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Szanowny Panie Senatorze,

W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Senatora Roberta Mamatowa z dnia 15 marca
2018 r. dotyczace watpliwoéci zwigzanych z wydang w dniu 23 lutego 2018 r. decyzja,
w ktoérej Minister Zdrowia odmoéwit wydania zgody na pokrycie kosztéw leku Afinitor,
Everolimus, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej (zwanego dalej
RDTL), dla $wiadczeniobiorcy, Pani AT S , leczonej z powodu raka piersi,
Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze w dniu 14 lutego 2018 r. do Ministra Zdrowia
wptynagt kompletny wniosek o wydanie zgody na pokrycie kosztéw leku Afinitor,
zawierajgcego substancje czynna ewerolimus, dla pacjentki, Pani A~ S ,
leczonej z powodu hormonozaleznego raka piersi w stadium rozsiewu, w ramach
procedury RDTL. W toku prowadzonego postepowania administracyjnego, Minister
Zdrowia ustalit, Ze w dniu 24 maja 2016 r. wydana zostata negatywna rekomendacja
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (zwanej dalej Agencjg), dla
produktu leczniczego Afinitor, dotyczaca zasadnosci finansowania przedmiotowego
produktu leczniczego w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na
zaawansowanego raka piersi z wykorzystaniem ewerolimusu (ICD-10: C50)" u kobiet po
menopauzie. Minister Zdrowia ustalit rowniez, ztozony wniosek o pokrycie kosztow leku
w ramach procedury RDTL dotyczacy leku Afinitor we wskazaniu rak piersi w stadium
rozsiewu byt pierwszym wnioskiem w danym wskazaniu oraz 2e koszt wnioskowanej
terapii w ujeciu trzech cykli leczenia przekroczyt jedng czwarta $redniej wartosci
produktu krajowego brutto. Ze wzgledu na fakt, Ze speinione zostaly przestanki
wynikajgce wprost z art. 47f ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

Ministerstwo Zdrowia Telefon:  {22) 634 9500
ul. Miodowa 15 e-mall  Ksncelara@mez gov.pt
00-952 Warszawa WA IR 9oVt e




opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z
poZn. zm., zwana dalej ustawg o $wiadczeniach), obligujace Ministra Zdrowia do
Zlecenia Agencji sporzgdzenia opinii dotyczace] zasadnosci finansowania leku Afinitor,
a takze biorgc pod uwage miody wiek pacjentki, Minister Zdrowia zlecit Agenciji
sporzgdzenie opinii w sprawie zbadania zasadnosci finansowania ze $rodkéw
publicznych leku Afinitor we wskazaniu rozslany rak piersi (ICD-10: C50.9). Agencja
odgrywa wazng role w procesie oceny zasadnoéci finansowania danego $wiadczenia
zdrowotnego. Agencija ta, podobnie jak inne instytucje europejskie zajmujace sie oceng
technologii medycznych, jest jednostkg organizacyjng gromadzgcg dane, wykonujaca
analizy i wydajgca niezalezne rekomendacje w sprawie zasadno$ci finansowania ze
srodkéw publicznych lekéw, wyrobow medycznych, érodi«&w spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, a takze $wiadczen zdrowotnych. Przygotowujac
rekomendacje, Agencja pracuje wediug wytycznych oceny technologii medycznych
(ang. Health Technology Assessment, HTA). HTA jest multidyscyplinarnym procesem,
ktory podsumowuje informacie na temat kwestii medycznych, spotecznych,
ekonomicznych i etycznych, zwigzanych z korzystaniem z danej technologii medycznej
w sposob systematyczny, przejrzysty, bezstronny i peiny, Celem oceny jest dostarczenie
informacii potrzebnych do stworzenia bezpiecznych i skutecznych polityk zdrowotnych,
skoncentrowanych na pacjencie oraz cheé osiggniecia najlepszej jakosci. W swojej
pracy Agencja opiera sig na dowodach naukowych, ktére $wiadczg np. o tym, czy dany
lek jest bezpieczny i skuteczny dla pacjenta. Wydawane przez Agencje opinie i
rekomendacje sg przygotowywane na najwyzszym poziomie zgodnie ze $wiatowymi
standardami dla oceny technologii medycznych. Przygotowywane przez Agencje
rekomendacje oraz opinie dostarczajg Ministrowi Zdrowia argumentéw przy
podejmowaniu racjonalnych decyzji refundacyjnych.

W przypadku ieku Afinitor stosowanege w leczeniu rozsianego raka piersi u pacjentek w
wieku przedmenopauzalnym, w dniu 18 stycznia 2018 r. wydana zostata negatywna
opinia w przedmiotowej sprawie, w ktérej podkre$lono, ze dostepne dowody naukowe
nie przemawiajg za objgciem finansowaniem leku Afinitor ze $rodkéw publicznych w

ramach procedury RDTL.

Majgc na uwadze powyzsze okolicznosci, tj. negatywng rekomendacje oraz opinie
Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Afinitor we



wskazaniu rak piersi, Minister Zdrowia odmoéwit wydania zgody na pokrycie kosztéw leku
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