Minister Zdrowia

Warszawa, 29 czerwca 2021

PLR.050.239.2021.MO

Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na o$wiadczenie ztozone przez Pana Wojciecha Ziemniaka podczas 24
posiedzenia Senatu w dniu 27 maja 2021 r., w sprawie refundaciji leku Pigray (alpelisib)
we wskazaniu leczenia raka piersi, Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie

ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacjg poszczegolnych technologii lekowych reguluje ustawa z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, s$rodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523),
zwana dalej ,ustawg refundacyjng”. Na podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister
Zdrowia ogtasza raz na 2 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych, w tym rowniez warunki realizacji Swiadczen w ramach programow

lekowych.
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Na dzisiaj,

zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu

refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych w raku piersi realizowane sg terapie refundowane w ramach:

e programu lekowego B.9. Leczenie raka piersi (ICD-10 C50) — refundacjg objete

sg produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: trastuzumab, pertuzumab,

trastuzumab emtanzyna, lapatynib, abemacyklib, palbocyklib i rybocykilib.

Tab.1 Leki refundowane w ramach programu lekowego B.9. od 1 maja 2021 r.

Nazwa
substancji

czynnej

Nazwa produktu leczniczego, dawka

HER2-dodatni rak piersi

Wielkosé

opakowania

Kod EAN

Podmiot

odpowiedzialny

lapatynib 1 Tyverb, tabl. powl., 250 mg 140 5909990851973 | Novartis Poland
tabl.(but.) Sp. z o0.0.
2 Tyverb, tabl. powl., 250 mg 70 tabl.(but.) 5909990851966
pertuzumab 3 Perjeta, koncentrat do sporzgdzania 1 fiolka 5902768001006 Roche Polska
roztworu do infuzji, 420 mg Sp. z o.0.
trastuzumab 4 Herceptin, roztwor do wstrzykiwan, 600 mg 1 fiolka 5902768001037 Roche Polska
Sp. z o0.0.
5 Herceptin, proszek do sporzgdzania 1 fiolka 5909990855919
koncentratu roztworu do infuzji, 150 mg,
6 Herzuma, proszek do przygotowywania 1 fiolka 5996537004107 Celltrion
koncentratu do sporzadzania roztworu do Healthcare
infuzji,150mg Hungary Limited
7 Herzuma, , proszek do przygotowywania 1 fiolka 8806238000315 Liability
koncentratu do sporzadzania roztworu do Company
infuzji,150mg
8 Kanjinti, proszek do sporzgdzania 1 fiolka po 8715131016982
koncentratu do przygotowania roztworu do 20 ml
infuzji, 150 mg
Amgen Sp. z 0.0.
9 Kanjinti, proszek do sporzgdzania 1 fiolka po 8715131016975
koncentratu do przygotowania roztworu do 50 ml
infuzji, 420 mg
10 Ogivri, proszek do sporzadzania 1 fiolka po 5901797710415
koncentratu do przygotowania roztworu do 15ml
infuzji, 150mg
Mylan S.A.S.
11 Ogivri, proszek do sporzadzania 1 fiolka 05901797710781

koncentratu do przygotowania roztworu do




infuzji, 420 mg
12 Ontruzant, proszek do sporzadzania 1 fiolka po 8809593170006 MSD Polska
koncentratu do sporzadzania roztworu do 15ml Dystrybucja Sp. z
infuzji, 150mg 0.0.
13 Trazimera, proszek do sporzgdzania 1 fiolka 05415062339176
k trat t do infuzji, 150
oncentratu roztworu do infuzji mg Pfizer Polska Sp.
14 Trazimera, proszek do sporzgdzania 1 fiolka 05415062346655 zo.0.
koncentratu roztworu do infuzji, 420 mg
15 Zercepac, Trastuzumabum, proszek do 1 fiolka. 05055565766378 Accord
sporzgdzania koncentratu roztworu do Healthcare
infuzji, 150 mg, 1, fiol. S.L.U.
trastuzumab 16 Kadcyla, proszek do sporzgdzania 1 fiolka 05902768001044
emtanzyna koncentratu roztworu do infuzji, 100 mg
Roche Polska
Sp. z o0.0.
17 Kadcyla, proszek do sporzgdzania 1 fiolka 05902768001051
koncentratu roztworu do infuzji, 160 mg
HER2-ujemny rak piersi
palbocyklib 18 Ibrance, kapsutki twarde, 75 mg, 21 kaps. 5907636977070
19 Ibrance, kapsutki twarde, 100 mg, 21 kaps 5907636977087 |Pfizer Polska Sp.
z0.0.
20 Ibrance, kapsutki twarde, 125 mg, 21 kaps 5907636977094
rybocyklib 21 Kisqali, tabletki powlekane, 200 mg, 63 tabl. 05909991336769 | Novartis Poland
Sp. z o.0.
abemacyklib 22 Verzenios , Abemaciclibum, tabletki 70 tabl. 05014602500993
lekane, 150
powlexane, 158 mg Eli Lilly Polska
23 Verzenios, Abemaciclibum, tabletki 70 tabl. 05014602500986 Sp. z o.0.
powlekane, 100 mg,
24 Verzenios, Abemaciclibum, tabletki 70 tabl. 05014602500979
powlekane, 50 mg,

czynne:

1) cisplatyna,

katalogu chemioterapii, produkty lecznicze zawierajgce nastepujgce substancje

2) cyklofosfamid,

3) docetaksel,

4) doksorubicyna,

5) doksorubicyna liposomalna pegylowana,

6) doksorubicyna liposomalna,



7) epirubicyna,
8) etopozyd,

9) fluorouracyl,
10) fulwestrant,
11) gemcytabina,
12) ifosfamid,

13) kapecytabina,
14) karboplatyna,
15) metotreksat,
16) mitomicyna,
17) paklitaksel,
18) tamoksyfen,
19) winkrystyna,

20) winorelbina,

w aptece na podstawie recepty — produkty lecznicze zawierajgce nastepujgce

substancje czynne:

1) letrozol,

2) anastrozol,

3) eksemestan,

4) tamoksyfen,

5) octan megestrolu,

6) medroksyprogesteron,
7) gosereling,

Zgodnie z zapisami powyzszej ustawy, objecie refundacjg produktu leczniczego jest
dokonywane w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia w
oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego

przedstawiciela lub importera).

Ztozony wniosek jest poddawany ocenie formalno-prawnej, a nastepnie uzgadniana jest
z wnioskodawcyg tres¢ programu lekowego. W kolejnym etapie wniosek wraz z
uzgodnionym programem jest przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorgc pod uwage stanowisko

Rady Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz wiarygodnosé



poréwnan i wynikow przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia
refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone sa
negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi
negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz

wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu nastepujgcych
kryteridéw:

1. stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,
rekomendaciji Prezesa Agenciji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,
istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
skutecznosci klinicznej i praktycznej,
bezpieczenhstwa stosowania,

relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

N o o bk e

stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,
konkurencyjnosci cenowej,
9. wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow,
10. istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczehstwa stosowania,
11. wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktorych mowa w pkt 3—10,
12. priorytetéw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 31a ust. 2 ustawy o Swiadczeniach,
13. wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia
26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu
krajowego brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817), a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego

roku zycia.



Nalezy wspomniec, iz obecnie we wskazaniu leczenia raka piersi (ICD-10 C50) w
Ministerstwie Zdrowia procedowane sg wnioski o objecie refundacjg i ustalenie

urzedowej ceny zbytu dla produktow:

Tab.2 Procedowane wnioski dla lekow we wskazaniu leczenia chorych na raka piersi (ICD-10 C50).

Lp. Procedowany lek Wskazanie Etap prac
HER2-dodatni rak piersi
Perjeta, Pertuzumabum, koncentrat do Leczenie pooperacyjne w ocenie AOTMIiT

sporzgdzania roztworu do infuzji, 420 mg (30
mg/ml), 1, fiol. 14 ml, kod EAN: 05902768001006

(adjuwantowe) raka piersi
pertuzumabem w skojarzeniu
z trastuzumabem i
chemioterapig

Kadcyla, Trastuzumabum emtansinum, proszek
do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji,
100 mg, 1 fiolka, kod EAN: 05902768001044

Kadcyla, Trastuzumabum emtansinum, proszek
do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji,
160 mg, 1 fiolka, kod EAN: 05902768001051

Leczenie pooperacyjne
(adjuwantowe) raka piersi
trastuzumabem emtanzyng

w trakcie negocjacji

Nerlynx, Neratynibum, tabletki powlekane, 40
mg, 180, tabl., kod EAN: 05909991414009

Leczenie pooperacyjne
(adjuwantowe) raka piersi
neratynibem — populacja
pacjentek w Il linii
przedtuzonego leczenia
uzupetniajgcego po nawrocie
ponizej 12 miesigcy od
zakonczenia leczenia
pooperacyjnego
trastuzumabem.

w oczekiwaniu na
wydanie decyzji

Phesgo, Trastuzumabum + Pertuzumabum,
roztwér do wstrzykiwan, 600 mg + 1200 mg, 1,
fiol. 15 ml, kod EAN: 07613326036023

Phesgo, Pertuzumabum + Trastuzumabum,
roztwor do wstrzykiwan, 600 mg + 600 mg, 1, fiol.
10 ml, kod EAN: 07613326036191

Preparat ztozony
pertuzumabu i trastuzumabu
w formie podskornej w
analogicznym zakresie
refundacji jak preparaty
pojedynicze - Herceptin i
Perjeta do podania dozylnego

W trakcie oceny
formalno-prawnej

HER2-ujemny

rak piersi

Pigray, Alpelisibum, Tabletki powlekane, 150
mg, 56, tabl., kod EAN: 07613421024826

Pigray, Alpelisibum, Tabletki powlekane, 200
mg, 28, tabl., kod EAN: 07613421024840

Pigray, Alpelisibum, Tabletki powlekane, 50 mg
+ 200 mg, 56, tabl., kod EAN: 07613421024833

Il linia leczenia
zaawansowanego HER2-
ujemnego, hormonozaleznego
raka piersi u kobiet i
mezczyzn z mutacjg PIK3CA

W trakcie ustalania
treSci programu
lekowego

Talzenna, Talazoparibum, kapsutki twarde, 1
mg, 30, kaps. w butelce, kod EAN:

| linia leczenia
zaawansowanego HER2-

W trakcie ustalania
tresci programu

05415062348789 ujemnego, BRCA1/BRCA2 lekowego
dodatniego raka piersi
Talzenna, Talazoparibum, kapsutki twarde, 0,25
mg, 30, kaps. w butelce, kod EAN:
05415062348826
Potrojnie ujemny rak piersi
Tecentriq, Afezolizumabum, koncentrat do Zaawansowany potrojnie w ocenie AOTMIT
sporzadzania roztworu do infuzji, 840 mg, 1, fiol. ujemny rak piersi w (wniosek

14 ml; kod EAN: 07613326025546

skojarzeniu z taksoidami —
populacja pacjentek w I linii
zaawansowanego potréjnie
ujemnego raka piersi

zawieszony)




Nalezy zaznaczy¢, ze na podstawie art. 40a ust. 8 powyzszej ustawy zmienionej w art.
36 ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz.U. poz. 1875),
Prezes Agencji Technologii Medycznych i Taryfikacji ustalit wykaz technologii lekowych
0 wysokim poziomie innowacyjnosci (na dzieh 26 lutego 2021 r.). Wykaz ten obejmuje
11 pozycji, wsrdd ktérych znajduje sie m.in. lek Pigray (alpelisib).

Minister Zdrowia na powyzszej podstawie oraz majgc na uwadze opinie Rady
Przejrzystosci, konsultantéw krajowych oraz Rzecznika Praw Pacjenta opublikowat 19
maja 2021 r. liste technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci, na stronie
internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z informacjg dla podmiotéw
odpowiedzialnych o mozliwoéci ztozenia wnioskéw o objecie refundacjg, wsrod ktérych

finalnie nie znalazta sie terapia z uzyciem leku Pigray we wskazaniu leczenia raka piersi.

W tym miejscu Minister Zdrowia pragnie poinformowac¢, ze firma Novartis
odpowiedzialna za lek Pigray (alpelisib) ztozyta 28 maja 2021 r. wniosek w trybie art. 24
ust.1 o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu w ramach programu
lekowego B.9. — Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50), czyli standardowej
Sciezce refundacyjnej. Obecnie procedowanie wniosku jest na etapie ustalania tresci
programu lekowego z konsultantami ds. onkologii oraz z NFZ, nastepnie zostanie
przekazany do oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Po
zakonczeniu ww. etapu cato$¢ dokumentacji zostanie przekazana Komisji
Ekonomicznej, ktéra poprowadzi z wnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia
urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazania, w ktérym lek ma by¢
refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem
Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 wymienionej na wstepie
ustawy, Minister Zdrowia podejmie decyzje o objeciu bgdz odmowie objecia refundacja

leku Pigray (alpelisib) we wnioskowanym wskazaniu.

Na zakonczenie nalezy podkreSli¢, iz resort zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe
dziatania majace na celu zwigkszenie dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej
farmakoterapii w ramach dostepnych Srodkéw publicznych. Realizujgc polityke
zdrowotng panstwa Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej na
dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), co zapewnia
przejrzystos¢ i racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji srodkéw publicznych.

Nalezy zaznaczyé¢, iz srodki finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone,



zatem istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy kolejnych produktéw

leczniczych.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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