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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Senatora Andrzeja Owczarka ztozone podczas
70. posiedzenia Senatu Rzeczypospolitej Polskiej, przekazane przy pismie Pana
Marszatka z dnia 10 lutego 2015 r. (znak: BPS/043-70-3003/15), w sprawie

nowotworéw prostaty, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujgcych informacji.

Ad. 1

W zwigzku z fakiem, ze obecnie obowigzujgcy program wieloletni pn. ,Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych”, realizowany na podstawie ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych” (Dz. U. Nr 143, poz. 1200, z pézn. zm.), konczy sig w 2015 .,
a takze z uwagi na fakt, ze szacunki epidemiologiczne wskazuja, iz liczba zachorowan
na nowotwory ztosliwe w Polsce bedzie systematycznie wzrastata, czego przyczyng
jest zaréwno proces starzenia sie populacji polskiej, jak i wzrost narazenia na czynniki
ryzyka zwigzane ze stylem zycia (otytosé, niska aktywnosé fizyczna, palenie tytoniu,
nadmierna konsumpcja alkoholu), Minister Zdrowia zarzadzeniem z dnia 10 lutego
2015 r. w sprawie powotania Rady do spraw Onkologii (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 5),
powotat Rade do spraw Onkologii (zwang dalej Rada).

Do zadan Rady nalezy m.in. opracowanie i przedstawienie Ministrowi Zdrowia projektu
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024,
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w szczegolnosci w zakresie okreslenia; zadar programu i okreséw ich realizacji, wraz
zcelami oraz uzasadnieniem merytorycznym, wskaznikéw | miernikéw oceny
efektywnosci realizacji poszczegolnych zadan programu oraz czestotliwosci oceny, jak
rowniez preliminarza naktadow na poszczegdlne zadania, ktére nalezatoby poniesé na

realizacje programu.

Zgodnie z ww. zarzadzeniem wyniki prac Rady, dotyczgce opracowania projektu
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024, majg
zostaé przedstawione Ministrowi Zdrowia przez Przewodniczgcego Rady do dnia
30 marca 2015 r., co pozwoli na uruchomienie i realizacje kolejnych etapéw prac nad
tym programem, przed zakonczeniem programu w 2015 r.

Nalezy rowniez podkreélic, ze w pracach Rady biorg udziat m.in. konsultanci krajowi
w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigcej, hematologii, onkologii klinicznej,
radioterapii onkologicznej, pielegniarstwa onkologicznego, medycyny rodzinnej, a takze
przedstawiciele Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, Polskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej, Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej i Polskiego
Towarzystwa Medycyny Paliatywnej, poniewaz dysponujg oni niezbedng wiedza
merytoryczng oraz doswiadczeniem w zakresie lecznictwa onkologicznego. Ponadto
udziat w pracach Rady przedstawiciela Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych,
ktora zrzesza | reprezentuje kilkanascie organizacji pacjentdéw onkologicznych
w Polsce, zapewni mozliwo$¢ uwzglednienia réwniez gtosu pacjentéw onkologicznych.

Ad. 2

W kwestii dziatari zmierzajgcych do budowania $wiadomosci zagrozen zwigzanych
z nowotworami prostaty nalezy zauwazyé, iz w ramach obecnie obowigzujgcego
Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych w roku biezgcym
kontynuowane jest m.in. zadanie pn. ,Prewencja pierwotna nowotworéw”. W jego
zakresie prowadzone sg dziatania, ktoérych celem jest edukacja spoteczenstwa
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 zachorowalnoéci na nowotwory ztosliwe w Polsce poprzez popularyzacje
w spoteczenstwie zapisow Europejskiego Kodeksu Walki z Rakiem, w szczegodlnosci
w zakresie upowszechniania wiedzy o najczestszych przyczynach zachorowania na

nowotwaory.



Ponadto w latach 2010 — 2013 prowadzona byta kampania edukacyjno — informacyjna
M45+ (,Bgdz mezczyzng! Chrofi zdrowie.”) realizowana w ramach Projektu pn.:
.Opracowanie | wdrozenie programu profilaktycznego w zakresie wczesnego
wykrywania nowotworéw ukfadu moczowo - piciowego u pracujacych mezczyzn
wwieku od 45. roku zycia (45+) ukierunkowanego na przeciwdziatanie ich
dezaktywizacji zawodowej (w szczegolnosci oséb wykonujgcych zawody, co do ktérych
istnieje wyzsze prawdopodobienstwo narazenia na choroby nowotworéw ukiadu
moczowo — piciowego)’, wspotfinansowanego ze srodkow 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 zachowanh mezczyzn w zakresie przyczyn, czynnikow ryzyka,
objawéw oraz profilaktyki pierwotnej choréb nowotworowych w obrebie ukfadu
moczowo-pfciowego (nowotworu nerki, pecherza moczowego oraz gruczotu
krokowego). Oprécz licznych dziatart w ramach kampanii spotecznej w Projekcie M45+
realizowane byly réwniez szkolenia dla kadry medycznej oraz spotkania edukacyjne
Z mezczyznami w zaktadach pracy, w ktérych istnieje wieksze ryzyko wystapienia
choréb nowotworowych uktadu moczowo — piciowego.

Efekty dziatan edukacyjno-informacyjnych w kontekscie spadku zachorowalnosci oraz
zwigkszenia wykrywalnosci choréb nowotworowych ukiadu moczowo-piciowego w ich
wczesnym stadium rozwoju bedg widoczne dopiero w ciggu kilku do kilkunastu lat po

zakonczeniu realizacji Projektu M45+,

Ad. 3

W zakresie prac nad zwigkszeniem pacjentom dostepu do terapii nowotworow
ziosliwych gruczofu krokowego pragne zaznaczyc, iz wybor metody leczenia pacjentéw
z rakiem gruczotu krokowego jest uzalezniony od zaawansowania choroby, stanu
ogdlnego, wieku pacjenta i nalezy do kompetencji lekarza prowadzacego. Zgodnie
bowiem z art. 2 ust. 1 oraz art. 4 ustawy z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
identysty (Dz. U. z 2011 r. Nr277, poz. 1634, z pézn. zm.) osoba posiadajaca
wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami podejmuje decyzje
0 udzielaniu $swiadczer zdrowotnych zgodnie ze wskazaniami aktualne] wiedzy
medycznej, dostepnymi mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i
leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyts starannoscia.



Uprzejmie informuje, iz w Polsce aktualnie finansowane sa terapie na kazdym etapie
zaawansowania - zaréwno w przypadku przerostu gruczotu krokowego (ktory
nieleczony, poza typowymi objawami wywoltujgcymi dyskomfort pacjenta, moze
w przysziosci przyczynié sie do rozwoju raka prostaty), jak i w przypadku
zaawansowanej, rozsianej choroby, kiedy to stosowana terapia nie doprowadzi do
wyleczenia, wplynie jednak na poprawe jakosci | wydtuzenie zycia pacjentow. Pragne
raz jeszcze podkresli¢, iz wybér optymalnej dla danego pacjenta opcji leczenia nalezy
wytacznie do kompetencji lekarza, ktory juz w chwili obecnej dysponuje szerokim
zapleczem farmakologicznym finansowanym ze é$rodkéw pfatnika publicznego,
zaréwno w ramach listy aptecznej, jak i w ramach lecznictwa szpitalnego.

W aktualnym stanie faktycznym i prawnym w ramach listy aptecznej refundowane s3

nastepujgce substancje czynne:

Leuprorelinum, Triptorelinum, Goserelinum, Triptorelinum we wskazaniu:

.Nowotwory ztosliwe - Rak prostaty”,

e Degarelixum we wskazaniu: ,Zaawansowany hormonozalezny rak gruczotu
krokowego”,

e Alfuzosinum, Tamsulosinum, Doxazosinum, Terazosinum, Finasteridum,
Degarelixum w leczeniu przerostu gruczotu krokowego,

¢ Acidum zoledronicum - we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach,
tj. .Zapobieganie powikfaniom kostnym (ztamania patologiczne, =ztamania
kompresyjne krggow, napromienianie lub operacje kosci, lub hiperkalcemia
wywotana chorobg nowotworowa) u dorostych pacjentow z zaawansowanym
procesem nowotworowym z zajeciem kosci oraz leczenie hiperkalcemii wywotane;
chorobg nowotworowg u dorostych pacjentéw” (uznany na catym $wiecie standard
leczenia u tych chorych, u ktérych wystapity przerzuty do kosci).

Zgodnie z wytycznymi Polskiej Unii Onkologii u chorych na przerzutowego raka
gruczotu krokowego opornego na kastracje stosuje sie paliatywng chemioterapie oraz
radioterapie przerzutéw. Zalecane jest kontynuowanie leczenia hormonalnego
analogiem LHRH w trakcie chemioterapii. Lekami stosowanymi w Europie w ramach
chemioterapii paliatywne] sa: mitoksantron, docetaksel i abirateron. W przypadku
powiktari zaawansowanej choroby (np. zlamania patologiczne, wodonercze,
niedokrwistos¢, bél) podejmuje sie staranne leczenie objawowe, w tym takze
zastosowanie kwasu zoledronowego w celu zapobieganie powiktaniom kostnym
u pacjentéw z zaawansowanym procesem nowotworowym. Uprzejmie informuje,



izkazda z ww. technologii jest w Polsce aktualnie finansowana (mitokasantron
sprowadzany w ramach importu docelowego, a jego finansowanie odbywa sie na
zasadach okreslonych w Zarzadzeniu Nr 26/2012/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okre$lenia warunkoéw zawierania
f realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia, z pézn. zm.,
natomiast octan abirateronu realizowany i finansowany jest w ramach programu
lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczolu krokowego” od dnia

1 stycznia 2014 r.).

W ostatnich kilku latach obserwuje sie intensywny rozwd] nowych lekéw
na zaawansowanego raka prostaty. Od 2011 r. w Europie zarejestrowano cztery nowe
leki - octan abirateornu, kabazytaksel, enzalutamid i dichlorek radu Ra-223).

W polskim systemie opieki zdrowotnej dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego nie jest jednoznaczne ze zgodg na jego finansowanie ze Srodkéw
publicznych. Procedura zmierzajgca do objecia refundacja danej technologii lekowe;
iniciowana jest bowiem przez podmiot uprawniony poprzez ztozenie stosownego
wniosku, w trybie okreslonym ustawa o refundacji. Zakoriczenie postepowania
wydaniem pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia nadaje danej technologii status leku

refundowanego.

Uprzejmie informuje, iz w Ministerstwie Zdrowia zostalty wszczete w ww. trybie
postepowania  w przedmiocie objecia refundacjg kabazytakselu (Jevtana),
enzalutamidu (Xtandi), dichlorku radu Ra-223 (Xofigo) oraz octanu abirateronu (Zytiga)
— w ramach leczenia przed chemioterapiag. Niemniej jednak aktualnie procedowany jest
wytgcznie wniosek dla leku Xofigo (aktualny etap postgpowania to ocena przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji). Dla pozostatych wymienionych
wnioskow postepowania sg zawieszone na wniosek Stron, wobec czego nie sg
aktualnie w tych sprawach prowadzone zadne czynnoéci administracyjne.

W przypadku podjecia ww. postepowan, wnioski bedg dalej procedowane, zgodnie
zwymogami ustawy o refundacji, w mysl ktérej po formalnoprawnej ocenie
przedioZzonej dokumentacji nastepuje ocena Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) oraz negocjacje zespotu Komisji Ekonomicznej z wnioskodawca.
Ponadto, w przypadku wnioskowania o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu w ramach programu lekowego, w trakcie postepowania ma migjsce uzgadnianie
tresci tego programu miedzy Ministrem Zdrowia i wnioskodawcs, co zgodnie z art. 31

ustawy o refundagji, trwa nie diuzej niz 60 dni.



Uzupetniajgc powyzsze informacje pragne podkreslic, iz tylko w przypadku
enzalutamidu zostaly przeprowadzone negocjacje cenowe Komisji Ekonomicznej
> Whnioskodawca, po ktorych wptynat do Ministra Zdrowia wniosek o zawieszenie
postepowania. W przypadku kabazytakselu i octanu abirateronu nie nastapito
uzgodnienie tresci programu lekowego, a jest to etap warunkujgcy dalszy bieg sprawy,
ti. przekazanie wniosku wraz z analizami do oceny AOTMIT w celu wydania
stosownych stanowisk oraz przekazanie Komisji Ekonomicznej, ktorej zadaniem jest

przeprowadzenie negocjacji z wnioskodawca.

Podsumowujac powyZsze pragne zapewnié, iz priorytetem Ministra Zdrowia jest, aby
leczenie pacjentow onkologicznych, w tym 0séb z rakiem gruczotu krokowego, byto na
jak najwyzszym poziomie, mozliwym do osiggniecia w ramach ograniczonego budzetu,
z uwzglednieniem zasad medycyny opartej na najlepszych dostepnych dowodach
naukowych, dotyczgcych skutecznosci terapii | bezpieczenstwa oraz oceny technologii
medycznych. Powyzsze zasady majg stuzyt dobru pacjentow i zmierzaja
do zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego, uzyskania efektéw zdrowotnych
o najwieksze] wartoSci oraz optymalnego wykorzystania dostepnych  srodkow

finansowych.




