
dzieje.

Uzyj Z6ttej Kartki by poméc
grupie trzymania si¢ regut.
Pomachaj nig jesli uwazasz,
ze reguty sg tamane albo
kiedy nie rozumiesz, co si¢
dzieje.

Uzyj Zottej Kartki by poméc
grupie trzymania sie regut.
Pomachaj nig jesli uwazasz,
ze reguly sg tamane albo
kiedy nie rozumiesz, co si¢
dzieje.



Zadanie

Zadanie

Zadanie

Powiedz grupie, kto i w jaki
sposéb za to ptaci (w sensie
finansowym, lub
odpowiedzialnosci i
konsekwenciji).

Zadanie

Wyttumacz krétko innym
uczestnikom, jakie Twoim
zdaniem beda tego efekty dla
przysziych pokolen.

Zadanie

Co Twoim zdaniem zrobig z
tym wszystkim media?

Zadanie

Czy wiagze sie z tym jakies
ryzyko? Podziel si¢ swoim
pomystem z grupg i popros
dwoéch innych graczy o ich
opinie.

Zadanie

Co na ten temat
powiedzieliby Twoi
dziadkowie? Podziel sie
SWoj3 opinig z grupa.

Zadanie

Jesli grupa jest zbyt
»grzeczna” i nie poruszyta
tabu zwigzanego z tematem,
powiedz:“ Nie
rozmawialiSmy jeszcze o...” i
rozpocznij dyskusje.

Zadanie

Czy ma to jakis wplyw na
przyrode? Niech grupa
dowie sie, co o tym sadzisz.

Wyraz te emocje zwigzane z
tematem, ktérymi jeszcze nie
dzielites sie z grupa.

Wybierz karte “Sytuacja”.
Postaw sie w potozeniu
przedstawionego w
historyjce bohatera i podziel
sie z grupa swoja opinig na
ten temat.




Zadanie

Zadanie

Zadanie

Czy mozemy usprawiedliwié¢
wydatki na badania, majac
na uwadze dysproporcje
miedzy jakoscig opieki
zdrowotnej w Europie i w
krajach rozwijajacych sie?

Zadanie

Czy myslisz, ze potrzeby
ludzi sg wazniejsze niz tych
nie posiadajacych glosu —
przyrody, zwierzat,
embrionéw?

Zadanie

“PowinniSmy maksymalnie
poprawié ludzkie zycie i
skierowac¢ wszelkie wysitki,
by poméc chorym”.

Czy zgadzasz sie z tym
stwierdzeniem?

Zadanie

Wybierz taka karte
“Sytuacja”, ktéra opisuje
sytuacje sprzeczng z Twoim
punktem widzenia. Powiedz
grupie, w czym Twoje
poglady sg podobne, a pod
jakimi wzgledami réznig sie

od pogladéow
przedstawionego bohatera.

Zadanie

Wybierz karte “Sytuacja”,
ktéra prezentuje poglady

dalekie od Twoich wiasnych.

Przybierz postawe
opisanego bohatera i krétko
podziel sie z grupa swoja
opinig na dyskutowanym
temat.

Dowiedz sig, co na ten temat
sadzi osoba siedzaca po
Twojej prawej stronie. Znajdz
argument na poparcie jego
pogladu.

Dowiedz sig, co na ten temat
sadzi osoba siedzaca po
Twojej lewej stronie. Sprobuj
znalez¢ argumenty na rzecz
pogladu przeciwnego, niz
prezentuje twdj sasiad




Sytuacja 1

Sytuacja 2

Sytuacja 3

Audrey Adjas

Mary Thomas

Alexandru Dumitrescu

Mam na imi¢ Audrey, jestem
pielegniarka. Niedawno bytam
$wiadkiem rozmowy lekarzy na temat
sierocych produktéw leczniczych.
Ustyszatam, ile pieniedzy kosztuje
terapia; pamietam poczucie
niesprawiedliwos$ci. Dwa lata temu
urodzit si¢ mdj syn. Cierpi on na
rzadka chorobe. Niestety, nie istnieje
na nig lekarstwo. Zrobitabym
wszystko, aby mu pomo6c. Moim
zdaniem nie moz na okresli¢ wartosci
ludzkiego z ycia. Kiedy problem kogo$
nie dotyczy, odczucia sg inne —
jednak kiedy zostaniemy dotknigci
choroba, zdajemy sobie sprawe, jak
waz ne jest niepozbawianie innych
nadziei.

Biata Karta

Jestem prezesem firmy
farmaceutycznej w Anglii. W tak
trudnym pod wzgledem finansowym
roku warto$¢ mojej firmy wzrosta o
40%. Odnieslismy sukces dzigki
alternatywnemu modelowi dziatalnosci
r6z nigcemu si¢ od sposobdw dziatania
gigantow w branz y intensywnie
konkurujacych w zakresie czgsto
stosowanych lekdw na powszechne
schorzenia i wymagajacym ogromnych
budz etow w celu promowania
produktow wsrod lekarzy.
Opracowujemy sieroce produkty
lecznicze. Ze wzgledu na Scisle
zdefiniowany rynek nie wydajemy

duz ych sum na marketing, wiec

moz emy przeznaczy¢ catos¢ srodkow
na badania. 12 lat temu mieli$my 5
pracownikdw; teraz zatrudniamy 450
0s0b, znaczaco przyczyniajac si¢ do
wzrostu brytyjskich wskaznikow
ekonomicznych.

Biata Karta

Cierpi¢ na rzadkie schorzenie. Zawsze
mialem nadziejg¢, z e zostanie
opracowana odpowiednia terapia.
Kilka lat temu nasz lekarz stwierdzit,
Z e na rynek zostanie wprowadzony
nowy lek. Kilka miesi¢cy temu
przeczytalem w Internecie, z e
specyfik ten jest jednym z nowo
opracowanych sierocych produktow
leczniczych. Myslalem, z e oznacza to,
iz mogg go dostaé. To nieprawda.
Firma farmaceutyczna uzyskata
autoryzacje rynkowa w Europie, gdyz
lek ten jest skuteczny i relatywnie
bezpieczny. Jednak Rumunia podjeta
decyzje o nierefundowaniu go. To
niezwykle zagmatwana sytuacja —
wiedzieé, z e istnieje terapia, a nie
mogac jej uzyskac.

Biata Karta




Sytuacja 4

Sytuacja 5

Sytuacja 6

Fiona Javara

Leila Suleiman

Profesor Jack Brown

Kiedy skoficzytam 27 lat,
dowiedziatam sig, z e choruj¢ na
stwardnienie rozsiane. Od tego czasu
prowadze w miar¢ aktywne z ycie,
kontrolujac chorobg za pomocg lekow.
Zyje jednak w niepewnosci —
pewnego dnia specyfiki te mogg
utraci¢ skuteczno$¢ dzialania.
Dowiedziatam si¢, Z e moj krajowy
system opieki zdrowotnej odrzucit
nowa terapie, uznajac ja za
nieefektywna ekonomicznie
(,,niewarty” stosowania w kontekscie
spotecznym). System ptaci za leczenie
jednej dziewczynki cierpigcej na
rzadkg chorobe, ktorej terapia kosztuje
100 000 euro rocznie, podczas gdy
leczenie mojej, powszechniejszej
choroby (dotykajacej od 1 do 1000
0s0b) kosztowaloby zaledwie 15 000
euro rocznie. Jestem bardzo
zaniepokojona tg sytuacjg.

Biata Karta

Mam na imi¢ Leila, jestem lekarzem
pracujacym z pacjentami cierpigcymi
na rzadka chorobe. W moim kraju
prowadzona jest dyskusja na temat
zatwierdzenia nowego leku na to
schorzenie. Duz o stysz¢ o ogromnych
kosztach, jednak nie jestem pewna, czy
sg one prawdziwe. Lek kosztowalby
400 000 euro rocznie na osobe.
Leczenie 100 pacjentow wigzaloby si¢
z kosztem 40 000 000 euro. Warto
porownac te koszty z lekiem na
nadci$nienie, terapia ktorym kosztuje
144 euro rocznie na pacjenta; leczenie
8 000 000 osob oznacza wydatek rzedu
1,52 miliarda euro. Koszty zwigzane z
lekami na powszechng chorobg sa

duz o wyz sze.

Biata Karta

Pracuje w Instytucie Zdrowia w
Londynie. Jestem zdania, z e sprawa
sierocych produktéw leczniczych ma
wiele niejasno$ci. Wezmy na przyktad
chorobe XYZ, na ktdra cierpi okoto 10
000 osob na §wiecie. Leczenie pacjenta
moz e wigzac si¢ z kosztami rzedu 200
000-600 000 euro rocznie. Lek zostat
pierwotnie opracowany przez
Amerykanski Krajowy Instytut
Zdrowia i jest produkowany przez
firme¢ farmaceutycznag.
Przedsiebiorstwo to uzasadniato
wysokg cene trudno$ciami
dotyczacymi produkcji specyfiku.
Ostatnio zastosowanie genetycznie
zmodyfikowanych komorek sprawito,
z e produkcja jest duz o tansza. Cena
leku nie zostata jednak nigdy

obniz ona. Uwaz am, iz Z gdanie
takich cen to dzialanie bez sumienia.

Biata Karta




Sytuacja 7

Sytuacja 8

Historia Marty

Historia Francois

Moja corka ma 12 lat. Cierpi na
hiperamonemi¢ — rzadka chorobg
prowadzgca do gromadzenia si¢ w
organizmie toksycznego amoniaku.
Terapia jest prowadzona za pomocg
fenylomaslanu sodu. Firma
farmaceutyczna dysponujaca licencja
rynkowa na lek sprzedaje go po 900
euro za 300 graméw. Oznacza to, z €
ptacimy 3 euro za gram — wcze$niej
specyfik ten byt przygotowywany
przez lokalnego farmaceute i
sprzedawany po 30 centow w formie
chemikaliow do pracy laboratoryjnej, a
nie leku. Terapia jest teraz niezwykle
kosztowna. Co prawda mowi sie, Z e
lek jest lepszej jakosci, ale obawiam
si¢, z e nie zdotam uzyskac¢ refundacji
na odpowiednim poziomie

Biata Karta

Jestem wiceprezesem w firmie
farmaceutycznej, ktora opracowata
skuteczny sierocy produkt leczniczy.
Uwaz am, z e koszty terapii
wynoszace powyz ej 100 000 euro na
pacjenta leczonego takimi specyfikami
sg uzasadnione wysokimi kosztami ich
opracowywania i faktem, z e
pozwalaja one unikna¢ pacjentom
pobytu w szpitalach. Stworzenie
produktu, ktdry zostanie pomyslnie
wprowadzony na rynek moz e
kosztowa¢ nawet 100 milion6w euro.
Opracowywanie tych lekow wiaz e si¢
z niezwykle wysokimi kosztami i
ryzykiem —na 100 produktéw mniej
niz jeden zostaje wprowadzony do
sprzedaz y. Oznaczajac ceng, nalez y
wzigé te kryteria pod uwage. Leki te
umoz liwiajg systemom opieki
zdrowotnej uzyskanie znaczacych
oszczednosci kosztéw doz ywotniej
opieki szpitalnej nad pacjentami
cierpigcymi na schorzenia chroniczne.

Biata Karta Biata Karta
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Czy nalezy uznawac gorny limit wydatkéw na pojedynczego pacjenta? Kwestia sierocych produktéow
leczniczych

1 Popieram T+

Poniewaz zasoby sg ograniczone, istnieje limit
wydatkéw. Refundowane s3 tylko leki efektywne . - . -
ekonomicznie, pozytywnie oddziatujgce na jak + +
najwieksza liczbe pacjentow. Jesli dokonujgcy zakupu
leku musi wybra¢ miedzy leczeniem 10 pacjentow
lekiem A lub 1 lekiem B w przypadku rzadkiej choroby,
nalezy zawsze wybrac lek A.

2

Refundowane powinny by¢ tylko leki efektywne
ekonomicznie, ale podejscie do lekéw sierocych
powinno by¢ inne niz do lekdw na choroby

powszechnie wystepujgce. Jesli nie istniejg watpliwosci ~ prrmmmreee] emermmeeene] peeresmnens] prs e
co do efektywnosci leku sierocego, w pewnych --
przypadkach powinien by¢ wyjatkowo refundowany.

3 ....... N I - i [ - i .

W przypadku jak w pozycji 2, lecz jesli istniejg ---
watpliwosci co do efektywnosci kosztowej leku : :

sierocego, nalezy interpretowac sytuacje na korzysé Nie akceptuje
pacjenta i lek systemowo refundowac.

4 Wstrzymuje sie
Zdrowie obywateli UE jest priorytetem. Tak jak nie

ogranicza sie wysitkdw ratowania ofiar wypadkéw, tak

samo nie nalezy ogranicza¢ wysitkow ratowania

pacjentéw z rzadkimi chorobami. Efektywnosé

kosztowa nie powinna by¢ czynnikiem podejmowania
decyzji dotyczgcych refundowania.

Akceptuje




Czy nalezy uznawac gorny limit wydatkéw na pojedynczego pacjenta? Kwestia sierocych produktéow
leczniczych

1 2 3 4

. + + +

1 Popieram
+ +

..................................................................................... .
2 Akceptuje
3 Nie akceptuje
..................................................................................... Wstrzymuje sie




Karta informacyjna

Karta informacyjna

Wstepne przemyslenia

Czy nalezy uznawaé gérny
limit wydatkéw na
pojedynczego pacjenta?
Kwestia sierocych
\Pmﬁummj mm%y&mjdm cierpi na rzadkie choroby. Prawodawstwo unijne definiuje

rzadkg chorobe jako schorzenie, ktére dotyczy jednej osoby na 2000. Poniewaz przewidywany
poziom sprzedazy produktdw leczniczych umozliwiajgcych terapig rzadkich choréb jest niski, firmom
farmaceutycznym nie optaca sie opracowywaé nowych sposobow diagnozowania i leczenia takich
schorzen.. W roku 1999 Unia Europejska jednogtosnie przyjeta Rozporzadzenie w sprawie sierocych
produktow leczniczych, zachecajgc branze do prowadzenia badan nad nowymi sposobami leczenia
przez przyznawanie dotacji. Sieroce produkty lecznicze stuzg do diagnozowania i leczenia rzadkich
choréb. W ramach biezgcego systemu proponowane leki sg klasyfikowane jako ,sieroce” i
zatwierdzane do wprowadzenia na rynek za posrednictwem scentralizowanej ogélnoeuropejskiej
procedury. Zapewnianie dostepnosci i refundacja nalezg do kompetencji organéw krajowych. Mimo ze
sieroce produkty lecznicze mogg wptynaé na poprawe stanu zdrowia miliondw ludzi, wysokie koszty
ich opracowywania, niewielki rynek i niemoznosc¢ reklamowania sprawiajg, ze sg one niezwykle
drogie, co uderza zaréwno w pacjentéw, jak i systemy opieki zdrowotne;.

@ Sytuacja
lay

ecide

Sprawa sierocych produktéw leczniczych zwraca uwage na wazne kwestie:

» Czy mozna ustali¢ cene ludzkiego zycia?

« Jak wtasciwie ocenia¢ sposoby terapii niezwykle rzadkich choréb?

» Czy sprawiedliwie jest wydawac wiecej pieniedzy na osoby cierpigce na rzadkie choroby w
kontekscie spodziewanego zakresu powrotu do zdrowia niz na pacjentéw o podobnych problemach
zdrowotnych wynikajgcych z bardziej powszechnych schorzeh?

+ Czy producenci sierocych produktéw leczniczych powinni zachowaé wszystkie przyznane im
korzysci?

1. Poniewaz zasoby sg ograniczone, istnieje limit wydatkéw. Refundowane sg tylko leki efektywne
ekonomicznie, pozytywnie oddziatujgce na jak najwieksza liczbe pacjentow. Jesli dokonujgcy
zakupu leku musi wybra¢ miedzy leczeniem 10 pacjentéw lekiem A lub 1 lekiem B w przypadku
rzadkiej choroby, nalezy zawsze wybrac lek A.

2. Refundowane powinny by¢ tylko leki efektywne ekonomicznie, ale podejscie do lekéw sierocych
powinno by¢ inne niz do lekéw na choroby powszechnie wystepujgce. Jesli nie istniejg
watpliwosci co do efektywnosci leku sierocego, w pewnych przypadkach powinien by¢
wyjatkowo refundowany.

3. W przypadku jak w pozycji 2, lecz jesli istniejg watpliwosci co do efektywnosci kosztowej leku
sierocego, nalezy interpretowac sytuacje na korzysc¢ pacjenta i lek systemowo refundowac.

4. Zdrowie obywateli UE jest priorytetem. Tak jak nie ogranicza sie wysitkdw ratowania ofiar
wypadkow, tak samo nie nalezy ogranicza¢ wysitkéw ratowania pacjentéw z rzadkimi
chorobami. Efektywnos$é kosztowa nie powinna by¢ czynnikiem podejmowania decyzji
dotyczacych refundowania.

Zasady Trzy etapy

Problem do dyskus;ji

Problem do dyskus;ji

Zapisz swoje wstepne przemyslenia
i opinie. Uzyj Biatej karty, zeby
wprowadzi¢ je do dyskus;ji

Zadanie

... i etap dodatkowy

Masz prawo gtosu:

powiedz co myslisz ale nie méw za diugo. 1. Informacja

Sprébuj wyrobi¢ sobie zdanie na
omawiany temat czytajgc karty i
wybierajac te, ktére sg dla ciebie
najwazniejsze. Pot6z wybrane karty na
swojej planszy i przeczytaj je na gtos
pozostatym graczom.

Cen swoje zyciowe doswiadczenie.

Szanuj innych.
Pozwdl im skonczy¢, nim zabierzesz gtos.

Zasmakuj w réznorodnosci.
Niespodzianki lub zaskoczenie to znak, ze dopuszczasz do siebie nowe
mysli i uczucia.

% 30 MIN.

Szukaj porozumienia.

“Ale” wyraza roznice; “i” wyraza podobienstwa.

2. Dyskusja

Podyskutuj z innymi graczami.
Postarajcie sie okresli¢ jeden lub kilka
najwazniejszych problemoéw

zwigzanych tematem gry. Kazdy moze

sie wypowiedzie¢. Potdz na stole te
sposrod wybranych przez siebie kart,
ktore sg wazne dla okreslonego.

% 30 MIN.

3. Wspdlna opinia grupy

Przyjrzyj sie problemowi, ktéry
zidentyfikowata grupa, uzytym kartom i
argumentom. Czy jako grupa jestescie
w stanie osiggngé kompromis i przyja¢
jakas strategie, ktéra odzwierciedla
wasze poglady? Mozecie tez
sformutowa¢ witasng, nowa strategie.

+ 20 MIN.

4. Dziatanie

Odwiedz www.playdecide.org i:

- zgto$ wyniki waszej grupy do bazy Decide

- sprawdz, co o temacie dyskusji sgdzg mieszkancy innych krajow
europejskich

- dowiedz sie wiecej o problemie, ktéry byt przedmiotem gry

- Sciggnij inny zestaw do gry, by zagra¢ ze znajomymi i przyjaciotmi
- dowiedz sie, co mozesz zmieni¢ po zagraniu w Decide.



