Minister Zdrowia

Warszawa, 26 pazdziernika 2021

PLR.050.341.2021.MK

Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowna Pani Marszafek,
w odpowiedzi na interpelacje nr 27502 Pana Krzysztofa Smiszka, Posta na Sejm
Rzeczpospolitej Polskiej w sprawie pacjentéw z rakiem prostaty, Minister Zdrowia

uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informac;ji.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523, z p6zn. zm.).

Zgodnie z zapisami powyzszej ustawy, objecie refundacjg produktu leczniczego jest
dokonywane w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia w
oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera). Ztozony wniosek jest poddawany ocenie formalno-
prawnej, a nastepnie uzgadniana jest z wnioskodawcg tre$¢ programu lekowego. W
kolejnym etapie wniosek wraz z uzgodnionym programem jest przesytany do oceny
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorgc
pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowodéw naukowych
oraz wiarygodnos¢ porownah i wynikow przeprowadzonych analiz, wydaje
rekomendacje w sprawie objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu.

Nastepnie prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z
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podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu,

poziomu odptatnosci oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w

ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu

refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu nastepujgcych

kryteriow:

N o bk wDnd =

stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

rekomendaciji Prezesa Agenciji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
skutecznosci klinicznej i praktyczne;j,

bezpieczenhstwa stosowania,

relacji korzy$ci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym,

konkurencyjnosci cenowej,

9. wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

10.

11.
12.

13.

ze $rodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow,

istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

o Swiadczeniach oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczehstwa stosowania,
wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3—10,
priorytetéw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 31a ust. 2 ustawy o swiadczeniach,

wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakosc, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia

26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu
krajowego brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817), a w przypadku
braku mozliwoéci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia.



Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie

wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2021 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow.

poz. 82) dostepnym na stronie:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-

refundowanych

we wskazaniu leczenia raka gruczotu krokowego realizowane sg terapie w ramach

kategorii dostepnosci refundacyjnej:

e w aptece na podstawie recepty:

Nazwa leku Postac Dawka 2L Al Opakowanie Kod GTIN Wskazanie
czynna
XanderlaLa | MPIANTWAMP.- |06 e Goserelinum | 1amp.-strzyk. | 05909991335595 | Nowotwory zfosliwe -
strz. Rak prostaty
implant .- N t tosliwe -
Xanderla implant w.amp 3.6 mg Goserelinum 1 amp. -strzyk. 05909991335564 owotwory ziostiwe
strz. Rak prostaty
Nowotwory ztosliwe -
Reseligo implantwamp. - | 5 oo Goserelinum 1 szt 05909991256197 | ok piersiirak trzonu
strz. macicy; Nowotwory
ztosliwe - Rak prostaty
Reseligo implant wamp. - | ¢ g Goserelinum 1sat. 05009991256210 | '\owotwory ziosliwe -
strz. Rak prostaty
imol - N tosliwe -
Librexa implant w amp 11.25mg Leuprorelinum 1 amp. -strzyk. 05906720536582 owotwory ziosliwe
strzyk. Rak prostaty
. . . . Nowotwory ztosliwe -
L . L 1 2
euprostin implant 3.6 mg euprorelinum implant 05909990836246 Rak prostaty
. . . . Nowotwory ztosliwe -
Leuprostin implant 5mg Leuprorelinum 1implant 05909990836277 Rak prostaty
proszek i
rozpuszczalnik do
. . sporzadzania 1fiol. +1 .
D -
iphereline SR zawiesiny o 11.25mg Triptorelinum amp.po2ml+1 | 05909990894413 Nowotwory ztosliwe
11,25 mg . . Rak prostaty
przedtuzonym strz. + 2 igly
uwalnianiu do
wstrzykiwan
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proszek i
rozpuszczalnik do
. . sporzadzania 1fiol. +1 .
Diphereline SR zawiesiny o 3.75mg Triptorelinum amp.po2ml+1 | 05909990486915 Nowotwory ztosliwe
3,75 . . Rak prostaty
przedtuzonym strz. + 2 igly
uwalnianiu do
wstrzykiwan
proszek i
rozpuszczalnik do o
Eligard 45 mg sporzadzania 45 mg Leuprorelinum 1zest. (2strz. 05909990634057 Nowotwory zlosliwe
napet.) Rak prostaty
roztworu do
wstrzykiwan
proszek i
rozpuszezalnik do Nowotwory ztosliwe -
Eligard 22,5 mg sporzadzania 22.5mg Leuprorelinum 1 zest. (tacki) 05909990075751 v
Rak prostaty
roztworu do
wstrzykiwan
proszek i
rozpuszczalnik do Nowotwory ztosliwe -
Eligard 7,5 mg sporzadzania 7.5mg Leuprorelinum 1 zest. (tacki) 05909990075768 v
Rak prostaty
roztworu do
wstrzykiwan
Zoladex LA |mp|a{nt 10.8 mg Goserelinum 1 amp. -strz. 05909990783212 Nowotwory ztosliwe -
podskérny Rak prostaty
Zoladex |mp|a’nt 3.6mg Goserelinum 1 amp. -strz. 05909990082315 Nowotwory zfosliwe -
podskorny Rak prostaty
proszek i
rozpuszczalnik do 1 fiol. z prosz. i Zaawansowany
Firmagon sporzadzania 80 mg Degareliks 1 amp-strz. 05909990774852 hormonozalezny rak
roztworu do rozp. gruczotu krokowego
wstrzykiwan
proszek i
rozpuszczalnik do 2 fiol. 2 prosz. i Zaawansowany
Firmagon sporzadzania 120 mg Degareliks 5 fic;l zproz ’ 05909990774869 hormonozalezny rak
roztworu do ’ p- gruczotu krokowego
wstrzykiwan

Zrédto: Dane Departamentu Polityki Lekowej i Farmaciji

e w chemioterapii, produkty lecznicze zawierajgce nastepujgce substancje czynne:

o

o

BICALUTAMIDUM
CISPLATINUM
CARBOPLATINUM
CYKLOPHOSPHAMIDUM
DACARBAZINUM
DOCETAXELUM
DOXORUBICINUM
ETOPOSIDUM
GEMCYTABINUM
IFOSFAMIDUM




o

o

VINCRISTINUM
VINORELBINUM

e W programie lekowym:
B.56 LECZENIE OPORNEGO NA KASTRACJE RAKA GRUCZOtU KROKOWEGO

(ICD-10 C61)
POd.m'o.t Nazwa leku SRR postaé/opakowanie GTIN Wskazanie
odpowiedzialny czynna
1, Il linia leczenia (przed stosowaniem chemioterapii, w trakcie lub po chemioterapii)
leczenie opornego na kastracje
) raka gruczotu krokowego z
Astellas Pharma Xtandi Enzalutamidum kapsutka, miekka, 40 5909991080938 przerzutami przed
sp.zo0.0. mg, 112, kaps. . . "
stosowaniem chemioterapii, w
trakcie lub po chemioterapii
leczenie opornego na kastracje
. . raka gruczotu krokowego z
Janssen - Cilag . . tabletki powlekane, .
Polska Sp. 2 0.0. Zytiga Abirateronum 500 mg, 60, tabl. 5909991307080 przgrzutaml Przed )
stosowaniem chemioterapii, w
trakcie lub po chemioterapii
11l linia leczenia
leczenie opornego na kastracja
raka gruczotu krokowego po
farmakologicznym leczeniu
Radium roztwoér do kastracyjnym lub po wykonanej
Bayer Sp. z 0.0. Xofigo dichloridum wstrzykiwan, 1100 5908229300176 kastracji chirurgicznej (po
Ra223 kBa/mL, 1, fiolka zastosowaniu co najmniej

dwdch linii leczenia
systemowego z powodu
przerzutowego

zrédto: Dane Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji

Minister Zdrowia pragnie poinformowag, iz zmiany kryteriow kwalifikacji do istniejgcego

programu lekowego mogg odby¢ sie w pierwszej kolejnosci na wniosek przedtozony

przez wiasciwy w sprawie podmiot odpowiedzialny. Wptyniecie wniosku refundacyjnego

zaktadajgcego nowg tres¢ programu lekowego (w tym zmienione kryteria kwalifikacji)

rozpoczyna postepowanie administracyjne w przedmiocie objecia refundacjg leku w

szerszej populacji chorych. Kazda sprawa jest rozpatrywana indywidualnie w oparciu o

zgormadzony materiat w postepowaniu administracyjnym oraz dokonania jego oceny

przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Jednoczesnie Minister Zdrowia informuje, iz obecnie w ramach programu lekowego

B.56. procedowane sg wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla

nastepujgcych lekow:




. Posta¢, opakowanie, . Etap procedowania
Nazwa leku Substancja czynna kod GTIN Wskazanie whiosku
Tabletki powlekane, 40
mg, 112, tabl., K ‘e rak
) ) GTIN 05909991415242 | Oporny na kastracjg ra W oczekiwaniu na
Xtandi Enzalutamid gruczotu krokowego bez L L
Kapsutka, miekka, 40 przerzutow rozstrzygniecie Ministra
mg, 112, kaps.,
GTIN 05909991080938
‘ Tabletki powlekane, 300 | Oporny na kastracje rak W oczekiwaniu na
Nubeqga Darolutamid mg, 112, tabl., gruczotu krokowego bez rzveotowanie decyzii
GTIN 05908229303337 przerzutéw Przye ¥zl
' Tabletki powlekane, 60 Oporny na kastracje rak W oczekiwaniu na
Erleada Apalutamid mg, 120 tabl., gruczotu krokowego bez rzvaotowanie decyzii
GTIN: 05413868117059 przerzutéw Przye ¥zl
Wrazliwy na
Tabletki powlekane, 60 TSEZ?ST(:ZLZ%?ZI(Z
Erleada Apalutamid mg, 120, tabl., g rerzutami Wg Oczekuje na negocjacje
GTIN 05413868117059 przerz. .
skojarzeniu z terapia
supresji androgenowej
Tabletki powlekane, 40 .
mg, 112, tabl. Oporny na kastracje rak
. 4 GTIN 0590999141524 | Bruczotu krokowegopo |\ oo
Xtandi Enzalutamid stosowaniu chemioterapii TR
Kapsutka, miekka, 40 2 udziatemn docetakselu rozstrzygniecie Ministra
mg, 112, kaps., oraz octanu abirateronu
GTIN 05909991080938

zrédto: Dane Departamentu Polityki Lekowej i Farmaciji

Powyzej wskazane produkty lecznicze aktualnie znajdujg sie w procesie refundacyjnym,
a decyzje refundacyjne nie zostaty jeszcze wydane. Nalezy tez doda¢, iz w dniu 7
pazdziernika 2021 r. zakonczyty sie negocjacje cenowe pomiedzy Komisjg Ekonomiczng
a Wnioskodawca dla ostatniego leku Xtandi (Enzalutamid) we wskazaniu ,opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego bez przerzutdw” w zwigzku z powyzszym caty
materiat dowodowy zebrany w kazdej sprawie zostat przekazany do rozstrzygniecia

Ministra.

W ramach dziatan edukacyjnych i systemowych Ministerstwo Zdrowia, nieprzerwanie od
2018 r., prowadzi kampanie spoteczng ,Planuje dlugie zycie” w zakresie dziatan

informacyjnych, edukacyjnych oraz promocyjnych na rzecz profilaktyki

przeciwnowotworowej i postaw prozdrowotnych skierowanych gtéwnie do o0so6b
dorostych. Dziatania te, skierowane do ogétu spoteczenstwa, ukierunkowane sg na

poprawe sSwiadomosci, w szczegdlnosci w zakresie wplywu stylu zycia i postaw



zdrowotnych na rozwdj choréb nowotworowych, a takze korzysci wynikajgcych z
uczestnictwa w badaniach przesiewowych.

Szczegodtowe informacje dotyczgce promocji i planowanych dziatah znajdujg sie w
posiadaniu Biura Komunikacji, odpowiedzialnym za prowadzenie kampanii w ramach
NSO.

Ponadto warto wskazac, iz od dnia 1 lipca 2021 r. do 31 grudnia 2021 r. realizowany jest
program pilotazowy "Profilaktyka 40 PLUS", kiérego celem jest ocena organizacji i
efektywnosci objecia swiadczeniobiorcow od 40. roku zycia profilaktyczng diagnostyka
w zakresie najczesciej wystepujgcych probleméw zdrowotnych. Ewentualne
przediuzenie programu bedzie analizowane po jego zakonczeniu oraz ewaluacji.

Wyzej wskazany program zawiera m.in. pakiet badan diagnostycznych dla mezczyzn, w
ktorym dostepne jest badanie PSA - antygen swoisty dla stercza catkowity.

Obecnie funkcjonujg rézne programy profilaktyczne, ktére swoim zakresem obejmujg
rézne dziedziny zdrowia. Natomiast podczas prac nad programem pilotazowym
.Profilaktyka 40 PLUS” uwzgledniano inne dostepne pakiety badan diagnostycznych, tak
aby ich nie powtarzaé.

Wykaz programow profilaktycznych dostepny jest na stronach internetowych:

www.pacjent.gov.pl/programy-profilaktyczne

https://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/programy-profilaktyczne/

Biorgc pod uwage powyzsze warto wskazaé, ze badania profilaktyczne nalezy
wykonywac regularnie, by nie przeoczy¢ poczatkowo drobnych probleméw zwigzanych
ze zdrowiem i zareagowac odpowiednio wczesnie, zanim stang sie powazne i o wiele
trudniejsze do dalszej diagnostyki, a nastepnie leczenia. Wiele chordb, zwtaszcza w
swoim poczatkowym stadium rozwoju, nie daje niepokojgcych objawdw. Zatem dzieki
badaniom profilaktycznym mozna wykryé chorobe bardzo wczesnie i unikngé
diugotrwatego, a czasem nieskutecznego leczenia, ktore jest konsekwencjg zbyt poznej

diagnozy.

Rowniez trzeba wskazac, ze Agencja Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji
opracowata i przekazata rozwigzanie organizacyjne w zakresie kompleksowej 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,
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a w pozniejszym etapie — leczenia tej choroby w ramach koordynacji dziatan jednostek
zaangazowanych.
Obecnie trwajg analizy przekazanego materiatu. Rozpoczecie prac nad wdrozeniem

przedmiotowego modelu zaplanowane jest w 2022 r.

Odnoszgc sie do koordynaciji opieki nad pacjentem z rakiem prostaty, Minister Zdrowia
pragnie doda¢, iz w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej w obszarze ,Inwestycje
w zdrowie pacjenta — prewencja wtérna” do konca 2025 planowane wprowadzenie
nowych metod badan przesiewowych, w szczegolnosci w kierunku wczesnego wykrycia

nowotworu ptuca i nowotworu gruczotu krokowego.

Minister Zdrowia pragnie zauwazy¢, iz kwestie zaréwno diagnostyki jak i leczenia
nowotworow prostaty bedg w najblizszym czasie przedmiotem szeroko zakrojonych
dziatan majgcych na celu ewaluacje aktualnych rozwigzan i ewentualng ich modyfikacje,

aby poprawi¢ jakosci udzielanych swiadczen pacjentom z nowotworem prostaty.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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