Minister Zdrowia

Warszawa, 05 maja 2021
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Pani
Elzbieta Witek

Marszatek Sejmu

Szanowna Pani Marszatek,

w odpowiedzi na interpelacje nr 23142 Pana Kazimierza Matusznego, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie leczenia raka gruczotu krokowego, uprzejmie

prosze o przyjecie ponizszych informaciji.

Procedura obejmowania refundacjg lekéw jest szczegdtowo regulowana przez ustawe
z dnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523),

zwana dalej ,ustawg o refundac;ji”.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 1 ustawy o refundacji wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu leku. Nalezy podkresli¢, iz art. 2 pkt 27 przedmiotowej ustawy definiuje
wnioskodawce  jako: podmiot  odpowiedzialny, przedstawiciela  podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu rownolegtego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytwoérce wyrobéw medycznych,
jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, a takze podmiot dziatajgcy na rynku
spozywczym. Powyzsze oznacza, iz objecie refundacjg produktu leczniczego

dokonywane jest wytgcznie na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.
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Aktualnie w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego (ICD-10 C61)” refundowane sg nastepujgce opcje terapeutyczne dla

pacjentdw z opornym na kastracje rakiem prostaty:

e Zytiga (octan abirateronu) — u pacjentéw z przerzutami, ktérzy dotychczas

nie przeszli chemioterapii oraz u pacjentéw po zastosowaniu chemioterapii

e Xtandi (enzalutamid) — u pacjentéw z przerzutami, ktérzy dotychczas nie

przeszli chemioterapii oraz u pacjentow po zastosowaniu chemioterapii

o Xofigo (dichlorek radu Ra-223) — po zastosowaniu chemioterapii u pacjentéw

z przerzutami do kosci

Minister Zdrowia uprzejmie wyjasnia, ze program lekowy to $wiadczenie gwarantowane,
w ramach ktérego leczenie odbywa sie z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych
substancji czynnych, ktére nie sg finansowane w ramach innych s$wiadczen
gwarantowanych. Leczenie jest prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych i
obejmuje sScisle zdefiniowang grupe pacjentéw. Tres¢ kazdego programu lekowego
jest publikowana jako zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych. Pacjenci zakwalifikowani do programéw lekowych
sg leczeni bezpfatnie. Decyzje o kwalifikacji do ww. programéw podejmuje lekarz
placowki posiadajgcej kontrakt w tym zakresie — w oparciu o szczegdétowe Kryteria

wigczenia do programu.

Odnoszac sie do mozliwosci objecia refundacjg nowych lekéw w leczeniu opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego u pacjentow bez przerzutow wskazuje, ze do
Ministerstwa Zdrowia zostat ztozony wniosek o objecie objecia refundacjg leku Erleada
(Apalutamidum). Whniosek przeszedt ocene Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (Rekomendacja nr 22/2020 z dnia 12 marca 2020 r.), a
nastepnie trafit do negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng. Proces negocjacyjny
zakonczyt sie wydaniem negatywnej uchwaty Komisji Ekonomicznej. Aktualnie catos¢
dokumentacji zostata przekazana do Ministra Zdrowia celem podjecia rozstrzygniecia w

sprawie.



Whiosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamidum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”, w
ramach ktérego mieliby by¢ leczeni pacjenci ktérzy nie majg przerzutéw, po wydaniu
Rekomendacji przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Lekowych i Taryfikacji
(Rekomendacja nr 98/2020 z dnia 31 grudnia 2020 r.) trafit do negocjacji cenowych z

Komisjg Ekonomiczng. Proces negocjacyjny nadal trwa.

Postepowanie w sprawie objecia refundacjg leku Nubeqga (darolutamidum), w toku
ktérego zostata wydana rekomendacja nr 97/2020 z dnia 23 grudnia 2020 r. , przeszto
etap negocjacji z cenowych z Komisjg Ekonomiczng. Komisja Ekonomiczna podjeta
negatywng uchwate w przedmiotowej sprawie. Catos¢ dokumentacji zostata przekazana

do Ministra Zdrowia, w celu podjecia rozstrzygniecia w sprawie.

Minister Zdrowia uprzejmie informuje, iz Agencja Oceny Technologii Medycznej i
Taryfikacji opracowata i przekazata rozwigzanie organizacyjne w zakresie kompleksowe;j
opieki onkologicznej — model organizacji diagnostyki i leczenia raka gruczotu krokowego.
Wprowadzenie modelu kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworze gruczotu
krokowego ma stanowi¢ punkt wyjscia do efektywnej, sprawnej i skutecznej diagnostyki,
a w pozniejszym etapie — leczenia tej choroby w ramach koordynacji dziatan jednostek
zaangazowanych w opieke nad pacjentem. Rozpoczecie prac nad wdrozeniem

przedmiotowego modelu zaplanowane jest na Il potowe 2021 r.

Ponadto Minister Zdrowia informuje, ze w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej w
obszarze ,Inwestycie w zdrowie pacjenta — prewencja witdrna” oczekiwany jest
nastepujacy rezultat: ,Do konca 2025 r. wprowadzimy nowe metody badan
przesiewowych, w szczegdblnosci w kierunku wczesnego wykrycia nowotworu ptuca i
nowotworu gruczofu krokowego”. \Wprowadzenie nowych programow badan
przesiewowych wymaga wieloletnich i wieloetapowych prac, polegajgcych m.in. na
analizie rozwigzan stosowanych w innych panstwach oraz przeprowadzeniu analizy HTA
i uzyskaniu opinii AOTMIT o ich skutecznosci przed wprowadzeniem ich do koszyka

Swiadczen gwarantowanych.



Pragne zapewnic, iz Ministerstwo Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania majgce
na celu zwiekszenie dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii w
ramach dostepnych srodkéw publicznych. Realizujgc polityke zdrowotng panstwa
Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych
(EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystosc¢ i
racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji $rodkéw publicznych. Nalezy
zaznaczy¢, iz srodki finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone, zatem

istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy kolejnych produktow leczniczych.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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