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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Senatora Andrzeja Owczarka zioZzone podczas
60 posiedzenia Senatu Rzeczypospolitej Polskiej, przekazane przy piémie Pani
Wicemarszatek Marii Panczyk-Pozdziej z dnia 13 sierpnia 2014 r. (znak: BPS/043-60-
2602/14), w sprawie dziatan podejmowanych przez Ministerstwo Zdrowia w celu
poprawy poziomu profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia nowotworéw ztosliwych

gruczotu krokowego, uprzejmie informuje.

Liczba zachorowan na nowotwory zilo$liwe w Polsce w 2011 r., zgodnie z danymi
zgromadzonymi przez Krajowy Rejestr Nowotworéw opublikowanymi w raporcie
.Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2011 roku”, wynosita 144 336 przypadkéw, w tym
71 786 u mezczyzn i 72 550 u kobiet. Natomiast oszacowanie oparte na trendzie z lat
2007 — 2011 wskazuje, ze zachorowalno$¢ w 2012 r. wynosi 146 600 przypadkéw,
w tym 72 500 wsréd mezczyzn i 74 100 wsrdd kobiet, a w 2013 r. 150 000 przypadkéw,
w tym 74 000 wsréd mezczyzn i 76 000 wsrdd kobiet.

Odnoszgc sie do kwestii epidemiologicznych raka gruczofu krokowego, liczba
zachorowan na nowotwory gruczotu krokowego w 2011 r. wynosita 10 318
przypadkow, co stanowito okoto 14% wszystkich zachorowann na nowotwory
u mezczyzn. Natomiast oszacowanie oparte na trendzie z lat 2007 — 2011 wskazuije,
Ze zachorowalno$¢ w 2012r. wynosi 10500 przypadkéw, a w 2013 r. 11000
przypadkow.
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Nalezy mie¢ na uwadze, ze w Polsce prezentacja danych dotyczgcych zachorowan na
nowotwory ztosliwe za dany rok odbywa sie z dwuletnim opdznieniem czasowym. Jest
to powszechnie stosowany (we wszystkich liczacych sie rejestrach miedzynarodowych)
okres przeznaczony na uzupetnianie, weryfikacje, analize danych oraz przygotowanie

ich do upublicznienia.

Odnosnie kwestii poruszonych w interpelacji dotyczgcych dziatan podejmowanych na
rzecz profilaktyki i wczesnej diagnostyki nowotworéw gruczotu krokowego, informuje,
ze w ramach Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych realizowane
jest zadanie pn. ,Prewencja pierwotna nowotworéw”. W jego zakresie prowadzone sg
dziatania, ktorych celem jest edukacja spoteczeristwa w kierunku popularyzacji postaw
prozdrowotnych. W ramach zadania w zakresie profilaktyki prowadzone sg
wieloptaszczyznowe populacyjne dziatania edukacyjno-informacyjne (w tym dziatania
lokalne w catym kraju) ukierunkowane na rzecz zmniejszenia zachorowalnosci na
nowotwory zioSliwe w Polsce poprzez popularyzacie w spoteczenstwie zapisow
Europejskiego Kodeksu Walki z Rakiem, w szczegdlno$ci w zakresie upowszechniania

wiedzy o najczestszych przyczynach zachorowania na nowotwory.

Ponadto informuje, ze w latach 2010 — 2013 prowadzona byta kampania edukacyjno —
informacyjna M45+ (,Badz mezczyzng! Chron zdrowie.”) realizowana w ramach
Projektu pn.: ,Opracowanie i wdrozenie programu profilaktycznego w zakresie
wczesnego wykrywania nowotworéw uktadu moczowo — piciowego u pracujgcych
mezczyzn w wieku od 45 roku zycia (45+) ukierunkowanego na przeciwdziatanie ich
dezaktywizacji zawodowej (w szczegdlnosci oséb wykonujgcych zawody, co do ktérych
istnieje wyzsze prawdopodobienstwo narazenia na choroby nowotwordw uktadu
moczowo — ptciowego)”, wspoétfinansowanego ze srodkoéw Europejskiego Funduszu
Spotecznego w ramach Programu Operacyjnego Kapitat Ludzki, dalej zwanym
Projektem M45+.

Gtéwng ideg Projektu M45+ jak i samej kampanii byto zwiekszenie stanu wiedzy oraz
pozytywna zmiana zachowan mezczyzn w zakresie przyczyn, czynnikow ryzyka,
objawow oraz profilaktyki pierwotnej choréb nowotworowych w obrebie uktadu
moczowo-ptciowego (nowotworu nerki, pecherza moczowego oraz gruczotu
krokowego).

Oprocz licznych dziatan w ramach kampanii spotecznej w Projekcie M45+ realizowane

byty rowniez szkolenia dla kadry medycznej oraz spotkania edukacyjne z mezczyznami



w zakfadach pracy, w ktérych istnieje wieksze ryzyko wystgpienia chorob

nowotworowych uktadu moczowo — piciowego.

W ramach Projektu M45+ przeprowadzone zostaty badania swiadomosciowe majgce
oceni¢ skuteczno$é dziatann edukacyjno — informacyjnych. Badanie $wiadomosci
spotecznej choréb ukfadu moczowo-piciowego u mezczyzn w wieku powyzej 45 roku
zycia przeprowadzone w marcu 2013 roku, na reprezentatywnej prébie ludnosci Polski
liczgcej 1000 os6b w wieku od 15 lat wzwyz, przez IPSOS wykazato (w stosunku do
analogicznego badania z 2012 r.) wzrost znajomos$ci tematu nowotworéw prostaty,
pecherza moczowego oraz nerki. Swiadomoéé raka prostaty wzrosta od marca 2012
roku o 44%, raka nerki az o 150% natomiast $wiadomos¢ raka pecherza moczowego

wzrosta 0 75%.

Efekty dziatarn edukacyjno-informacyjnych w kontekécie spadku zachorowalnosci oraz
zwiekszenia wykrywalnoséci choréb nowotworowych uktadu moczowo-ptciowego w ich
weczesnym stadium rozwoju bedg widoczne dopiero w ciggu kilku do kilkunastu lat po

zakoniczeniu realizacji Projektu M45+.

Odnos$nie kwestii dostepnosci do nowoczesnych terapii dla pacjentow z nowotworami
informuje, ze wybdér metody leczenia pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego jest
uzalezniony od zaawansowania choroby, stanu ogélnego, wieku pacjenta i nalezy do
kompetencji lekarza prowadzgcego. Zgodnie bowiem z art. 2 ust. 1 oraz art. 4 ustawy
z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634
z p6zn. zm.) osoba posiadajgca wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi
dokumentami podejmuje decyzje o udzielaniu $wiadczen zdrowotnych zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej

oraz z nalezytg starannoscia.

W Polsce aktualnie finansowane sg terapie na kazdym etapie zaawansowania -
zaréwno w przypadku przerostu gruczotu krokowego (ktory nieleczony, poza typowymi
objawami wywotujgcymi dyskomfort pacjenta, moze w przysziosci przyczyni¢ sie¢ do
rozwoju raka prostaty), jak i w przypadku zaawansowanej, rozsianej choroby, kiedy to
stosowana terapia nie doprowadzi do wyleczenia, wptynie jednak na poprawe jakosci i
wydtuzenie zycia pacjentow. Pragne raz jeszcze podkreslié, iz wybdr optymalnej dla
danego pacjenta opcji leczenia nalezy wytgcznie do kompetencji lekarza, ktory juz w

chwili obecnej dysponuje szerokim zapleczem farmakologicznym finansowanym ze



srodkéw ptatnika publicznego, zaréwno w ramach listy aptecznej, jak i w ramach

lecznictwa szpitalnego.

Zgodnie z wytycznymi Polskiej Unii Onkologii u chorych na przerzutowego raka
gruczotu krokowego opornego na kastracje stosuje sie paliatywng chemioterapie oraz
radioterapie przerzutdow. Zalecane jest kontynuowanie leczenia hormonalnego
analogiem LHRH w trakcie chemioterapii. Lekami stosowanymi w Europie w ramach
chemioterapii paliatywnej sg: mitoksantron, docetaksel i abirateron. W przypadku
powiktan zaawansowanej choroby (np. zlamania patologiczne, wodonercze,
niedokrwisto$¢, bdl) podejmuje sie staranne leczenie objawowe, w tym takze
zastosowanie kwasu zoledronowego w celu zapobiegania powikfaniom kostnym
u pacjentéw z zaawansowanym procesem nowotworowym. Kazda z ww. technologii
jest w Polsce aktualnie finansowana, tacznie z octanem abirateronu, ktéry objety zostat
refundacjg w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego” od dnia 1 stycznia 2014 r., a ktéry uprzednio finansowany byt
wytgcznie w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej, na zasadach

okreslajacych realizacje tego $wiadczenia.

W ostatnich kilku latach obserwuje sie intensywny rozwdj nowych lekow
na zaawansowanego raka prostaty. Do niedawna chorzy z tzw. rakiem prostaty
opornym na kastracje, czyli tacy, u ktérych przestata dziataé standardowa
hormonoterapia, mieli do wyboru tylko jeden preparat w ramach chemioterapii
(docetaksel). Od 2011 r. w Europie zarejestrowano cztery nowe leki, (octan
abirateornu, kabazytaksel, enzalutamid i dichlorek radu Ra-223), z czego najnowszy
(dichlorek radu) zarejestrowano 13 listopada 2013 r.

Jak juz wspomniatem uprzednio octan abirateronu jest dostepny dla polskich
pacjentéw w ramach $wiadczerh gwarantowanych, natomiast dla lekéw kabazytaksel
(Jeviana) oraz enzalutamid (Xtandi) zostaty zlozone do Ministra Zdrowia wnioski
o objecie refundacja, réwniez w ramach programéw lekowych, w oparciu
o obowigzujgce przepisy. Pragne jednocze$nie podkresli¢, iz w obydwu ww.
przypadkach nie sg aktualnie prowadzone zadne czynno$ci administracyjne z uwagi na
zawieszenie postepowan na wniosek podmiotéw odpowiedzialnych. W przypadku
podjecia postepowan, wnioski bedg dalej procedowane, zgodnie z wymogami ustawy
o refundacji, w mys| ktérej po formalnoprawnej ocenie przedtozonej dokumentacji
nastepuje ocena Agencji Oceny Technologii Medycznych, dalej ,AOTM” oraz
negocjacie zespotu Komisji Ekonomicznej z wnioskodawcyg. Ponadtio, w przypadku



wnioskowania o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu w ramach
programu lekowego, w trakcie postepowania ma miejsce uzgadnianie tresci tego
programu miedzy Ministrem Zdrowia i wnioskodawcg, co zgodnie z art. 31 ustawy
o refundaciji, trwa nie dtuzej niz 60 dni.

Dla ostatniego z wymienionych powyzej produktéw (dichlorek radu-223) réwniez
wptyngt do Ministra Zdrowia, w kwietniu br., wniosek o objecie refundacja, jednak
w trakcie oceny formalnoprawnej ztozonej dokumentacji, przedmiotowe postgpowanie

zostato zawieszone na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Ponadto informuje, iz w odniesieniu do refundowanego aktualnie leku Zytiga (octan
abirateronu) w Ministerstwie Zdrowia trwa procedowanie nowego wniosku o objecie
refundacjg w ramach programu lekowego: ,leczenie dorostych mezczyzn z opornym na
kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, bez objawdw lub z objawami
o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej,
u ktérych zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie”.
W niniejszym postepowaniu nie nastgpito jeszcze uzgodnienie tresci programu
lekowego, a jest to etap warunkujgcy dalszy bieg sprawy, tj. przekazanie wniosku wraz
z analizami do oceny AOTM w celu wydania stosownych stanowisk oraz przekazanie
Komisji Ekonomicznej, ktérej =zadaniem jest przeprowadzenie negocjacji

z wnioskodawca.

Przekazujgc powyzsze informacje pragne zapewni¢, iz Minister Zdrowia dokfada
wszelkich staran, aby leczenie pacjentéw onkologicznych, w tym oséb z rakiem
gruczotu krokowego, byto na jak najwyzszym poziomie, mozliwym do osiggniecia
w ramach ograniczonego budzetu, kierujgc sie przy tym zasadami medycyny opartej
na najlepszych dostepnych dowodach naukowych, dotyczgcych skutecznosci terapii
i bezpieczenstwa oraz oceny technologii medycznych. Powyzsze zasady majg stuzy¢
dobru pacjentdw i zmierzajg do zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego, uzyskania
efektdow zdrowotnych o najwiekszej wartosci oraz optymalnego wykorzystania

dostepnych $rodkéw finansowych.

Ponadto informuje, ze Minister Zdrowia dostrzega potrzebe implementacji do katalogu
swiadczen gwarantowanych nowych technologii medycznych, o udowodnionej
skutecznoéci i efektywnos$ci klinicznej. Biorgc powyzsze pod uwage wyjasniam, iz
przekazany w dniu 12 sierpnia 2014 r. do uzgodnien i konsultacji publicznych projekt
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen

gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego przewiduje rozszerzenie katalogu



$wiadczen gwarantowanych o nastepujgce $wiadczenia dedykowane pacjentom
onkologicznym: obrazowo monitorowang stereotaktyczng i cybernetyczng
mikroradioterapie (OMSCMRT, tzw. néz cybernetyczny) oraz swiadczenie dedykowane
wytgcznie pacjentom z nowotworem gruczotu krokowego - leczenie raka stercza

brachyterpig o niskiej mocy dawki (LDR).

Odnoszgc sie do kwestii uchwalenia tzw. pakietu onkologicznego, informuje, ze
wprowadzane zmiany w zakresie onkologii majg na celu poprawe jakosci $wiadczen
udzielanych pacjentom z podejrzeniem lub rozpoznaniem choroby nowotworowej oraz
poprawe dostepu do tych swiadczen i dotyczg przede wszystkim diagnostyki i leczenia
onkologicznego. Kluczowym zatozeniem jest stworzenie podstaw do kompleksowej
reorganizacji finansowania systemu ochrony zdrowia. Elementem istotnym z punktu
widzenia opieki nad pacjentem onkologicznym jest przesuniecie $rodkdw na
diagnostyke ambulatoryjng. W zakresie rozwigzan pakietu onkologicznego
przewidziane jest takze dodatkowe finansowanie $wiadczen podstawowej opieki
zdrowotnej zakonczonych wydaniem karty diagnostyki i leczenia onkologicznego. Ma
to na celu zachecenie lekarzy, zarébwno podstawowej opieki zdrowotnej, jak
i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, do kierowania pacjentéw z podejrzeniem

choroby nowotworowej na badania diagnostyczne.

Jednym z bardzo waznych rozwigzan zawartych w ramach tzw. pakietu
onkologicznego jest zapewnienie pacjentom kompleksowej opieki na kazdym etapie
choroby nowotworowej oraz poprawienie dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz
standardu opieki nad pacjentem onkologicznym. Stuzyé temu majg zmiany systemowe
dotyczgce zabezpieczenia Swiadczen zdrowotnych w zakresie onkologii, polegajace
m. in. na wyodrebnieniu pacjentéw oczekujacych na udzielenie $wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu onkologii, dla ktérych bedzie stworzona odrebna lista
oczekujgcych. Co szczegdlnie istotne, projektowane rozwigzanie zdecydowanie
poprawi koordynacje w zakresie przemieszczania sie pacjenta onkologicznego
pomiedzy poszczegdlnymi fazami procesu diagnostyczno-terapeutycznego. Nalezy
zauwazy¢, ze przezywalnos¢ chorych na nowotwory ztosliwe jest uzalezniona przede
wszystkim od wykrycia choroby w mozliwie jak najwczesniejszym jej stadium
i niezwtocznego rozpoczecia leczenia. Dzigki takim rozwigzaniom pacjent uzyska
kompleksowg opieke na kazdym etapie choroby nowotworowej, np. poprzez
zapewnienie okreslonych terminédw na wykonywanie diagnostyki onkologicznej, jak

rowniez zostanie wprowadzona karta diagnostyki i leczenia onkologicznego, na ktérej



(w jednym miejscu) bedg wpisywane wszystkie informacje o przebiegu leczenia a
wglad do nich bedg mieli wszyscy lekarze zaangazowani w proces diagnostyki i

leczenia.

Zmiany zwigzane z reorganizacjg systemu opieki nad pacjentem onkologicznym
dotyczg wszystkich rodzajéow i umiejscowien nowotworow ztosliwych, w tym

nowotwordw gruczotu krokowego.
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