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(Poczgtek posiedzenia o godzinie 12 minut 05)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Rafal
Muchacki)

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzien dobry panstwu. Rozpoczynamy posiedzenie se-
nackiej Komisji Zdrowia. Jak panstwo wiecie, posiedzenie
to jest poswigcone dostepnosci farmakoterapii onkologicznej
w Polsce. Dzickuje za t¢ inicjatywe wszystkim panstwu, ktorzy
skierowali$cie na moje rece pisma dotyczace tego tematu.

Witam serdecznie pana ministra Igora Radziewicza-
Winnickiego — dzien dobry, Panie Ministrze. Witam wszyst-
kich panstwa profesorow, przedstawicieli Narodowego
Funduszu Zdrowia i wszystkich pozostalych instytucji.
Witam tez panie i pandéw senatorow.

Czy kto$ z panstwa reprezentuje firmy lobbingowe?
Nie. Przyst¢pujemy zatem do pracy.

Panie Ministrze, jak to si¢ mowi: w pana rece perswa-
duje¢. Prosze uprzejmie.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

Wysoka Komisjo!

Pozwole sobie przedstawi¢ material, ktory zgodnie
z zyczeniem wyrazonym przez Wysokg Komisje minister
zdrowia przestal Wysokiej Komisji. Podobno ta korespon-
dencja ze strony ministerstwa dotarta p6zno dos¢ — prosze
wybaczy¢ t¢ nieudolnos¢ pocztowa w tym zakresie.

Dzickuje serdecznie za zaproszenie na niezwykle wazne
posiedzenie komisji na temat tych wszystkich zmian, ktore
dotycza list refundacyjnych, i zmian w zakresie polityki
lekowej prowadzonej od chwili wejscia w zycie ustawy
refundacyjnej. Mielis$my tutaj do czynienia przynajmnie;j
z kilkoma procesami, ktore warto podkresli¢. Po pierwsze,
przesuniecia finansowe zwigzane z racjonalizacja wydat-
kéw na leki spowodowaly wolng przestrzen finansowa
w budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia. Umozliwita
ona obje¢cie wielu nowych czasteczek refundacjg powszech-
na, dzicki czemu wiele nowych terapii, ktore wczesniej
w Polsce nie byly dostgpne, mogly zaczaé by¢ dostepne
dla pacjentow. To dotyczy zarowno nowoczesnych terapii
innowacyjnych, jak i poszerzenia istniejacych programow
lekowych. Pamietajmy, ze przechodzono od programéow
terapeutycznych do programéw lekowych.

Po drugie, rownie wazny proces to tworzenie po-
wszechnej dostepnosci opartej na wiedzy medycznej
i wskazaniach terapeutycznych poprzez wychodzenie
z mechanizmu chemioterapii niestandardowe;j, ktora funk-
cjonowala przed wejsciem w zycie ustawy refundacyjne;j.
Ten proces zajat dwa lata, w zasadzie trzy, i nie mozemy
dzisiaj powiedzie¢, ze w roku 2015 nie mamy chemiote-
rapii niestandardowej w tym mechanizmie, a wszystkie
leki zostaly objete refundacja systemowa w takim trybie
i w taki sposob, ze sa one dostepne dla pacjentoéw zgodnie
z ich stanem zdrowotnym. To nie wymaga wcze$niejszego
potwierdzenia i udzielenia zgody przez dyrektora odpo-
wiedniego oddzialu Narodowego Funduszu Zdrowia, co
byto dysfunkcjonalne i powodowato powstawanie nie-
réwnosci spotecznych — mogto si¢ okazaé, ze w jednych
wojewodztwach dyrektor wyrazat zgode, a w innych nie
wyrazal zgody.

W rezultacie, na co warto zwrocic¢ uwage, w roku 2012
w obwieszczeniach ministra zdrowia przede wszystkim
wprowadzono do wykazu refundowanych lekéw dostep-
nych w licie aptecznej dwie czasteczki, czyli degarelix
i exemestane — degarelix w zaawansowanym hormonal-
nozaleznym raku gruczotu krokowego, a exemestane, pod
réznymi nazwami handlowymi, w przypadku raka piersi
w drugim rzucie hormonoterapii. W zakresie choréob onko-
logicznych zwigkszono dostep pacjentéw do lekow refun-
dowanych poprzez poszerzenie zakresu wskazan objetych
refundacja o jednostki chorobowe takie jak wczesny rak
piersi w pierwszym rzucie hormonoterapii — dotyczy to
substancji letrozol.

W mojej wypowiedzi beda przewijaly si¢ pojecia do-
tyczace poszerzenia wskazan terapeutycznych. Nierzadko
jest tak, ze poszerzenie wskazan terapeutycznych w okre-
$lonym programie lekowym niesie za sobg daleko wicksza
dostepnos¢ lekéw dla pacjentéow, a tym samym daleko
wigksze wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia niz
w przypadku objecia nowej czasteczki refundacjg. Czasami
pod tym pojeciem kryje si¢ znacznie wigksza dostepnosé
dla pacjentéw niz w przypadku nosnego medialnie wpro-
wadzenia nowej czasteczki.

W roku 2013 na list¢ apteczng wprowadzono jedna
nowg substancj¢ czynng — kwas zoledronowy stosowany
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w prewencji
powiktan kostnych u pacjentéw z zaawansowanym hormo-
noodpornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami do
kosci. W tej mojej wypowiedzi... Ona niejako odzwiercie-
dla sposob refundowania lekow, czyli mowimy o lekach,
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ktore sa dostepne w kanale aptecznym, ale pamigtajmy, ze
wigkszos¢ lekow stosowanych w onkologii jest dostepna
w katalogu chemioterapii badz tez w programach lekowych,
a zatem 1lo$¢ substancji jest znacznie wigksza.

W roku 2014 w aptece czy w kanale aptecznym dwie
nowe substancje i dwie terapie skojarzone nierefundowane
w lecznictwie otwartym, ktore znajduja zastosowanie w te-
rapii onkologicznej i tak zwanej terapii wspomagajace;j...
Filgrastrim stosowany we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji — skrocenie czasu
trwania neutropenii i zmniejszenie czgsto$ci wystgpowa-
nia neutropenii z goraczka u dorostych pacjentow leczo-
nych chemioterapia cytotoksyczna z powodu nowotworow
ztosliwych, z wyjatkiem przewlektej biataczki szpikowej
i zespolow MDS — pregabalina stosowana we wskazaniu
leczenia dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym
spowodowanym procesem nowotworowym, tramadol
w polaczeniu z paracetamolem do leczenia bolow w przy-
padku nowotworow ztos§liwych i nowoczesny lek oksyko-
don w potaczeniu z naloxonem stosowany w przypadku
bolu w przebiegu chordb nowotworowych i zarezerwowany
dla pacjentow, u ktorych wystepuja zaparcia wynikajace ze
stosowania opioidow w terapii bolu.

W zaleznosci od chorob onkologicznych. .. Zwigkszono
takze dostep pacjentow do lekow refundowanych poprzez
rozszerzenie zakresu wskazan objetych refundacja o nowe
jednostki chorobowe. Kwas zoledronowy — dotychczas
obowiazujace wskazania poszerzono, umozliwiajac refun-
dacj¢ leku migedzy innymi w zapobieganiu powiklaniom
kostnym u dorostych pacjentow z zaawansowanym proce-
sem nowotworowym, z zaj¢ciem kosci bez precyzowania
rodzaju nowotworu. Znacznie poszerzyto to katalog chorob
0sob majacych dostep do tej terapii. Filgrastrim — rozsze-
rzono zakres wskazan refundacyjnych. Obecne wskazanie
brzmi: skrécenie czasu trwania neutropenii w chorobach
nowotworowych, zmniejszenie czg¢stosci wystgpowania
neutropenii z goraczka u pacjentdéw otrzymujacych che-
mioterapi¢, mobilizacja komodrek progenitorowych krwi
obwodowej. Pegfilgrastrim — zakres poszerzono... do
wszystkich zarejestrowanych wskazan na dzien wydania
decyzji. Oktreotyd — zakres poszerzono o leczenie objawow
u pacjentdw z hormonalnie czynnymi guzami zotadka,
jelit 1 trzustki, ktorzy zadowalajaco reaguja na leczenie
oktreotydem podawanym podskornie, rakowiak z objawami
zespotu rakowiaka, vipoma, glukagonoma, gastrinoma,
insulinoma itd. Lanreotyd — zakres poszerzono o lecze-
nie objawow hipersekrecji wystepujacych w przebiegu
nowotworow neuroendokrynnych. Posakonazol — zakres
stosowania rozszerzono przede wszystkim o zesp6t mie-
lodysplastyczny u dzieci ponizej osiemnastego roku zycia
przygotowywanych do przeszczepiania komoérek krwio-
tworczych, przewlekla chorobg ziarniniakowa charaktery-
zujaca si¢ wysoka czgstoscia wystgpowania grzybiczych
zakazen narzadowych u dzieci ponizej osiemnastego roku
zycia, stan po przeszczepieniu krwiotworczych komorek
macierzystych u dzieci ponizej osiemnastego roku zycia,
we wtornej profilaktyce przeciwgrzybiczej ukierunkowanej
na wczesniej wystepujace zakazenia grzybicze do czasu
stabilnego wszczepienia i zakonczenia leczenia immuno-
supresyjnego.

Te bardzo waskie wskazania terapeutyczne opisuja tez
dos¢ daleko idaca precyzj¢ rodzimego systemu refundacyj-
nego, gdzie rzeczywiscie wskazania dobierane sg nie tyle do
jednostek chorobowych, ile wrecz do wskazan w okreslonej
fazie chorobowej, gdzie uzyskuje si¢ najwyzsze korzysci
terapeutyczne. Stad moze brzmia one skomplikowanie, ale
za to powoduja, ze system jest bardzo wydolny i przyjazny
dla pacjenta.

Najwiecej tak naprawdg dziato si¢ — to byt tylko kanat
dystrybucji aptecznej — w katalogu chemioterapii i w pro-
gramach lekowych. W katalogu chemioterapii i w pro-
gramach lekowych... W 2012 r. przeniesiono programy
terapeutyczne do programoéw zdrowotnych. Od 1 lipca
2012 r. zachowana zostata ciaglo$¢ swiadczen udziela-
nych pacjentom i ich prawa do rozpoczgcia i kontynuacji
leczenia w ramach onkologicznych programow lekowych.
Chodzi tu o leczenie nowotworow podscieliska przewodu
pokarmowego, czyli nowotworow typu GIST, produkty
lecznicze imatinib i sunitinib, leczenie raka watroboko-
moérkowego z uzyciem sorafenibu, leczenie raka piersi
—w programie s3 trastuzumab, lapatynib, skojarzenie z ka-
pecytabing — leczenie raka nerki, czyli produkty lecznicze
sunitinib, sorafenib i ewerolimus, leczenie glejakow mozgu
zuzyciem temozolamidu, leczenie chtoniakoéw ztosliwych,
a wigc rytuksymab, leczenie opornych postaci szpiczaka
mnogiego plazmocytowego, czyli bortezomib, i leczenie
przewleklej biataczki szpikowej, a zatem imatinib, daza-
tynib i nilotynib u dorostych.

Ponadto od 1 lipca dodatkowo przeniesiono programy
onkologiczne z chemioterapii niestandardowej do refun-
dacji systemowej. Chodzi tu o leczenie zaawansowanego
raka jelita grubego z uzyciem bewacyzumabu, cetuksy-
mabu i panitumumabu, leczenie niedrobnokomoérkowego
raka phluca — systemowa refundacja objeto metametrexed,
decetaxel, gefetinib w pierwszej linii leczenia, a erlotynib
w drugiej linii leczenia — leczenie zaawansowanego wtok-
niakomigsaka guzowatego skory z uzyciem imatinibu, le-
czenie migsakow tkanek migkkich trabektedyna. Programy
te zostaly zakwalifikowane do koszyka swiadczen gwaran-
towanych, czyli wyszly z rezimu konieczno$ci uzyskiwania
zgody dyrektora Narodowego Funduszu Zdrowia, i staty
si¢ $wiadczeniami udzielanymi systemowo.

W kolejnych publikowanych obwieszczeniach mi-
nistra zdrowia, dotyczacych refundowanych lekow sto-
sowanych w programach onkologicznych... Zmieniono
program leczenia opornych postaci szpiczaka mnogiego
plazmocytowego z zastosowaniem bortezomibu. Zmiana
w programie umozliwita wlaczanie do leczenia pacjentow
z niewydolno$cig nerek oraz pacjentdow ze szpiczakiem
mnogim wczesniej nieleczonych i niekwalifikujacych si¢
do leczenia w ramach chemioterapii wysokodawkowe;j.
Proces zmiany obwieszczen co dwa miesiace okazat si¢ na
tyle funkcjonalny, ze mozliwe staje si¢ dos$¢ szybkie reago-
wanie na sygnaly srodowiska onkologicznego w przypadku
zaistnienia konieczno$ci wiaczenia okreslonego leczenia
wtedy, kiedy mozliwa jest zmiana w trybie niewniosko-
wym. Dzigki dobrej wspotpracy z partnerami spoteczny-
mi czg¢sto udaje si¢ uzyskac szybka redukcje... i poprawe
zapisow, ktore w praktyce staja si¢ bardziej funkcjonalne
dla pacjentow, konsumujac biezace potrzeby.
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W roku 2013 w programach lekowych i w chemiotera-
pii pojawily si¢ nowe substancje czynne nierefundowane
weczesniej w Polsce, a mianowicie wemurafenib w nowym
programie lekowym leczenia czerniaka zlosliwego sko-
ry, bewacyzumab w nowym programie lekowym leczenia
chorych na zaawansowanego raka jajnika, bendamustyna
w ramach programu leczenia bendamustyna chtoniakow
nieziarniczych o powolnym przebiegu opornych na ry-
tuksymab, cetuksymab w ramach nowego programu le-
czenia ptaskonablonkowego raka narzadoéw glowy i szyi
w skojarzeniu z radioterapiag w miejscowo zaawansowanej
chorobie, sunitynib i ewerolimus w ramach nowego pro-
gramu leczenia wysoko zréznicowanego nowotworu neu-
roendokrynnego trzustki i lenalidomid w ramach nowego
programu leczenia chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka mnogiego.

W katalogu chemioterapii: arsenicum trioxidum w ra-
mach programu leczenia ostrej biataczki promielocytowe;j,
indukcja remisji, konsolidacja ostrej biataczki promielocy-
towej u dorostych pacjentéw charakteryzujacych si¢ trans-
lokacja 15, 17 i/lub obecnoscia genu PML itd., klofarabina
w ramach chemioterapii, takze w leczeniu ostrej biataczki
limfoblastycznej u dzieci i mtodziezy, chlorowodorek ben-
damustyny w ramach chemioterapii we wskazaniu prze-
wlektej biataczki limfocytowej w okreslonym stadium kli-
nicznym. Azetydyna stosowana w katalogu chemioterapii
w leczeniu zespolow mielodysplastycznych o posrednim
i wysokim ryzyku, aprepitant stosowany w katalogu che-
mioterapii jako terapia wspomagajaca u osob dorostych
w ramach profilaktyki wczesnych albo op6znionych wy-
miotdw u pacjentdw z silnie metogenng chemioterapia
i kwas zoledronowy stosowany w katalogu chemioterapii
w przypadku nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego
w ramach prewencji powiktan kostnych u pacjentow z za-
awansowanym hormonoopornym rakiem gruczotu kroko-
wego z przerzutami do kosci.

Ponadto refundacja objeto szerszy zakres wskazan po-
zarejestracyjnych dla fludarabiny. Objeto w ten sposob
leczeniem chorych z przewlekla biataczka limfocytowa,
leczenie drugiej i nastgpnych linii chorych w stanie 0gol-
nym na poziomie dwa lub lepszym wedtug skali WHO.
W przypadku gemcytabiny ta technologia lekowa objeto
pacjentéw z nawrotem choroby po standardowej chemiote-
rapii lub z opornoscia na leczenie standardowe we wskaza-
niach innych niz wymienione w charakterystyce produktu
leczniczego, a zakwalifikowane do okreslonych wskazan
wedtug kodow ICD10.

(Przewodniczqcy Rafal Muchacki: Panie Ministrze, to
wszystko jest...)

Bardzo duzo jest tych zmian. Przepraszam, ze ten ma-
teriat nie jest porywajacy, jak si¢ go czyta, ale to sg bar-
dzo konkretne zmiany, ktore dotycza rozlicznych i bardzo
waskich wskazan klinicznych. Mysle, ze sposrod takich
glosniejszych zmian warto wskaza¢, ze w kolejnych ob-
wieszczeniach objeto ipilimumab systemowa refundacja
u chorych na czerniaka. Nastgpito takze poszerzenie wska-
zan do zastosowania kwasu zoledronowego, pojawity si¢
nowe programy lekowe dotyczace dazatynibu, bexarotenu,
nelarabiny, stosowania nowoczesnych lekow przeciwgrzy-
biczych itd.

Spodziewam sig, ze to jest wstgp do ozywionej dys-
kusji, ktora zaraz bedzie miala miejsce w tej sali, stad
rozumiem sugesti¢ pana przewodniczacego i biorg si¢
do wnikliwego stuchania strony spotecznej i Wysokiego
Senatu. Dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje bardzo, Panie Ministrze.

Rzeczywiscie materiat jest bardzo solidnie przygotowa-
ny. Prosz¢ powiedzie¢ — zna pan przeciez doskonale poje-
cie, bo nieraz dyskutowali$my na ten temat, chemioterapii
standardowej i1 niestandardowej — czy... Do 31 grudnia,
jesli dobrze pamigtam, obowigzywala ta, ze tak powiem,
chemia niestandardowa. Potem — pdjde na skroty — te leki
mialy przej$¢ przez AOTM i ewentualnie zacza¢ by¢ wpro-
wadzane. Chodzi mi o to, ile tych lekoéw nie zostato jeszcze
zakwalifikowanych przez AOTM w ramach tej niestandar-
dowej chemioterapii. Czy mogtby pan powiedzie¢, czy
wszystkie leki juz sa wpisane? Ile jeszcze czeka w kolejce?
Ten problem mnie interesuje.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Juz odpowiadam. Przez caty rok 2014 trwaly intensyw-
ne prace weryfikacyjne, bo trudno wymieni¢ czy poda¢ kon-
kretng liczbg czasteczek wykorzystywanych w chemiotera-
pii niestandardowej, poniewaz w 2012 1 2013 r. pojawiaty
si¢ nowe zaskakujace wskazania. Wszystkie wskazania
stosowane w latach 2012, 2013 12014, r6zne nowe wnioski,
kontynuacje zostaly zebrane i przestane do Agencji Oceny
Technologii Medycznych. Wszystko to zostato ocenione
przez agencje. Te, ktore miaty wynik pozytywny, zostaty
wlaczone do terapii systemowej, a te, ktore otrzymaty ne-
gatywne rekomendacje... Kwestia wszystkich tych lekow
zostata przedyskutowana z konsultantami krajowymi wska-
zanych dyscyplin, to byli konsultanci krajowi z dziedziny
onkologii klinicznej, onkohematologii dziecigcej, a takze
hematologii. I po tej dtugiej dyskusji jestem dzisiaj pe-
wien 1 mogeg to powiedzie¢, ze chorzy, ktorzy korzystali
z chemioterapii niestandardowej do konca ubieglego roku,
na tym nie stracili. Z zalozenia zasada jest taka, ze prawa
nabyte sg kontynuowane, wigc jezeli ktos byt leczony w ra-
mach tego mechanizmu, to dalej jest leczony — jego prawa
sa nabyte na zawsze.

Wskazania, ktore byly zgodne z aktualng wiedza
medycznag, ktore byly skuteczne, ktére byly dobre dla
pacjentow, sa kontynuowane w ramach terapii syste-
mowej, a te, ktore raczej byly wynikiem randomiza-
cji kwalifikacji pacjenta do okreslonej technologii albo
stanowily probe uzyskania jakiegos efektu leczniczego,
anie znajdowat on potwierdzenia w danych medycznych,
zostaty usunigte. W okreslonych wskazaniach medycz-
nych, stanach chorobowych sg inne dostepne technolo-
gie, ktore zdaniem ekspertow sa lepsze dla pacjentow
i bardziej korzystne. Dzigkuje.
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Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje bardzo, Panie Ministrze.

Czy na tym etapie kto$ z panstwa senatorow chcialby
panu ministrowi zada¢ pytanie? Oczywiscie potem jeszcze
bedziemy dyskutowac. Jezeli nie, to czy ktos z zaproszo-
nych gosci chciatby wyrazi¢ swoja opini¢ w tej materii?

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Pani Senator, potem czy teraz?

(Senator Dorota Czudowska: Teraz, teraz.)

Proszg¢ uprzejmie, pani senator Czudowska.

Senator Dorota Czudowska:

Dzigkuje bardzo, Panie Przewodniczacy.

Panie Ministrze, prosz¢ powiedzie¢ co$ wigcej o her-
ceptynie podawanej podskornie, poniewaz to bardzo gtosny
problem wsrod kobiet z rakiem piersi, ktore dostaja... Te,
ktore wedhug standardow opisanych w Polsce pozwalaja na
stosowanie herceptyny... To wymagatoby wprowadzenia
kilku zmian. A co do herceptyny podawanej podskornie, to
czy naprawde bylyby to az tak wielkie koszty, ze nie mo-
zemy naszym pacjentkom oszczedzi¢ trudow zwigzanych
z przyjmowaniem herceptyny dozylnie?

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje.
Proszg, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dzigkuje.

Pani Senator, ja bym powiedzial, Ze strategia ministra
zdrowia w zakresie leczenia raka piersi zmierza do popra-
wy efektywnosci leczenia i do wybrania tych technologii,
ktorych nam dzisiaj w Polsce brakuje, a ktore cheielibysmy
zastosowac, by¢ moze takze przesuwania terapii trastuzu-
mabem, rozpoczynania jej wczesniej, a nie do zamiany tej
samej technologii, czyli podawania leku w inny sposob. Po
dlugiej analizie i dyskusji, takze z przedstawicielem pod-
miotu odpowiedzialnego, firmy farmaceutycznej, doszlismy
do wniosku, ze... Na tym etapie procedowania wniosku
i rozpatrywania tej terapii nie udato si¢ wypracowac takich
mechanizméw porozumienia, ktore... Nie uznano za istotng
klinicznie przewagi tej technologii nad dotychczas dostep-
na. To znaczy, ze tak naprawdg korzys$¢ terapeutyczna, ko-
rzys¢ dla pacjentki wynikajaca ze stosowania trastuzumabu
podskornie... Stosowanie trastuzumabu dozylnie w tym
samym wskazaniu, w tym samym stadium zaawansowania
choroby nie jest istotng korzyscia terapeutyczng. Mato tego,
istnieja doniesienia naukowe mowiace o tym, ze liczba
powiktan i farmakodynamika zastosowania podskornego
tego leku jest mniej poznana i mniej pewna niz w przypadku
zastosowania dozylnego. Powiem inaczej: de facto pacjent
dostaje t¢ sama technologie, ktora jest dzisiaj dostgpna,
tylko jest ona podawana w inny sposob.

Charakterystyka produktu leczniczego wskazuje na to,
ze pacjent wymaga obserwacji po zastosowaniu trastuzu-
mabu podskornie. W sumie proces podania leku i obser-
wacji jest krotszy o mniej wigcej dwadziescia pigé minut,
jesli dobrze pamigtam obliczenia, w poréwnaniu z zasto-
sowaniem dozylnym, wigc wydaje si¢, ze — ze wzgledu na
inne cele, a przede wszystkim na dazenie do tego, zeby
zgodnie z aktualng wiedza medyczna wezesniej rozpoczy-
nac leczenie trastuzumabem — jest to technologia, ktora nie
jest technologia docelowa i1 ktora nie rozwiazuje gtdéwnego
problemu pacjentek.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Proszg, Pani Senator.

Senator Dorota Czudowska:

Panie Ministrze, ja nie pytatam o terapeutyczne dzia-
fanie jednej i drugiej formy, pytatam o ulge dla pacjentow.
Roznica jest istotna. Herceptyna zwykle nie jest pierwszym
lekiem, ktory dozylnie podajemy pacjentce — nie mysle
tylko o chemioterapii, mysl¢ o catym cyklu leczenia, ktory
pacjentka musiata przedtem przejs¢, o operacjach, poda-
waniu kroplowek, lekow przeciwbolowych i o stanie zyt
pacjentki w trakcie chemioterapii. To jest problem i o to
tutaj pytatam, a nie o warto$¢ terapeutyczna. I czy koszty
sa tu az tak wielkie, ze nie mozemy tego zafundowacé pol-
skim pacjentkom?

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Prosze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Pani Senator, prosze wybaczy¢, nie moge ujawnia¢ kwe-
stii kosztow, bo one wynikaja tez z porozumienia z firma
farmaceutyczna, ale nadrz¢dna zasada, jakg zawsze si¢ kie-
rujemy, jest taka, zeby wybiera¢ te technologie lekowe, kto-
re sa najbardziej korzystne dla pacjentow, czyli takie, ktore
maja najlepiej udokumentowane wydtuzenie czasu zycia,
poprawg jakosci zycia, skuteczno$§¢ stosowanej terapii. I to
jest gtowny powdd, dla ktérego, rozumiejac argumenty
podnoszone takze przez stowarzyszenie Amazonek mowig-
cych o tym, ze pacjent funkcjonuje lepiej, jezeli ma poda-
wany lek podskoérnie... Opierajac si¢ na wypowiedziach
réznych autorytetow medycznych, a takze na wnikliwej
ocenie przygotowanej przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych, powiem tak: wydaje si¢, ze w leczeniu raka
piersi w Polsce mozna by bylo wyznaczy¢ inne cele alter-
natywne niz zamiana formy podawania leku z dozylnej na
podskérna. Dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje.
Jeszcze pan senator przewodniczacy Gogacz.
Prosze.
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Senator Stanislaw Gogacz:

Panie Ministrze, mnie interesuje ten zapis, ta informa-
cja, ktorg znalezlismy w otrzymanych od pana materiatach,
gdzie stwierdza si¢, ze zwickszono takze dostep pacjentow
do lekow refundowanych poprzez rozszerzenie zakresu
wskazan objetych refundacja o nowe jednostki chorobowe.
Pan w swoim wystapieniu wspomnial o tym, ze to dziata-
nie jest kosztowniejsze niz refundacja nowych czasteczek.
Chcialbym zapyta¢ w zwiazku z tym — mam prawo do
dedukowania, do logicznego podejscia — skoro rozszerzono
zakres wskazan objetych refundacja w stosunku do tych
lekéw, to czy znaczy to, ze s réwniez inne leki, co do
ktérych mozna byloby rozszerzy¢ zakres wskazan, leki,
ktére moglyby by¢ stosowane szerzej, niz to jest obecnie
refundowane. Prosz¢ mi powiedzie¢, jak wygladaja proce-
dury, co si¢ takiego dzieje, ze akurat w danym momencie
rozszerza si¢ liste lekow, wskazan objetych refundacja, a nie
zrobito si¢ tego wezesniej. Dlaczego te leki, a nie inne? Czy
sa naciski pacjentow, lekarzy, specjalistow, czy sa gremia,
sympozja naukowe, ktore wskazujg na to, ze nalezy rozsze-
rzy¢ zakres stosowania danego leku? Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Prosze, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Ustawa nakazuje ministrowi dziatanie w trybie wnio-
skowym, czyli tak naprawdg spiritus movens calej zmiany
jest wniosek o zmiang refundacji albo o zmiang wskazan
refundacyjnych przedktadany przez podmiot odpowiedzial-
ny, czyli przez firm¢ farmaceutyczng. Zwykle jest tak, ze
dzieje si¢ to na styku zakonczenia czasu trwania jednej
decyzji, przedluzania decyzji i podejmowania drugiej de-
cyzji. Formalnie musi by¢ wniosek, ktory jest rozpatrywany
zgodnie z zasadami opisanymi w ustawie, czyli w ciggu stu
osiemdziesig¢ciu dni, oraz ocena Agencji Oceny Technologii
Medycznych. Ale oczywiscie to postep nauki i wiedza sa
pierwotnym napgdem tych zmian. Rzeczywiscie dzieje si¢
tak, ze kiedy pojawiaja si¢ nowe badania naukowe, sg one
dyskutowane na sympozjach i konferencjach naukowych.
To oczywiscie jest tez przedmiot zainteresowania pacjen-
tow, ktorzy przeciez sledza proces refundacyjny. W koncu
wniosek si¢ pojawia. Czasami paradoksalnie bywa tak,
ze to bardziej po stronie ministerstwa jest wola i intencja
poszerzenia czy zwigkszenia dostgpnosci do jakiejs terapii,
a nie ma jej po stronie koncernu farmaceutycznego. To
sa rzadkie przypadki, ale dos¢ czesto dzieje si¢ tak, ze...
Duzo jest wlasnie takich wskazan, kiedy w zwigzku z nowo
zdobyta wiedzg medyczng... Po jakims$ czasie okazuje sig,
ze nalezy objac pacjentdow w jeszcze innym wskazaniu,
czego nie byto w pierwotnym wniosku.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Ministrze.
Prosze, pan profesor Cezary Szczylik.

Mam prosbe do panstwa: jak bede¢ panstwu udzielat
glosu, to prosz¢ przedstawia¢ si¢ do mikrofonu, zebysmy
mogli to udokumentowaé w protokole.

Prosze, Panie Profesorze.

Kierownik Kliniki Onkologii
Wojskowego Instytutu Medycznego
Centralnego Szpitala Klinicznego
Ministerstwa Obrony Narodowej
Cezary Szczylik:

Dzigkuj¢ bardzo.

Cezary Szczylik, kierownik Kliniki Onkologii,
Wojskowy Instytut Medyczny. Przepraszam, jestem zmu-
szony siedzie¢ prawie tytem do pana ministra, niemniej
nie bedg ryzykowal kreczu, zeby zadowoli¢ pana ministra,
a sasiadow z naprzeciwka... Mam pewne uwagi, ktore
zwigzane s3 z procesem refundacyjnym i wydaje mi sig,
ze... Dzigkujac za dzisiejsze spotkanie, bo jest to okazja
do wymiany pogladow, chcg powiedzie¢, ze dostrzegamy
istotne zmiany, jezeli chodzi o refundacj¢. Jednak celowo
prositem o mozliwos¢ zabrania glosu, dlatego ze cze¢sto za
ogromng liczba liter i cyfr kryje si¢ zycie, ktdre nie ma nic
wspolnego z tym, co jest napisane. Mysle, ze jedna z for-
malnych kwestii, o ktore warto poprosic, jest to, zeby na
przyktad, zwlaszcza jezeli chodzi o choroby nowotworowe,
rozszerzanie wskazan lub tez poszukiwanie mozliwos$ci
refundacji nowych lekéw odbywalo si¢, ze tak powiem,
na regularnej bazie w kontakcie z szerokim srodowiskiem
onkologicznym. Ot6z — nic nie ujmujac ogromnej wiedzy
na przyktad konsultanta krajowego — zdarzaja si¢ nowo-
twory, ktore leza daleko poza jego obszarem codziennego
zainteresowania, a w odniesieniu do ktorych dzieje si¢
bardzo duzo. Warto zaprosi¢ tych, ktérzy tym si¢ zajmuja
zawodowo i profesjonalnie, obejmuja swoja dziatalnoscia
nie tylko kraj, ale dziataja rowniez poza Polska.

Do czego zmierzam? Do tego, ze powinien istnie¢ me-
chanizm uaktualniania wskazan, rejestrowania i podej-
mowania decyzji o refundacji nowych czastek na bazie
regularnych update’6w — przepraszam za takie angielskie
stowo. Uwazam, ze ze wzgledow etycznych, ze wzgledu
na dobro chorych powinno si¢ to odbywac¢ regularnie, by
umozliwia¢ w ten sposob jak najszybsze dostosowywanie
aktualnie istniejagcych nowych terapii do potrzeb naszych
chorych. Chcg tez powiedzie¢, ze co roku publikowane sa
europejskie dane na temat dostgpu do lekow onkologicz-
nych i niestety mimo wysitkoéw Ministerstwa Zdrowia nadal
nie jestesmy nawet w $rodku tej statystyki. Rozumiem
te wysitki, ten prezentowany dokument wiele znaczy, ale
zatrzymam si¢ na pewnym nowotworze, ktorego przyklad
pokazuje, jak ogromna odleglos¢ dzieli przepis stanowiony
na papierze od tego, z czym spotykamy si¢ w zyciu. Tym
przyktadem jest rak nerki.

Co si¢ stato w leczeniu raka nerki? Jak panstwo wiecie,
byto to powodem publicznych debat wiele lat temu, tacz-
nie z wezwaniem szefa Narodowego Funduszu Zdrowia
do wytlumaczenia decyzji zawgzajacych grupe osrodkow,
ktore mogtyby przepisywac leki. Skonczyto si¢ na szczg-
$cie tak, ze nie zmniejszono liczby osrodkow, czyli tak
naprawde zapobiezono temu, zeby kanat dostgpu zostat
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zawezony. A jak to si¢ dzieje dzisiaj? Czy rzeczywiscie
on jest rozszerzony? Okazuje si¢, ze nie. To jest pewna
umiejetno$é czytania tego, co jest w badaniach naukowych,
z czym my si¢ spotykamy w gabinetach. Tu przykladem
jest rak jasnokomoérkowy nerki. Proszg sobie wyobrazic,
ze czytanie badan klinicznych fazy trzeciej, ktore sa pod-
stawa rejestracji, doprowadza do tego, ze w przypadku
raka jasnokomorkowego nerki — bo innego nie leczymy
w tym kraju...

Rak papilarny jest rakiem pozakonstytucyjnym, pacjent
z rakiem papilarnym nerki nie ma prawa by¢ leczony w tym
kraju, nie ma ani jednego leku na raka papilarnego nerki.
Zaraz wyjasni¢, na czym tak naprawde polegaja nieumie-
jetne interpretacje pewnych wynikow badan fazy trzeciej.
Oto6z wigkszo$¢ pacjentow... Wymog jest taki, ze po to,
aby trafi¢ do programu terapeutycznego, pacjent musi by¢
poddany nefrektomii. Sg dane kliniczne ewidentnie wska-
zujace na to, ze pacjent, ktory mimo choroby przerzutowej
zostanie poddany nefrektomii, rzeczywiscie bedzie miat
wydtuzony, nawet dwukrotnie, czas przezycia. Stad ten
madry wymog, zeby pacjenci przed podjeciem leczenia
systemowego choroby rozsianej — zaznaczam: rozsianej,
bo to jest nowotwor, ktory si¢ picknie leczy, jezeli jest
wczesnie rozpoznany i nie wymaga pozniej naktadow te-
rapeutycznych... W momencie, kiedy jest rozsiany... Zapis
jest taki, ze tylko pacjent znefrektomizowany, ktéory ma
usunigta nerke, moze dostac program terapeutyczny, co jest
niekonstytucyjnym... To §wiadczy o tym, Ze interpretacja
badania fazy trzeciej zostata zle zrozumiana, dlatego ze
z tych badan wynika jednoznacznie, Ze pacjent, ktoremu ze
wzgledow czysto chirurgicznych nie mozemy wyoperowac
nerki z guzem, bedzie do§wiadczal korzysci ptynacych
z leczenia systemowego. To pierwsze niezrozumienie.

Drugie niezrozumienie. Prosz¢ sobie wyobrazi¢, ze —ja
si¢ znam na tym nowotworze do$¢ dobrze — w przepisach
refundacyjnych jest zapis, ktory mowi, ze guz w nerce
musi zawiera¢ nie mniej niz 60% komponentow raka ja-
snokomorkowego. Konia z rzgdem temu, kto znajdzie te
dane w wynikach badan klinicznych. To jest zapis stricte
regulujacy dostep do leku, ale on w niczym nie thumaczy,
dlaczego taka decyzja zostata podjeta, bo nie ma do tego
naukowej podstawy.

Dalsze niezrozumienie tego, czym jest ta nowa grupa
lekéw, dotyczy... To sa zupelnie nowe leki, nazywamy je
terapiami celowanymi, wiec kierowanie si¢ zapisem przepi-
sanym z badania fazy trzeciej, ktére moéwi o tym, ze badany
byt rak jasnokomorkowy, powoduje, ze dzisiaj nie mozemy
zastosowac tego leku w raku papilarnym. Mam pacjentke —
sytuacja sprzed trzech dni — trzydziestoletniag mtoda kobiete
z dwojka dzieci w wieku rok i trzy lata, u ktorej stwierdzi-
lismy bardzo rzadki nowotwor nerki. Nazywa si¢ go nowo-
tworem z translokacja Xp 11.2, ktora jest czgsciej spotykana
u dzieci, ale zdarza si¢ i u dorostych. T¢ kobiet¢ mozna
leczy¢ inhibitorami kinaz, ale nikt nie wyda na to zgody. Ja
dostaj¢ automatyczng odmowe w momencie, kiedy pisz¢ na
przyktad o raku papilarnym. Zapis jest konkretny i mowi,
ze w programie terapeutycznym... To jest precyzyjnie okre-
$lone i w ten sposob bardzo duza grupa pacjentéw nie ma
zadnych szans na leczenie w tym kraju. Zaznaczam, ze
15% pacjentow z rakiem papilarnym, w przypadku ktorych

mamy dowody, bo jest badanie fazy drugiej... To jest tak
mata grupa chorych, ze nie zrobimy badania fazy trzeciej,
ale z badania fazy drugiej wiemy, ze tam inhibitorem moze
by¢ mTOR. Z badan rozszerzonego dostgpu wiemy, ze moga
tam by¢ obydwa inhibitory kinaz, jednak dzieje si¢ tak, ze
ci pacjenci nie s3 w tym kraju leczeni.

Kolejna sprawa, ktora z tego wynika i jest zupelnie
absurdalna, to wymog, ze kazdemu pacjentowi z rakiem
nerkowokomorkowym, ktoéry ma usunigta nerke, co trzy
miesigce, zgodnie z zapisem, musimy robi¢ tomografi¢
komputerowa z uzyciem nefrotoksycznego kontrastu. Chce
powiedzie¢, ze jest to bardziej toksyczne niz sam lek, na-
wet stosowany przez wiele lat. Nie policzono jeszcze do
tej pory liczby powiktan po stosowaniu regularnie co trzy
miesigce badan z uzyciem kontrastu jonowego. A chce
powiedzie¢, ze dzigki, co warto podkresli¢, znakomitej
wspolpracy z NFZ... ZwréciliSmy si¢ do NFZ z prosba
o udostepnienie nam bazy danych chorych z rozsianym
rakiem nerki leczonych w Polsce inhibitorami kinaz. Chce
powiedzie¢, ze rekordzista w tej chwili przyjmuje jeden
z tych inhibitorow juz dziewig¢ lat. Prosz¢ sobie policzyc¢,
skoro si¢ boimy, jakie jest prawdopodobienstwo wystapie-
nia u takiego chorego toksycznego uszkodzenia jedynej
nerki — powtarzam: jedynej. A przeciez mozna spokojnie
zawierzy¢ pewnej czesci gabinetow i robi¢ u tych pacjen-
tow badanie ultrasonograficzne.

Kolejnym powodem tego, ze spora grupa chorych nie
moze by¢ leczona, jest, nazwijmy to, bardzo administra-
cyjne kopiowanie tak zwanych kryteriow wiaczenia do
programu terapeutycznego identycznych jak kryteria wia-
czenia do badania fazy trzeciej. Wszyscy panstwo wiecie,
ze firma farmaceutyczna, konstruujac badanie fazy trzeciej,
tak dobiera grupg pacjentow, zeby... Liczy, ze wynik bedzie
lepszy, bo dobierze si¢ odpowiednich pacjentow. W przy-
padku raka nerki najlepszym przyktadem sa pacjenci, ktorzy
wedtug kryteriow Memorial Sloan Kettering Cancer Center
sa z grupy ryzyka zero albo jeden. Pacjenci, ktorzy sa z grup
ryzyka dwa albo, nie daj Bog, trzy i cztery, sa eliminowani
z leczenia. Dla nich w Polsce jest lek — przeprowadzono
w jego przypadku badanie fazy trzeciej, ktore jest niejako
badaniem rejestracyjnym w catej Europie, a u nas pacjen-
ci z wysokim czynnikiem ryzyka... Popatrzcie panstwo,
0 zgrozo, tym chorym, ktorym najbardziej powinniSmy
pomoc, bo w ich przypadku jest najwigksze prawdopo-
dobienstwo wznowy i najwigksze prawdopodobienstwo
powstania przerzutéw... Ze wzgledu na to, ze w kryteriach
programu terapeutycznego sa kryteria dla pacjentow o naj-
mniejszym ryzyku wznowy, pacjenci ci maja zapewnione
leczenie, a pacjenci z wysokimi czynnikami ryzyka, Panie
Ministrze, nie maja. A sa i badania kliniczne, i badania
rozszerzonego dostepu, ktore ewidentnie wskazuja na to,
ze tak moze by¢.

I'na koniec uwaga generalna, jezeli chodzi o raka nerko-
wokomorkowego: najwigkszym powodem niezrozumienia
jest to, ze nowe generacje lekow tak naprawde nie celuja
w komorke jasna. To sa leki antyangiogenne. I cheg powie-
dzie¢, ze rak nerkowokomoérkowy ma ogromne zastugi dla
onkologii, dlatego ze ze wzglgdu na specyficzng mutacje
—tam jest uszkodzony gen VHL, von Hippel-Lindau, ktory
odpowiada za regulacj¢ kompleksu niedotlenienia w ob-
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rgbie komorki. To nie jest mechanizm charakterystyczny
dla raka nerki — fenomen niedotlenienia jest uniwersalny
dla kazdego nowotworu, dlatego na tej liscie, ktora pan
czytal, inhibitory kinaz czy inhibitory mTOR pojawiaja si¢
w odniesieniu do coraz to nowego nowotworu. Nie jest tak
dlatego, ze w pierwszych badaniach rejestracyjnych byty
one zrobione na raku jasnokomorkowym nerki, ale dlatego,
ze maja one uniwersalny charakter dzialania i nie nalezy
specyfikowac...

Moge powiedzie¢, ze w catej Europie nie wyroznia si¢
raka jasnokomoérkowego i raka papilarnego — wrocitem
wczoraj z sympozjum w Atenach. Moi koledzy w Europie
po prostu lecza raka nerki, a u nas si¢ leczy takiego, ktory ma
60% jasnej komorki. A wige istnieje wiele szczegotowych
tak zwanych real data... Chodzi o real world, prawdziwy
$wiat naszych gabinetow, gdzie sa prawdziwi pacjenci,
a przepisy wynikaja z badania fazy trzeciej. Rozbieznosé
pomiegdzy tym, co jest w zapisie wlaczajacym do badania
fazy trzeciej, a pacjentami, ktérych mamy w gabinetach,
powoduje, ze bardzo duza grupa chorych — to jest 15%
chorych, ktorzy maja raka papilarnego... Mysle, ze przy-
najmniej okoto 10-15% pacjentoéw, ktorzy maja czynniki
ryzyka w skali MSKCC wyzsze niz zero, jeden i dwa, nie
ma w ogole dostepu do lekow.

Moge panstwu powiedzie¢, co to powoduje. Otoz brak
tych lekéw w tych wskazaniach, brak trzeciej linii trzeciej
i czwartej, ktora, Panie Ministrze, w tej chwili w Europie
jest stosowana... Leki te, w przeciwienstwie od starych
cytostatykow, charakteryzuja si¢ tym, ze odpornos¢ na nie
jest przejsciowa. Jest to zjawisko nazywane rechallenge —
po kilku latach mozemy wroci¢ do pierwszego leku i jest on
aktywny. I nie mamy takiego przywileju, jak w przypadku
raka prostaty, ze jak si¢ pojawia opornos¢ na jeden lek typu
eligard, to mozna sobie przej$¢ na zoladex. Nie rozumiem,
dlaczego taka paralela nie istnieje, i dlaczego wiedzac, jaki
jest mechanizm dziatania tych wspodtczesnych lekow, nie
moge ich zastosowac.

Teraz najwazniejsza informacja handlowa. Istnieje czar-
ny rynek sprowadzania inhibitoréw kinaz z Indii. R6znica
jest taka, ze chcac wystawi¢ pacjentowi recepte na przyktad
najeden z tych inhibitoréw — celowo nie wymieniam nazw. ..
W aptece chory musi zaptaci¢ 10 tysigey zt, a generyk, ktory
pochodzi z Indii, kosztuje 300 — 500 zt. I, jak znam zycie,
chorzy go w tej chwili... Od doktora Google’a mozna si¢
dowiedzie¢, w jaki sposob wyglada leczenie, ze jest trzecia
i czwarta linia. Doktor Google poradzi: jezeli nie mozecie
tutaj kupi¢, to prosze¢ bardzo, sprowadzajcie z Indii. A wigc
sprowadzamy. Brak przepisow i brak regulacji co do praw-
dziwego leczenia tworzy czarny rynek — po cichu zgadzamy
si¢ na etyczne, ale nieprawne sprowadzanie leku. To chyba
wszystko, co mogltem powiedzie¢. Bardzo dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Profesorze.

Po pana wywodzie juz wiem, ze warto byto zwota¢ to
posiedzenie komisji.

(Kierownik Kliniki Onkologii Wojskowego Instytutu
Medycznego Centralnego Szpitala Klinicznego Ministerstwa
Obrony Narodowej Cezary Szczylik: Dzigkuj¢ bardzo.)

Moment, Panie Ministrze. Mam pro$b¢ do wszystkich
panstwa, ktorzy bedziecie zabiera¢ gtos w dyskusji, do pana,
Panie Profesorze, rowniez kieruj¢ te stowa: prosze to, co
pan powiedzial, przesta¢ w formie wnioskéw do mnie, do
Komisji Zdrowia. My te wnioski zgrupujemy i wystapimy
do ministra zdrowia z oficjalnym wnioskiem po posiedzeniu
komisji... My w tym momencie wraz z ministerstwem
mamy wptyw na to, zeby te przepisy zmieni¢. Ja tez jestem
onkologiem, ktory zrozumie: leczymy raka nerki, a nie
akurat raka papilarnego czy raka jasnokomorkowego. To
jest zrozumiate i myslg, ze pan minister jako wybitny lekarz
tez to rozumie. Mysle, Ze to jest dobra droga.

Poza tym rola konsultanta krajowego... Sadzg, nic nie
stoi na przeszkodzie temu, zeby nie tylko w tej, ale w roz-
nych dziedzinach konsultant krajowy, nie wiem, pan profe-
sor jest madrzejszy w tej materii ode mnie, przynajmniej raz
na pot roku czy raz na kwartat, zebrat konsylium ztozone
z pigciu, szesciu, dziesigeiu, jak uwaza, ludzi i powiedzial:
panowie, burza mozgow. Co robimy? Co nalezy zmienic?
Przeciez on to moze zrobi¢, ma takie uprawnienia i nic nie
stoi na przeszkodzie, zeby korzystat z tych swoich prero-
gatyw. Prawda?

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Super, oczywiscie.

Czy pan minister bytby uprzejmy...

Prosze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo wiele kwestii poruszyt pan profesor. Bardzo
dzigkuj¢ za to pelne wystapienie. Moze zaczng od tego,
ze programy, tres¢ programow i wskazania, ktore tam sa
wpisane, nie sa ustalane z mocy urzedu ani nie wynikaja
z przekopiowania jakich$ innych badan. One sg ustalane
w trybie wnioskowym, bo tak stanowi dyrektywa o przej-
rzystosci unijnej. To koncerny farmaceutyczne skladaja
wniosek o refundacjg, a tre§¢ programow lekowych jest
zawsze uzgadniana w trojkacie, czyli pomigdzy urzedem,
podmiotem odpowiedzialnym i — koniecznie — eksperta-
mi. Zawsze w tych ustaleniach bierze udziat konsultant
krajowy i zawsze biora w nich udziat inni eksperci po-
wotani przez konsultanta krajowego. Nie pamigtam, czy
pan profesor opiniowat tres¢ programu lekowego, czy nie,
ale nigdy nie jest tak, ze te pogramy sa sztywne czy nie-
mozliwe do zmiany. Jesli pan profesor postuluje zmiang
programu lekowego, to bardzo proszg o list w tej sprawie
do ministra zdrowia.

Pan profesor poruszyt bardzo wiele innych kwestii, wigc
pozwolg sobie odnies¢ si¢ takze do nich. Warto powiedziec,
ze nasz system refundacyjny opiera si¢ na dobrze udoku-
mentowanych danych medycznych, jezeli wigc moéwimy
o medycynie opartej na fakcie, bo za tymi faktami stoi
alokacja pieni¢dzy publicznych... Ona zawsze ma wymiar
pozytywny dla tej grupy chorych, ktérym te pieniadze daje-
my, kupujemy leczenie, ale ma tez wymiar negatywny, bo
przeciez jest cala masa innych choréb i zawsze niezaspo-
kojone potrzeby zdrowotne. Jezeli bedziemy decydowali
si¢ na zakupienie jednej okreslonej technologii, ktora su-
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geruje pan profesor w przypadku raka nerki, to bedziemy
mieli sukces w leczeniu raka nerki, ale to automatycznie
oznacza, ze nie b¢dziemy refundowali innej technologii dla
innej grupy chorych, by¢ moze tez onkologicznych, a moze
innych. I to jest dylemat, ktory rozwigzaliSmy w Polsce tak
samo jak w innych cywilizowanych krajach, a mianowicie
twardo opieramy si¢ na badaniach naukowych.

Tu pozwole sobie na polemike z panem profesorem, bo
jesli pan profesor mowi, ze jedna grupa chorych na raka
nerki stanowi az 15%... o innym utkaniu histologicznym
tego raka. Jak to jest, Panie Profesorze, ze nic ma badan
naukowych? 15% to jest duzo, to nie jest taka rzadka cho-
roba. Pan profesor powiedziat tez, ze sg nowoczesne leki,
ktére moglyby by¢ stosowane w drugiej czy w trzeciej linii
terapii, leki antyangiogenne, ale jezeli chodzi o bewacy-
zumab, avastin to mamy trzy negatywne rekomendacje
Agencji Oceny Technologii Medycznych. Jezeli zatem
mamy do czynienia z jaka$ technologia, ktora postuluje pan
profesor, twierdzac, ze ona jest zasadna... My oczywiscie
przyjmujemy to na siebie. Jezeli nawet mowimy o rzadkiej
chorobie 1 mozliwe jest skorzystanie z wariantu leczenia
off label... Wedlug mojej wiedzy i pamigci rak papilarny
nigdzie nie jest on label, w zadnym kraju nie udato si¢
zarejestrowaé w charakterystyce produktu leczniczego...
Skoro zadna firma na $§wiecie nie zarejestrowata swojego
leku do leczenia w tym utkaniu histologicznym, to albo
wiedza, o ktorej mowi pan profesor, jest bardzo swieza
i jeszcze nie znalazta swojego potwierdzenia w prakty-
ce umotywowanego na tyle, zeby... Zadna z firm, zaden
z koncernow nie zdecydowaty si¢ na wpisanie tego do...
A przeciez jest to olbrzymi biznes, wigc nie spodziewam
si¢, zeby dzialaly na swojg szkod¢. Chyba rzeczywiscie te
badania sg bardzo wstgpnymi badaniami.

Pamigtajmy o tym, ze my nie postugujemy si¢ suro-
wymi wynikami badan trzeciej czy drugiej fazy badan
klinicznych, ktore sg bardzo rézne, tylko postugujemy
si¢ tym, co zostato zweryfikowane w praktyce, czyli tym,
co jest wynikiem analizy technologii medycznych sfor-
mutowanej, okreslonej przez wyspecjalizowane mi¢dzy-
narodowe jednostki i polska Agencje Oceny Technologii
Medycznych.

Oczywi$cie zapraszam pana profesora... Wiem, ze
takie spotkanie zawsze jest doskonatym miejscem do
wymiany zdan. Bedac prostym pediatra, nie podejmuj¢
si¢ osobiscie konfrontacji merytorycznej z panem profe-
sorem, ktory jest wybitnym autorytetem w tej dziedzinie,
ale wydaje mi si¢, ze otwarto$¢ urzgdu méwi sama za sie-
bie. C6z, wszyscy jeste§my zmuszeni do skonfrontowania
si¢ z analizg niezaleznych ekspertow. Pamictajmy takze
o tym, ze i w radzie przejrzystosci zasiadajg przedstawi-
ciele ré6znych grup spotecznych, a wigc takze pacjenci,
takze eksperci, takze bioetycy i ze zapadaja tam takze
rekomendacje pozytywne. O ile pamigtam, w przypadku
lekow antyangiogennych byty przynajmniej trzy negatyw-
ne rekomendacje. Dzi¢kuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Prosze, Panie Profesorze.

Kierownik Kliniki Onkologii
Wojskowego Instytutu Medycznego
Centralnego Szpitala Klinicznego
Ministerstwa Obrony Narodowej
Cezary Szczylik:

Te antyangiogenne pan zrozumiat jako przeciwciala
monoklonalne. One w zasadzie nie sg stosowane w przy-
padku raka nerki. Jedynym lekiem, ktory jest... Bo wszyst-
kie inhibitory kinaz sg lekami antyangiogennymi, taki jest
mechanizm ich dzialania, ale rozumiem, ze pan czytat
przeciwciata monoklonalne... W zasadzie tylko jedno, to
znaczy bewacyzumab, ale w skojarzeniu z interferonem.
W Polsce mamy tez do czynienia z tak zwang zlg praktyka
kliniczna. Do dzisiaj nie doprowadzilisSmy do zlikwidowa-
nia ztej praktyki klinicznej, jaka jest stosowanie interferonu
w pierwszej linii. Powiem szczerze: nikt na $wiecie juz
tego nie robi. Do niedawna tylko Rosja, bo nie miata zad-
nego lekarstwa, dawata ten interferon i byta rewelacyjnym
polem do badan klinicznych — po prostu mieli wszystkich
pacjentéw w kazdym stopniu zaawansowania i to jeszcze
po interferonie.

Tu komentarz: dzigki zastosowaniu polaczenia be-
wacyzumabu z interferonem dwukrotnie zwickszamy
pacjentom szans¢ na przezycie, dwukrotnie zwigkszamy
PFS, ale mimo to skojarzenie takie nie jest refundowane
i w tym kraju ci pacjenci, wybrana grupa pacjentow... To
jest oczywiscie waski wycinek, liczy si¢, ze w Europie jest
pigciu do dziesigciu pacjentdw... Interferon czy cytokiny
sa stosowane wylgcznie u pacjentdw, ktérzy maja nieope-
racyjne zmiany przerzutowe ptucne tylko w miazszu i sa
w grupie zero wedtug skali WHO. Tej grupie powinno
si¢ da¢, bo nieetyczne jest leczenie interferonem... Oni
powinni mie¢ refundacje¢ avastinu z interferonem, dlatego
ze podwaja si¢ PFS.

Nie rozumiem, dlaczego jest zgoda na to, zeby re-
fundowa¢ interferon, skoro jest jednoznaczna opinia, ze
nie powinno si¢ go stosowaé. Moge powiedzie¢, dlacze-
go istnieje furtka: bo czgs¢ lekow typu inhibitory kinaz
jest zarezerwowana na progresj¢ po interferonie. Jest tez
wykorzystywane to, ze lekarze, zeby ratowac tych ludzi,
w trzeciej linii daja im interferon — zaznaczam, ze on jest
bardzo toksyczny — i w przypadku obserwowania kwali-
fikuja do trzeciej linii. A w tym kraju w zasadzie nie ma
refundacji trzeciej linii.

Chce tez powiedzieé, ze bytem u szefa NFZ i powie-
dziatem, ze analizujac baze danych NFZ... Prosz¢ mi wie-
rzy¢, ze NFZ dat nam nieslychany orez do re¢ki: mamy
najwigksza na §wiecie bazg¢ danych chorych z rozsianym ra-
kiem nerki ciggle obserwowanych na podstawie kryterium
wlaczenia do badania fazy trzeciej. I co jest najciekawsze,
Panie Ministrze, to fakt, ze ponad 20% pacjentow, ktorzy
rozpoczeli leczenie rozsianego raka nerki z uzyciem jedne;j
substancji — celowo nie mowie, ktorej — to tak zwani long-
term survivors, ktorzy przezywaja powyzej trzech lat.

Powiedzialem, ze jeden pacjent jest u nas w trakcie
leczenia juz dziewie¢ lat. Jeden pacjent kosztuje system
1 milion 800 tysiecy zl, a wniosek plynacy z naszego do-
$wiadczenia klinicznego i z obserwacji przeprowadzonych
przez NFZ... Powiedziatem szefowi NFZ, Ze pacjentom
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po trzydziestu sze$ciu miesigcach... Chodzi o to, ze nie
zabierajac im leku, ale odstawiajac go, mozemy oszczg-
dzi¢ dziesiatki milionow ztotych w skali roku, dlatego ze
te 20% pacjentdw nie wymaga kontynuacji leczenia. My
nazywamy t¢ grupe¢ watch and wait — patrz i obserwuj.
W momencie, kiedy zaczyna si¢ wznowa, a my uzywamy
kryterioéw obserwacji $cistej, ci pacjenci moga mie¢ ponow-
nie wilaczone leczenie, ale tak si¢ nie dzieje — fundujemy
im niestety tylko tomografi¢ komputerowa. Naprawdg oba-
wiam si¢ o to, ze uszkodzenia nerek w tej grupie pacjentow
beda tak czgsta komplikacja, ze... Nie wiem, czy leczenie
tych uszkodzen nie bgdzie kosztowniejsze niz refundowa-
nie kosztow leczenia.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje, Panie Profesorze.

Jeszcze raz ponawiam wniosek, prosbe o przekazanie
tych wnioskow na moje rece.

Pan profesor, prosze bardzo.

Przewodniczacy Polskiego Towarzystwa
do Badan nad Rakiem Piersi
Tadeusz Pienkowski:

Dzien dobry, Tadeusz Pienkowski, jestem przewod-
niczacym Polskiego Towarzystwa do Badan nad Rakiem
Piersi, jestem onkologiem klinicznym.

Przychodz¢ w imieniu moich pacjentow, gdyz taka
sytuacja, ze przychodzi pacjent, o ktorym lekarz wie...
Obecnie pacjent tez wie, ze istnieje metoda, ktora moze
mu wydtuzy¢ zycie badz je utatwié, ale nie moze by¢ ona
zastosowana z przyczyn administracyjnych i formalnych.
Jest to ogromna tragedia dla tego chorego, ale jest to tez
ogromne obcigzenie moralne dla lekarza.

Jezeli dyskutujemy o programach terapeutycznych, to
one majg jedng ceche, o ktorej méwit profesor Szczylik:
one sg za doktadne, one sg bardzo szczegdtowo, za bar-
dzo precyzyjnie opisane. Chorzy musza spetni¢ mnostwo
wymogow i wystarczy, ze jeden z nich nie jest spetniony
— a jest klinicznie nieistotny — i taki chory nie moze by¢
leczony.

Problemem jest tez to, Ze aktualizacja... To nie dorow-
nuje aktualnemu stanowi wiedzy. Mysle, ze przywotany
przyktad herceptyny jest dobrym przyktadem. Na catym
$wiecie chorzy, ktdrzy majg raka HER2-dodatniego i cho-
robe¢ uogolniona, sg leczeni w pierwszym rzucie z udzia-
tem herceptyny. W Polsce muszg przedtem otrzymacé inny
rodzaj chemioterapii, co jest dla tych chorych stratg czasu.
Istniejg dane mowiace o tym, Ze jest to gorsze rozwigzanie
niz... W Polsce program nie obejmuje leczenia chorych,
ktorzy przychodza z miejscowo zaawansowanym rakiem
piersi, a tych chorych jest niestety nadal do$¢ duzo. Na
catym $wiecie leczeni sg z udziatem herceptyny, a w Polsce
nie moga by¢ tak leczeni, gdyz jest to wskazanie niere-
fundowane.

Jezeli mowimy o nowych lekach, to mamy do czy-
nienia z pewnym, nazwijmy to, podwojnym zjawiskiem:
z jednej strony powstaja nowe czasteczki, ktore obecnie

konstruowane sa na bazie réznych mechanizméw mole-
kularnych najczgsciej dos¢ precyzyjnie umozliwiajacych
zastosowanie, a z drugiej strony powstaja nowe postaci
lekow, ktore maja podobna skuteczno$¢ co leki dawniej
stosowane, ale zwigzane sa z mniejszym obcigzeniem.
Mamy tez do czynienia z podskorng postacia herceptyny.
Zastrzyk podskorny trwajacy kilka minut jest na pewno
mniejszym obcigzeniem niz trwajacy dziewieédziesiat mi-
nut wlew dozylny o takiej samej skutecznosci kliniczne;.
Dodatkowo to wszystko jest w Polsce wyliczone. Jest tu
dzi$ pani doktor Kalinka-Warzocha, ktora takie badania
przeprowadzita. Ma dane na temat zaoszcze¢dzonego czasu
pracy personelu, ktory dzigki temu moze by¢ przeznaczony
na leczenie innych chorych, jakich nie brakuje.

Jesli mowimy o programie zwigzanym z leczeniem
chorych na raka HER2-dodatniego, to od niedawna jest
nowe przeciwcialo — pertuzumab, ktorego dodatek do le-
czenia chorych na uogdlnionego HER2-dodatniego raka
piersi powoduje, ze mediana przezycia tych chorych wynosi
pigédziesiat pig¢ miesigcy. To jest, prosze panstwa, blisko
pig¢ lat. Do niedawna kryterium wyleczenia bylo przezycie
pigciu lat. I skoro mamy lek, dzigki zastosowaniu ktérego
potowa chorych zyje co najmniej pie¢ lat, a lek ten jest
niedostepny dla polskich pacjentow, ktorzy o nim dosko-
nale wiedza... Rozumiem, Ze istnieja negocjacje cenowe,
rozumiem, ze istniejg réozne problemy administracyjne,
ale chorym bardzo trudno jest zrozumie¢, dlaczego tak si¢
dzieje, skoro dane kliniczne wskazuja...

Jest jeszcze jeden dodatkowy ogromny problem zwiaza-
ny z leczeniem chorych na ré6znego rodzaju rzadkie nowo-
twory. Chodzi o takie nowotwory, w odniesieniu do ktorych
zadna firma nigdy nie przeprowadzita i nie przeprowadzi
zadnych badan klinicznych ze wzgledu na... Najczesciej
jest to niewykonalne z racji niewielkich grup pacjentow,
ktorzy choruja na te nowotwory. Istnieja dane medyczne,
ktére mowia, ze ci chorzy moga by¢ leczeni i odnosza
korzys¢ ze stosowania roznego rodzaju lekow, ale nigdzie
na $wiecie nie ma zadnych formalnych rejestrow i najpraw-
dopodobniej nigdzie nie bedzie. Pewna swoboda dziatan
lekarzy jest niezbedna, gdyz nie mozemy tych chorych
zostawia¢ za burta. Znane i dostgpne metody, niekoniecznie
jakos$ niebywale kosztowne, gdyz czesto chodzi o klasyczne
leki, ktore... Obecnie sg liczne generyki i sam koszt for-
malny takiego leczenia nie jest powalajacy.

I wreszcie, jesli chodzi o stosowanie rezimu badan to-
mografii komputerowej z kontrastem, to najdtuzej leczone
herceptyna chore... One z powodu przerzutow sa leczo-
ne po dziewig¢, siedem, szes¢ lat, czyli co trzy miesiace
maja wykonywane badania z tym kontrastem, co naraza je
réwniez na uszkodzenie nerek. Mysle, ze konieczna jest
tu zmiana umozliwiajaca lekarzowi prowadzacemu takie
leczenie pewna swobode w wyborze sposobu monitoro-
wania tych chorych.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Profesorze.

Drugi raz ta tomografia si¢ przewija. Rzeczywiscie
chyba w wielu przypadkach... Generalnie tomografia jest
naduzywana, jest catkiem niepotrzebnie robiona, nie tylko
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zreszta w chorobach, ale w ogole jest... Jako przyktad po-
wiem, ze na nocnym dyzurze jeden z moich kolegéow chcial
nie wiadomo po co zrobi¢ tomografi¢ komputerowa przy
okazji zapalenia wyrostka. Taka jest tendencja. A ja mowie:
czlowieku, zrob badanie moczu i leukocyty, to zobaczymy,
co bedzie. To tak na marginesie. Zwlaszcza ze mamy coraz
lepsze urzadzenia USG, a niestety coraz mniejsze doswiad-
czenie maja mlodzi lekarze w badaniu pacjenta.

Nie wiem, czy kto$ z panstwa widzial ostatnio jakie-
gokolwiek lekarza, ktory na przyktad opukiwat pacjenta,
bo z tym si¢ juz chyba...

(Glosy z sali: Sami to robimy.)

To wy, ale ja nie pytam, czy... Bo siebie widzicie w lu-
strze, to wiem, ale chodzi o kogo$ mtodego...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Ale mtodzi lekarze tego nie robia, trzeba to na nich
wymusic.

Prosze uprzejmie.

Prezes Zarzadu Stowarzyszenia
Polskie Amazonki Ruch Spoleczny
Elzbieta Kozik:

Mowit lekarz, teraz mowi pacjent. Pan minister poin-
formowal w swoim raporcie, ze zometa i lapatinib uzyskaty
refundacje w latach 2011-2012. Przypominam sobie ten
okres, bo naprawd¢ walczyly$my o to przez dhugi czas.
Petycje do ministra, do NFZ, do Sejmu, walka byta na-
prawde zacicta. Rados¢ oczywiscie byta duza, jak leki zna-
lazty refundacje. Jak wynika z raportu, w 2013 i w 2014
nic si¢ nie dzieje, nie ma postgpu w leczeniu raka piersi.
Czyzby rzeczywiscie nie bylo zadnych osiagni¢é na tym
polu w $wiatowej onkologii? Pojawiaja si¢ informacje —
Google, internet... Wiemy o tym, Ze i perjeta, i afinitor...
Pojawily si¢ dwa zupetnie niezalezne leki, ktére odpowia-
daja na receptory HER2. Osoby, ktore nie posiadaja tych
receptorow. .. Mozemy leczy¢ rozne raki i przedtuzy¢ zycie
pacjentdw, a co sie okazuje? Ze wiedza pacjentek o tym, ze
leki si¢ pojawity... Walczymy juz od roku, a nawet moze
i ponad rok, o wprowadzenie tych lekow na liste, niestety
bez powodzenia.

Muszg powiedziec, ze kiedy moja przyjaciotka ustysza-
fa od lekarza, ze wyczerpatl wszystkie mozliwoS$ci 1 nie ma
dalszych szans na leczenie i ze wlasciwie juz ja ze szpitala
wypisuje, bo jedyne, co jej moze da¢, to recepta na leki
przeciwbolowe... Kiedy pomysle, ze ona mogtlaby jeszcze
zy¢, gdyby miata zastosowang ktoras z tych kuracji, to jest
mi naprawdg ci¢zko.

Jeszcze jeden temat: podskorna herceptyna. Wiem, ze
jest to problematyczne, ze oto znowu dobijamy si¢ o jakos¢
zycia kobiet, ktore sg leczone na raka... Mysle, ze trzeba si¢
wczué w problemy, z jakimi one si¢ borykaja, zeby stara¢
si¢ ulatwi¢ zycie takim kobietom. Dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ bardzo.
Czy pan minister chciatby si¢ do tego odnies¢?

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Dzigkuje za te cenne glosy. Jako$¢ zycia jest bardzo
waznym elementem leczenia onkologicznego, ale wracajac
do samej technologii znanej od lat, jaka jest trastuzumab,
i roznych drog podania... Chciatbym wejs¢ w polemike
z panem profesorem Pienkowskim. Czy pan ma dowody
na to, ze podskdrne podanie trastuzumabu przedtuza zycie?
Czy pacjent po podskérnym podaniu trastuzumabu zyje
dhuzej niz pacjent po podaniu dozylnym? Bo pan profesor
to powiedziat, a ja takich danych nie znam. Czy pacjent
ma lepsza jako$¢ zycia?

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Prosze.

Przewodniczacy Polskiego Towarzystwa
do Badan nad Rakiem Piersi
Tadeusz Pienkowski:

Czy po podaniu podskérnym, czy podaniu dozylnym
zyje podobnie dtugo, nie ma istotnych réznic...

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor
Radziewicz-Winnicki: Czyli nie ma r6éznicy?)

Ja nie powiedziatem w ten sposdb. Dhugos¢ zycia jest
podobna, ale obcigzenie chorego leczeniem jest mniejsze,
znacznie mniejsze, obcigzenie personelu praca jest mniejsze
i w tym czasie mogg by¢ leczeni inni chorzy.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor
Radziewicz-Winnicki: Ale to jest ten sam produkt kon-
traktowy. Personel musi obstugiwac pacjenta. Pacjenta po
podaniu trzeba obserwowac przez czas podany w KPL. To
wychodzi o dwadziescia pie¢ minut krocej niz po podaniu
dozylnym.)

...Matej réznicy jednostkowej. Nie wiem, czy dwadzie-
$cia pie¢ minut, czy dluzej, pani doktor...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Dhuzej.

(Glos z sali: Dziewigédziesigt minut.)

Ta réznica jest wicksza, siedemdziesigt minut, Panie
Ministrze. A te siedemdziesigt minut to jest czas, w kto-
rym mozna poda¢ wlew dozylny innemu choremu.
Przygotowanie leku do podania dozylnego tez trwa dtuzej
niz przygotowanie do podania podskornego, wiec ten sam
efekt kliniczny osigga si¢ za pomocg mniejszego naktadu
pracy personelu i mniejszego obcigzenia chorych.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Proszg bardzo.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Prosze panstwa, prosz¢ mnie zrozumieé, ja mowi¢
o tym, ze patrzgc... Nie trzeba walczy¢ z ministrem
zdrowia, bo minister zdrowia gra do tej samej bramki co
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pacjenci. My chcemy leczy¢ polskich pacjentow lepiej,
szybciej, skuteczniej. Ja si¢ w pelni zgadzam ze stowami
pana profesora. Pracujemy nad tym, zeby objac systemowa
refundacja wczesniejsze wlaczanie trastuzumabu, bo to jest
dla pacjentéw wazniejsze, i nad tym, zeby wprowadzaé
nowe leki, bo to tez jest dla pacjentow istotne. Ale zeby$smy
to osiggali... Pan profesor mowit, ze w tym czasie inny
pacjent bedzie miat wlew, ale chyba to bedzie wlew z soli
fizjologicznej.

Jezeli zainwestujemy w technologi¢ drozsza od tech-
nologii, ktora mamy dzis$, to nie bedziemy mogli zain-
westowa¢ w technologig, ktora jest potrzebna innym
pacjentom. I to jest olbrzymi dylemat alokacji srodkow
publicznych, ktorych jest zawsze za malo. Wybieramy te
technologie, ktore sa najbardziej efektywne dla pacjen-
tow, te, ktore sa najbardziej korzystne, i te, w przypadku
ktorych istnieja twarde dowody naukowe na to, ze, po
pierwsze, przedtuzaja zycie, a po drugie — o tym tez cze-
sto mowimy — zeby system byl sprawiedliwy spotecznie.
My wszystkich chorych traktujemy tak samo, i chorych
na raka piersi, i chorych na raka ko$ci, i chorych na raka
stercza, i chorych na schizofrenig, i chorych na chorobe
Parkinsona. Niestety musimy to robi¢ i odnosi¢ koszt
uzyskiwania jednostkowego efektu zdrowotnego do PKB.
I méwimy o tym.

Ja si¢ w pelni zgadzam z tym, Ze pertuzumab jest lekiem
bardziej skutecznym od trastuzumabu, doskonale znam
te wyniki. Pierwsza ocena Agencji Oceny Technologii
Medycznych wskazala, jak dobrze pamigtam, ze byto
0 6,2 miesiaca dtuzsze przezycie catkowite. To byty pierw-
sze dane, o ktorych mowit pan profesor. One nie zostaty
jeszcze przeanalizowane przez agencje. To s3 nowe wyniki
badan i bardzo czekam na... Szczerze powiedziawszy,
czekatem na daleko idaca wole porozumienia ze strony
podmiotu, ale ten proces si¢ przedtuzyt. To si¢ wowczas
nie udalo, ale jestem przekonany o tym, ze jezeli ten lek,
jak kazdy inny lek... Uwzgledniajac relacj¢ kosztu do
tego, co rzeczywiscie zyskuje pacjent... Rzeczywiscie to,
ile miesigcy zyje pacjent... Pigkne jest to, co powiedziat
pan profesor Szczylik, Ze pacjenci zyja po dziewig¢ lat. To
jest wspaniale osiggni¢cie i my chcemy takich lekow, ale
one musza by¢ akceptowalne spotecznie pod wzgledem
kosztow, czyli nie odbieraé szans na przezycie innym pa-
cjentom, bo tak to trzeba traktowac, oraz musza by¢ twarde
dowody naukowe na to, ze one sa rzeczywiscie skuteczne.
Twarde dowody naukowe to takie, ktore sa potwierdzone
przez krajowa agencje¢ i inne migdzynarodowe agencje
oceny technologii medycznych. Jezeli sa twarde dowody,
to nie ma zadnego problemu i minister zdrowia pierwszy
stoi w kolejce do tego, zeby taki lek refundowac, i zasta-
nawia si¢, jak to zrobié, zeby objac go jeszcze szersza re-
fundacja i jeszcze wcezesniej leczy¢ jeszeze wigksza grupe
pacjentow. Dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:
Dzigkuj¢ bardzo, Panie Ministrze.

Teraz pani si¢ zglaszata. Bardzo prosze. Potem pan
profesor.

Sekretarz Federacji
Stowarzyszen Amazonki
Dorota Kurdusiewicz:

Chciatabym jeszcze dodac¢ do tego, co mowita pani
prezes, ze stanowisko pacjentow w tym momencie... Pan
minister caly czas mowi o tym, zeby to bylo najkorzyst-
niejsze, najwygodniejsze dla pacjenta. Jezeli terapia her-
ceptyna trwa rok, to w momencie, kiedy taka osoba wraca
do pracy, jest w petni spotecznie zaangazowana. .. Zastrzyk
podskorny trwa dwadzie$cia minut razem z obserwacja,
a wlew trwa pottorej godziny i tez nastepuje po nim jakas
obserwacja. Tu jest naprawdg¢ kolosalna réznica w wymia-
rze takiego uczestnictwa spotecznego dla danej osoby.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor
Radziewicz-Winnicki: Przepraszam bardzo, ale w obu przy-
padkach bierzemy urlop z pracy i jedziemy do centrum
onkologii.)

Wiemy, jak pracodawcy patrza na to, jak bierzemy
urlop, a tu wracamy do pracy po jakiej$ duzej przerwie.
To znaczy, na pewno jest to pewne utrudnienie.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Proszg panstwa, juz nie méwmy o herceptynie podawa-
nej tak czy inaczej, bo to juz zostato powiedziane. Kazde
nastepne zdanie jest powieleniem tego, co juz styszelismy.
Tu trzeba tez rozumie¢ ministerstwo, ze jest jakas okreslona
ilo$¢ pieniedzy i trzeba mierzy¢ sity na zamiary. Domys$lam
si¢, gdyby cena wlewu dozylnego i podania podskornego
byta identyczna, to nie bytoby pewnie jakiego$ wigkszego
problemu z... Ale dajmy na razie spokdj tej herceptynie,
bo wiemy, o co chodzi.

Pan profesor Radziszewski, proszg.

Kierownik Kliniki Urologii Ogdlnej,
Onkologicznej i CzynnoSciowej

na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym
Piotr Radziszewski:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Senatorze.

Panie Ministrze, najpierw rak nerki. Ja zwroce uwage
tylko na jedng rzecz. Pan profesor Szczylik powiedziat
o nowotworach nerki, gdzie trzeba wykona¢ nefrektomie,
czesto awykonalng. W Polsce kompletnie niemozliwa jest
sekwencja, ktdra jest stosowana wszedzie na Swiecie, czy-
li najpierw chemioterapia cytoredukcyjna, a potem... Po
chemioterapii jestem w stanie takiego pacjenta zoperowac.
W Polsce nie jest to realne, a na to mamy, jakkolwiek by
na to patrzec¢, twarde dane naukowe.

Chciatbym powiedzie¢ o drugim nowotworze, o no-
wotworze, ktory do nas bedzie wracatl, o raku stercza. Pan
minister wspomnial o tym, ze mamy kolejny lek w hor-
monowrazliwym raku stercza. Bardzo dobrze, Ze tak jest,
ale jest to kolejny lek... Powiedzmy sobie wprost: dega-
relix — nic doda¢, nic uja¢. Pan minister wspomniat tez
o kwasie zoledronowym, ktory jest lekiem poprawiajacym
jako$¢ zycia, ale z bardzo stabymi danymi naukowymi.
Inny z lekow stosowany w przerzutach do kosci niestety nie
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jest refundowany. Oczywiscie nie daje on poprawy, jezeli
chodzi o catkowite przezycie, ale pozwala na zupelnie inng
jakos¢ zycia pacjentow. Na §wiecie wyglada to troszeczke
inaczej i ci pacjenci, ktorych sta¢ na to, zeby kupowac ten
lek, funkcjonuja zdecydowanie lepie;.

Najwigkszy problem, ktory nam si¢ pojawi za chwilg,
bo jego w tej chwili jeszcze nie mamy... Zaczyna rosnac
wykrywalno$¢ raka stercza. Oczywiscie duzo jesteSmy
w stanie zdziata¢, wspolpracujac z radioterapeutami, z on-
kologami, ale w ktorym$ momencie ci pacjenci si¢ robig
hormonooporni. Obecnie kryteria programu terapeutycz-
nego sa tak ustawione , ze to jest kropla w morzu potrzeb
pacjentow, ktorzy mogliby z tego skorzystaé. A tu mowimy
o ewidentnym wydtuzaniu zar6wno przezycia wolnego od
progresji, jak i calkowitego przezycia. Poza tym, tak jak
powiedziatem, w ograniczonym programie terapeutycznym
mamy jeden lek bardzo $cisle reglamentowany i drugi lek,
ktory na §wiecie od dtuzszego czasu nie jest refundowany.
I to jest ten problem, ze my mamy dosy¢ duze opdznienia
we wprowadzaniu nowych terapii. W ktorym$ momencie,
tak jak powiedzialem, pacjenci hormonooporni zaczng si¢
pojawiac i zaczng stanowi¢ duzy problem. Jest to oczywi-
$cie zwigzane z tym, ze zaczynamy wykrywac coraz wigcej
tych nowotworow.

(Glos z sali: Starzejemy sig¢.)

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Wtasnie, starzejemy sie.

Dzigkuje¢, Panie Profesorze, prosz¢ przekaza¢ wnioski
do komisji.

Pan profesor jeszcze? Prosze¢ bardzo, krotko.

Przewodniczacy Polskiego Towarzystwa
do Badan nad Rakiem Piersi
Tadeusz Pienkowski:

Chcialbym, kontynuujac to, co powiedziat profesor
Radziszewski... Co to znaczy ,,twarde dowody”? Jezeli
rejestracja leku zostata dokonana przez FDA, jezeli ist-
niejg zalecenia $wiatowych organizacji NCCN, r6znych
wielkich klinik, $wiatowych towarzystw naukowych, jezeli
lek jest refundowany w krajach starej Unii, refundowany
jest w krajach, ktore przebyly podobna droge historyczna
jak my, w Czechach, na Stowacji, to bardzo trudno jest
zrozumie¢, dlaczego on w Polsce nie jest dostepny dla
pacjentow. Nowelizowanie programow terapeutycznych
w Polsce i dostosowywanie ich do biezacego stanu wiedzy
dzieje si¢ z ogromnym opdznieniem.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje¢, Panie Profesorze.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor
Radziewicz-Winnicki: Czy moge jeszcze dwa stowa, Panie
Przewodniczacy?)

Proszg, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Panie Profesorze, twarde dowody to dla mnie ugrun-
towana wiedza naukowa, ze przezycie jest dtuzsze i ze
jakos$¢ zycia jest lepsza. To, ze gdzies jest refundowane,
to, ze od lat byto refundowane, to, ze inni tak robia, to nie
sa twarde dowody. Twarde dowody polegaja na tym, ze
pacjent ma korzys$¢, bo zyje dtuzej, bo ma mniej powiktan,
bo ma lepsza jakos¢ zycia. To sa dla mnie twarde dowody,
ktorych si¢ trzymam. Jak widzg¢ ewidentny efekt, to nie
mam cienia watpliwosci, ze muszg¢ zrobi¢ wszystko, zeby
ten lek refundowac. Ale jak mam mgliste dowody mowiace
o tym, ze PFS, czyli czas do wznowy, jest wydtuzony, ale
nie ma OS przezycia catkowitego, to znaczy, ze te wyniki
naukowe gdzie$ si¢ moze zamydlaja.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje, Panie Ministrze.
Pan dyrektor Bilinski, prosze bardzo.

Zastepca Dyrektora
Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego
w Lodzi Przemyslaw Bilinski:

Panie Przewodniczacy! Panie Ministrze!

Chciatbym prosi¢ o pozwolenie powrotu do kwestii her-
ceptyny, bo styszelisSmy glosy pacjentow, styszeliSmy glosy
lekarzy, ale §wiadczeniodawca to réwniez administracja
szpitala, a administracja musi liczy¢ koszty. Z tych twardych
danych, ktére mam w swoim osrodku, wynika, ze przy stu
pietnastu chorych... Z budzetu wynoszacego 15 milionow zt
na podaniu herceptyny tylko podskoérnie zyskujemy — to jest
balans wyliczony — 1 milion 775 tysigcy zt.

Chceg powiedzie¢, ze te pacjentki, ktore dostang pod-
skornie herceptyneg, nie wezma jej przeciez dodatkowo
dozylnie, wigc jedna droga podania nie zabiera drugiej
tej puli pienigdzy, to jest jedna pula pienigdzy. Nie da sig,
Panie Ministrze, omina¢ tej wiedzy, poniewaz panstwo
przyznali pulg pienigdzy. Tu tylko droga podana jest inna.
Nie zwigkszy si¢ przez to liczba pacjentow, nie zwigksza
si¢ wydatki. Sa wyliczenia, twarde dane, ze w wyniku takiej
zmiany w naszym szpitalu zaoszczgdzimy prawie tysiac
godzin pracy apteki, co jest zwigzane z przygotowaniem
leku, przewiezieniem, ometkowaniem. To jest ewidentny
zysk 1 rozbudowa apteki. Jeden etat pracownika apteki
szpitalnej moze zosta¢ zredukowany lub przystosowany do
innych celow, sa to wigc wymierne koszty, ktore panstwu
przedstawiam. Polega to rowniez na tym, ze caly system
jest nastawiony na pomoc pacjentom.

Szpital nasz jest wyjatkowo przyjazny. Mam przed
soba pismo Stowarzyszenia ,.£6dzki Klub Amazonek”,
ktore zadaje dyrekcji pytanie o to, z jakiego powodu nie
udostepniamy tego podskornego leczenia. A my musimy
odpowiedzie¢: z powodu braku refundacji. Chociaz nasi
pacjenci wiedza, ze taki lek moglby spokojnie przez naj-
blizsze dwa lata nadal funkcjonowac na rynku, poniewaz
rejestracja nadal jest wazna, tylko potrzeba rozszerzenia
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wskazan o dodatkowa droge podania. Jest to ewidentne
1 panstwo powinni na to zwréci¢ uwagg. Jest to wspolny
glos — tak wynika z dzisiejszego spotkania — i pacjentow,
i lekarzy, i $wiadczeniodawcow. Dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Dyrektorze.

Ja nie zabronitem dyskusji o herceptynie. Pan tu przed-
stawit nowe dane, Panie Dyrektorze, bardzo dzigkuje.
Bardzo proszg przesta¢ to we wniosku do komisji, zeby$my
jak najszybciej mogli podja¢ z ministerstwem rozmowy na
ten temat. Znajac przychylno$¢ pana ministra, beda one jak
zwykle pozytywne.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak jest, taka jest prawda, pan jest bardzo otwarty, Panie
Ministrze.

Czy kto$ z panstwa... Proszg bardzo.

Prezes Polskiej Koalicji
Pacjentéow Onkologicznych
Szymon Chrostowski:

Panie Ministrze, wiem, ze mnie pan nic widzi, ale ja
pana widzg. Chcialbym zapytac o trzy sprawy. Pierwsza
dotyczy raka jelita grubego. Rozmawiali$my jaki$ czas
temu o trzech lekach, ktore uzyskaty pozytywna opini¢
Agencji Oceny Technologii Medycznych, oczywiscie
z pewnymi modyfikacjami modelu, ktory w Europie jest
pewnym standardem. Ja wtedy pytatem o wyliczenia, o to,
ile kosztuje zmiana tego modelu, ktory obecnie funkcjo-
nuje, na model zaktadajacy przesunigcie do pierwszej li-
nii... stosowanie zaltrapu w drugiej linii i pouktadanie
tych substancji czynnych troche inaczej, czyli zgodnie
z europejskimi wytycznymi. Mielismy to policzy¢. Ja ta-
kie dane dostarczytem dyrektorowi Arturowi Fatkowi po
to, zeby$my zastanowili si¢ wspdlnie, czyli i organizacje
pacjenckie, i ministerstwo, jak ten model wygladatby fi-
nansowo. To jest moje pierwsze pytanie: czy moglibysmy
zobaczy¢ jakie$ dane finansowe na ten temat?

Drugie pytanie dotyczy obszaru, o ktérym wspomniat
profesor Pienkowski, czyli bardzo rzadkich choréb nowo-
tworowych, rowniez hematologicznych... Chodzi o to,
ze leki w tych przypadkach albo nie posiadajg badan kli-
nicznych, albo posiadajg bardzo dobre dane catkowitego
czasu przezycia, ale mieszczg si¢ gdzie$ na granicy trzy
razy PKB, czyli wskaznika QALY, ktéry rowniez stopuje
wprowadzanie nowych substancji czynnych.

Trzecia kwestia... OczywiScie przeslemy te wszystkie
uwagi i postulaty na r¢ce pana przewodniczacego, ale —
wyszedt pan profesor Radziszewski — chcemy wroci¢ do

tematu pecherza nadreaktywnego i potrzeby czy przymu-
su stosowania cystoskopii w obszarze leczenia pgcherza
nadreaktywnego.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ bardzo.
Pan minister, prosz¢ bardzo.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Ja bardzo krotko. Pan prezes Chrostowski postawit
przede mna bardzo trudne, niewykonalne zadanie. Proszg,
zeby pan przewodniczacy i1 Wysoka Izba zwolnili mnie
z odpowiedzi na pytanie finansowe, poniewaz dotyczy ono,
tak naprawde, Panie Prezesie, tresci niejawnych uzgodnien
porozumienia finansowego w toczacym si¢ procesie nego-
cjacyjnym. Ja ani nie moge nic powiedzie¢ na ten temat,
ani podac liczb, cho¢ zatuje. Podjatem bardzo daleko idaca
akcje zmierzajaca do zwigkszenia transparentnosci, ktora,
jak panstwo zapewne wiecie, nie spotkata si¢ z przychyl-
noscig srodowisk producentow lekow.

Dzigki tym dziataniom mamy coraz bardziej, ze tak
powiem, odczernione rekomendacje Agencji Oceny
Technologii Medycznych. One kiedy$ byly czarne nie-
malze z gory na dot, a teraz sa takie tylko w kwestiach
finansowych, i to tez nie w przypadku wszystkich wskazan.
Dzigki temu kazdy prawie moze zobaczy¢, jaki jest koszt
i efektywnos$¢ poszczegolnych terapii. Uwazam to za cenne
narzedzie transparentnos$ci. Bardzo zatujeg, bo ja jako strona
publiczna nie mam zadnych tajemnic przed pacjentami
i przed Wysoka Izba. Jezeli zgodzi si¢ na to podmiot odpo-
wiedzialny, Panie Prezesie, to ja pana zapraszam do stotu
negocjacyjnego. Ja pana zapraszam, a czy si¢ zgodzi firma,
ktora chce z nami negocjowac, tego nie wiem. Dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkujemy. Z odpowiedzi na to pytanie pana zwalnia-
my, Panie Ministrze. Z innych zobowigzan nie.

Czy kto$ z panstwa jeszcze chcialby zabra¢ glos? Nie.

Szanowni Panstwo, na koniec jeszcze raz prosz¢ o prze-
stanie, najlepiej w terminie do dwdch tygodni, na mail
senackiej Komisji Zdrowia wnioskow, o ktorych dzisiaj
rozmawialiSmy. My potem to zgrupujemy i bedziemy
w kontakcie z panem ministrem.

Bardzo dzigkuje, Panie Ministrze, za obecnos¢, dzigkuje
panstwu.

Zamykam posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.
Dzigkuje.

(Koniec posiedzenia o godzinie 13 minut 26)
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