Minister Zdrowia

Warszawa, 15 lipca 2021 roku
PLR.050.230.2021.MK

Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na oswiadczenie ztozone podczas 24. posiedzenia Senatu w dniu 27 maja
2021 r. przez Panig Senator Ewe Mateckg w sprawie braku dostepnosci do leczenia
pacjentéw onkologicznych, Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych

informaciji.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523).

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 wnioskodawcg 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 wiarygodnos¢ porownan i wynikow przeprowadzonych analiz, wydaje

rekomendacje w sprawie objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu.
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Nastepnie prowadzone sg 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 efektow zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu nastepujgcych

kryteriow:

stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17,

rekomendaciji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
skuteczno$ci klinicznej i praktycznej,

bezpieczenstwa stosowania,

relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
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stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w porownaniu z wnioskowanym,
8. konkurencyjnosci cenowej,
9. wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh
ze srodkow publicznych i $wiadczeniobiorcow,
10. istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,
11. wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w pkt 3—10,
12. priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 31a ust. 2 ustawy o Swiadczeniach,
13. wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakosé¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnoéci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia
26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartoéci 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.



Odnoszac sie do wskazanej w oswiadczeniu informacji o wycofaniu z refundaciji leku dla
pacjentek chorych na nowotwor piersi typu HER2 dodatni. Minister Zdrowia pragnie
poinformowaé, iz zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych w raku piersi obowigzuje nowa tre$¢ programu lekowego
B.9. — Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50), ktéra jest efektem dokonania
ponad 100 zmian majgcych na celu jego uproszczenie oraz zwiekszenie dostepu dla
pacjentéw. Nalezy podkresli¢ rowniez, iz zadna ze zmian nie miata na celu ograniczenia

oraz wykluczenia ktorejkolwiek z populacji pacjentow.
Aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2021 r. dostepne jest na stronie:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-

refundowanych

Najwieksze zmiany odnosnie samej tresci programu lekowego B.9. dokonane na

obwieszczenie obowigzujgce od 1 maja 2021 r. przedstawiajg sie nastepujgco:

1. Ujednolicenie dotychczasowego postepowania leczniczego zawartego

w programie lekowym jako pelne swiadczenie medyczne
W programie istniato 6 terapii leczniczych posiadajgcych odrebne kryteria kwalifikaciji,
kryteria uniemozliwiajgce kwalifikacje, kryteria wytgczenia z programu, schemat
dawkowania lekéw, sposob podawania lekéw, wykaz badan diagnostycznych
wykonywanych przy kwalifikacji pacjenta do programu oraz koniecznych do

monitorowania leczenia.

2. Rezygnacja z podziatu na technologie lekowe w zamian za podziat na
rodzaje leczenia poszczegélnych typow raka piersi

¢ Leczenie wczesnego HER2-dodatniego raka piersi

e Leczenie przerzutowego HER2-dodatniego raka piersi

e Leczenie przerzutowego HER2-ujemnego raka piersi
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3. Eliminacja ,,putapek terapeutycznych” programu
Dofgczanie kolejnych nowych terapii do programu lekowego implikowato sytuacje
koniecznosci nastepowania po sobie konkretnych substancji leczniczych oraz rézne
obostrzenia we wczesniejszym ich uzywaniu przez co pacjent mégt by¢ narazony na 8
zatrzymanie go w ,martwej” sciezce leczniczej bez mozliwosci otrzymywania lepszych
mozliwosci terapeutycznych. Rozwigzaniem jakie zastosowano bylo przypisanie

konkretnego leku do poszczegdlnej linii leczenia.

4. Eliminacja zapiséw programu lekowego stojacych w sprzecznosci z
aktualnymi wytycznymi klinicznymi

e Zmniejszenie leczonego guza z wielkosci 1 cm do 0,5 cm w leczeniu

wczesnego raka piersi trastuzumabem

o Woydtuzenie czasu nawrotu raka piersi dla zastosowania trastuzumabu

emtanzyna z 6 miesiecy do 12 miesiecy po uprzednim leczeniu uzupetniajgcym

trastuzumabem

e Zréwnanie wskazan trastuzumabu emtanzyna z lapatynibem i kapecytabing

¢ Wyeliminowanie ,petli” zaleznosci nastepowania po sobie konkretnych lekow i

ograniczenie ich do odpowiednich numerow linii leczenia;

5. Ujednolicenie kryteriow wiaczenia oraz wytaczenia w leczeniu kazdego
rodzaju raka piersi
Do tej pory kazda z terapii w szczegolnosci dla terapii HER2-dodatniego raka piersi miata

bardzo zblizone kryteria z drobnymi niuansami.

6. Usunigcie kryteriow uniemozliwiajacych witaczenie do programu
Wiaczenie kryteriow uniemozliwiajgcych wigczenie do programu jako forma

zaprzeczenia w kryteriach kwalifikaciji.

7. Ujednolicenie badan przy kwalifikacji oraz badan monitorujgcych
skutecznos¢ leczenia dla wszystkich terapii
Do tej pory kazda z terapii w szczegdlnosci dla terapii HER2-dodatniego raka piersi miata

bardzo zblizone kryteria z drobnymi niuansami.



8. Zlagodzenie kryteriow dotyczacych choréb wspoétistniejgcych -
wieksza decyzyjnos¢ lekarza w odniesieniu do konkretnego przypadku
klinicznego

Wprowadzenie zapisu ,Nieobecnos¢ istotnych schorzen wspdtistniejgcych stanowigcych
przeciwskazanie do terapii anty HER2 stwierdzonych przez lekarza prowadzgcego w
oparciu o odpowiednie Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz wytyczne Polskiego

Towarzystwa Onkologii Klinicznej w leczeniu raka piersi”.

9. Umozliwienie leczenia pacjentéw chorujagcych w przesziosci na
nowotwor
Wprowadzenie zapisu ,W przypadku wspétistnienia u pacjenta innych aktywnych
nowotworow ztosliwych albo wczesniejszego zachorowania na jakikolwiek nowotwor
ztosliwy dopuszcza sie wigczenie do programu po uzyskaniu zgody Konsultanta
Krajowego lub Konsultanta Wojewddzkiego, o ile leczenie miato charakter radykalny lub

nie miato charakteru radykalnego, ale uzyskano catkowitg remisje”.

10. Umozliwienie leczenia pacjentow ze wspétistniejagcymi nowotworami
Woprowadzenie zapisu ,W przypadku wspofistnienia u pacjenta innych aktywnych
nowotworow ztosliwych albo wczesniejszego zachorowania na jakikolwiek nowotwor
ztosliwy dopuszcza sie wigczenie do programu po uzyskaniu zgody Konsultanta
Krajowego lub Konsultanta Wojewodzkiego, o ile leczenie miato charakter radykalny lub

nie miato charakteru radykalnego, ale uzyskano catkowitg remisje”.

11. Umozliwienie kontynuacji leczenia w przypadku zajsScia w cigze lub
karmienia piersig
Wprowadzenie zapisu ,,Okres cigzy lub karmienia piersig — z wyjgtkiem przypadkow, w
ktorych lekarz wspdlnie z Konsultantem Krajowym lub Konsultantem Wojewddzkim
oceni, ze ryzyko zastosowania terapii przeciwnowotworowej ma wiekszg korzys¢ niz

ryzyko i uzasadnione jest finansowanie terapii w programie w takim przypadku”.

12. Zwiekszenie czytelnosci programu odnosnie dostepnych terapii

lekowych



W programie finansuje sie leczenie przedoperacyjne lub pooperacyjne anty-HER2 oraz do 3 linii
leczenia anty-HER2 przerzutowego HER2-dodatniego raka piersi substancjami:

1) trastuzumab;
2) pertuzumab;
3) trastuzumab emtanzyna;

4) lapatynib.

W leczeniu przedoperacyjnym stosowany jest: - trastuzumab lub trastuzumab z pertuzumabem

W leczeniu uzupetniajgcym stosowany jest:- trastuzumab

W leczeniu przerzutowego raka piersi stosowane sg zgodnie z numerami linii okreslonymi w punktach
2.1.1.-2.14.:

1) pertuzumab tacznie z trastuzumabem i docetakselem w pierwszej linii leczenia, a jesli wczesniej
byta stosowana terapia przedoperacyjna trastuzumabem +/- pertuzumabem lub uzupetniajgca
trastuzumabem, czas od jej zakorczenia do nawrotu musi wynosié¢ powyzej 12 miesiecy.

2) trastuzumab tacznie z chemioterapia, hormonoterapig lub samodzielnie w pierwszej linii
leczenia u chorych, ktére nie otrzymywaty trastuzumabu w leczeniu przedoperacyjnym lub
uzupetniajgcym, trastuzumab moze by¢ takze stosowany w 2. lub kolejnych liniach leczenia
paliatywnego, jesli chora wczesniej nie otrzymywata terapii anty-HER2.

3) trastuzumab emtazyna i lapatynib z kapecytabing w drugiej lub trzeciej linii leczenia, a w
pierwszej tylko, gdy byta stosowana terapia przedoperacyjna lub uzupetniajgca trastuzumabem
i czas od jej zakonczenia do nawrotu wynosi nie wiecej niz 12 miesiecy

W programie finansuje sie dwie linie leczenia HER2-ujemnego raka piersi:

inhibitorem CDK4/6 (palbocyklibem lub rybocyklibem lub abemacyklibem) w skojarzeniu z
inhibitorem aromatazy

albo

inhibitorem CDK4/6 (palbocyklibem lub rybocyklibem lub abemacyklibem) w skojarzeniu z
fulwestrantem;

Nalezy doda¢, iz wszystkie zapisy umieszczane w tresci programow lekowych
konsultowane sg ze specjalistami we wtasciwej dziedzinie (w tym z witasciwym
Konsultantem Krajowym), co nastepuje jeszcze przed wprowadzeniem danego

programu na obwieszczenie refundacyjne. Konsultacje w przedmiotowym przypadku




byly procedowane od 2019 roku, i prowadzone byty poprzez skierowanie projektu

programu do ekspertéw z dziedziny onkologii.

W dniu 24 maja 2021 r. Minister Zdrowia wydat komunikat w sprawie programu lekowego
,,Leczenie raka piersi”, zgodnie z ktérym do czasu zmiany w programie w tym zakresie
w przypadku pacjenta kwalifikujgcego sie do leczenia lapatynibem z kapecytabing lub
trastuzumabem emtanzyna w przerzutami do OUN z HER2-dodatnim rakiem piersi
Swiadczeniodawca prowadzgcy program lekowy ,,Leczenie chorych na raka piersi
(ICD10 C50)”, powinien wystgpi¢ do Ministra Zdrowia z wnioskiem o wyrazenie zgody

na kwalifikacje do programu.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2021 r. zostaty dokonane zmiany w
zakresie tresci programu lekowego B.9, polegajgce na:

e usunieciu zapisu przy kryteriach kwalifikacji do przerzutowego HER2-dodatniego
raka piersi odnosnie nieobecnosci przerzutéw do OUN,

e usunieciu zapisu przy kryteriach kwalifikacji do wczesnego HER2-dodatniego
raka piersi odnosnie obecnosci zmian chorobowych umozliwiajgcych ocene
odpowiedzi wedtug systemu RECIST 1.1

e doprecyzowaniu zapisu odnosnie leczenia przerzutowego HER2-dodatniego

raka piersi w zakresie trastuzumabu emtanzyna i lapatynibu z kapecytabing.

Minister Zdrowia pragnie podkresli¢, iz w 2021 r. na listy refundacyjne wpisanych zostato
38 innowacyjnych terapii, z czego az 25 wskazah dedykowanych pacjentom
onkologicznym (66%). Warto podkresli¢, iz w | pétroczu 2021 r. refundowanych jest juz
wiecej nowych wskazan dla pacjentéw onkologicznych niz w kazdym roku od 2016 do

2020. Dynamiczny wzrost nowych wskazan w onkologii obserwujemy od 2019 r.



Tabela 1 Liczba nowych wskazar onkologicznych i nieonkologicznych w latach 2016-2021

Liczba nowych wskazan
2021 | pétrocze 2020 2019 2018 2017 2016
Wskazania
. 25 23 15 7 14 9
onkologiczne
Wskazania
. . 13 27 28 27 18 12
nieonkologiczne
tacznie 38 50 43 34 32 21
Zrédto: Dane opracowane przez Departament Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia
Refundowane nowe terapie we wskazaniach onkologicznych od stycznia 2021 r.

ukazane zostaty w ponizszej tabeli.

Tabela 2 Terapie refundowane we wskazaniach onkologicznych od stycznia 2021 r.

Substancja Program lekowy/ chemioterapia . .
Nazwa leku ] i v/ Bl Doprecyzowanie wskazania
czynna apteka
od stycznia 2021 r.
Leczenie dorostych chorych z nawrotowa lub
Inotuzumab B.65. - Leczenie chorych na ostrg biataczke ) oporna na leczenie ostra ?IafaCqu,
Besponsa ozogamycyny limfoblastyczna (ICD-10 C91.0) limfoblastyczng wywodzaca sie z komadrek
’ prekursorowych limfocytéw B, z ekspresja
antygenu CD22, z lub bez chromosomu Filadelfia
Leczenie blinatumomabem chorych na ostrag
. . B.65. - Leczenie chorych na ostra biataczke bla.’faczke limfoblastyczng (dzieci) oraz leczenie
Blincyto Blinatumomab . blinatumomabem dorostych chorych na ostrg
limfoblastyczng (ICD-10 €91.0) . . L
biataczke limfoblastyczng z minimalng chorobg
resztkowa
Poszerzenie populacji tzn. udostgpnienie leczenia
B.92. LECZENIE CHORYCH NA PRZEWLEKtA ibrytynibem pacjentom, u ktérych wyczerpane
Imbruvica Ibrutynib BIALACZKE LIMFOCYTOWA IBRUTYNIBEM zostaty juz inne nowoczesne opcje terapeutyczne
(ICD 10: C91.1) (schemat wenetoklaks+rtx) lub wystepuja
przeciwskazania medyczne do ich zastosowania
W skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu
Kevtruda Pembrolizumab B.6. LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO pacjentéw z niedrobnokomoérkowym rakiem
Y RAKA PLUCA (ICD-10 C 34) ptuca o typie ptaskonabtonkowym lub
nieptaskonabtonkowym z ekspresja PDL-1 <50%
Tagrisso Ozymertynib B.6. LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO " IeczezIts;x:\f\f:r?lz\l/e\gzc;?isumzej E\I/:opdczjddawam
g ymerty RAKA PLUCA (ICD-10 C 34) Y P
zaawansowanego nowotworu ptuca)
imfinz purvatumap | > LECZENE NIEDROBNOKOMORKOWEGO | *1<C* 0 PRI B T8 e
RAKA PLUCA (ICD-10 C 34) ; g0, nieoperacyineg
niedrobnokomadrkowego raka ptuca
. B.59. - LECZENIE CZERNIAKA SKORY LUB W uzupetniajgcym (adjuwantowym) leczeniu
Keytruda Pembrolizumab BLON $LUZOWYCH (ICD-10 C43) czerniaka skéry




Opdivo

Niwolumab

B.59. - LECZENIE CZERNIAKA SKORY LUB
BLON SLUZOWYCH (ICD-10 C43)

W uzupetniajgcym (adjuwantowym) leczeniu
czerniaka skory

Tafinlar

Dabrafenib

B.59. - LECZENIE CZERNIAKA SKORY LUB
BLON SLUZOWYCH (ICD-10 C43)

W uzupetniajgcym (adjuwantowym) leczeniu
czerniaka skory w skojarzeniu z trametynibem

Mekinist

Trametynib

B.59. - LECZENIE CZERNIAKA SKORY LUB
BLON SLUZOWYCH (ICD-10 C43)

W uzupetniajgcym (adjuwantowym) leczeniu
czerniaka skdry w skojarzeniu z dabrafenibem

Lemtrada

Alemtuzumab

B.46. - LECZENIE STWARDNIENIA
ROZSIANEGO PO NIEPOWODZENIU TERAPII
LEKAMI PIERWSZEGO RZUTU LUB SZYBKO
ROZWIJAJACEJ SIE CIEZKIEJ POSTACI
STWARDNIENIA ROZSIANEGO LUB
PIERWOTNIE POSTEPUJACEJ POSTACI
STWARDNIENIA ROZSIANEGO (ICD-10 G 35)

W leczeniu Il linii pacjentéw z rzutowo-remisyjna
postacig stwardnienia rozsianego

Rizmoic

Naldemedyna

refundacja apteczna

»Leczenie zapar¢ indukowanych opioidami u
dorostych pacjentéw z chorobg nowotworowa i
uprzednio leczonych bezskutecznie srodkami
przeczyszczajgcymi, u ktérych nie jest stosowany
inny antagonista opioidowy zaréwno osobno jak i
w potgczeniu”

od marca 2021 .

Erbitux

Cetuksymab

B.4. - LECZENIE ZAAWANSOWANEGO RAKA
JELITA GRUBEGO (ICD-10 C 18 - C 20)

I linia leczenia ze schematem FOLFOX

Zmiana kategorii dostepnosci dla rytuksymabu (z programu lekowego B.12 do katalogu chemioterapii C.51).

Takze erlotynib i gefytynib zostaty przeniesione do katalogu chemioterapii

od maja 2021

Kyprolis

Karfilzomib

B.54. - LECZENIE CHORYCH NA OPORNEGO
LUB NAWROTOWEGO SZPICZAKA
PLAZMOCYTOWEGO (ICD10 €90.0)

Leczenie doroslych pacjentéw, ktérzy otrzymali 1,
ale nie wiecej niz 3 wczesniejsze schematy
leczenia lub linie terapii szpiczaka mnogiego
(terapia indukujaca, po ktérej nastapi przeszczep
komorek macierzystych i terapia konsolidacyjna/
podtrzymujaca sg traktowane jako jedna linia
terapii)

Ninlaro

Ixazomib

B.54. - LECZENIE CHORYCH NA OPORNEGO
LUB NAWROTOWEGO SZPICZAKA
PLAZMOCYTOWEGO (ICD10 €90.0)

IIl'i kolejne linie leczenia

Rydapt

Midostauryna

B.114. - LECZENIE CHORYCH NA OSTRA
BIALACZKE SZPIKOWA (ICD-10 C 92.0)

I linia leczenia (obecnos¢ mutacji genu FLT3)

Rydapt

Midostauryna

B.115. -LECZENIE AGRESYWNEJ
MASTOCYTOZY UKLADOWEJ,
MASTOCYTOZY UKtADOWE)J Z

WSPOLISTNIEJACYM NOWOTWOREM
UKEADU KRWIOTWORCZEGO ORAZ

Nowy program lekowy, wedtug wytycznych
klinicznych najczesciej w tym wskazaniu wskazuje
sie kladrybine,

BIALACZKI MASTOCYTARNEJ (ICD-10: C96.2,
C94.3, D47.9)

interferon, midostauryne i polichemioterapie.
Refundowane sa kladrybina polichemioterapia i
imatynibem




B.50. - LECZENIE CHORYCH NA RAKA

| linia leczenia podtrzymujgcego
zaawansowanego raka jajnika, jajowodu lub

WATROBOWOKOMORKOWEGO

Lynparza Olaparyb JAJNIKA, RAKA JAJOWODU LUB RAKA R .
OTRZEWNE] (ICD-10 C56, C57, C48) pierwotnego raka otrze.wnej BRCA1/BRCA2
dodatniegp
| linia zaawansowanego raka szyjki macicy (brak
B.116. - LECZENIE CHORYCH NA wczesdniejszego stosowania chemioterapii w
Avastin Bewacyzumab ZAAWANSOWANEGO RAKA SZYJKI MACICY . ) g s . P
stadium rozsiewu z wyjatkiem cisplatyny w
(ICD-10 C 53) . ) : . .
skojarzeniu z radioterapig podczas wytrzewiania)
Bavencio Awelumab B.117. - LECZENIE RAKA Z KOMOREK Kolejna nowa populacja leczenia raka skory ( z
MERKLA AWELUMABEM (ICD-10 C44) komérek Merkla)
Il linia leczenia zaawansowanego raka
B.5. LECZENIE RAKA
Cabometyx Kabozantynib watrobowokomadrkowego (brak alternatyw,

leczenie BSC)

Zmieniony zostat ksztatt programu B.9. —,,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)” — dogtebne zmiany upraszczajace program lekowy

oraz m.in. umozliwiajace leczenie najmniejszych guzéw raka piersi

Nowy ksztatt uzyskat rowniez program B.50 — ,Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)”
bedacy potaczeniem dotychczasowego programu lekowego B.50 — Leczenie zaawansowanego raka jajnika, jajowodu lub pierwotnego raka
otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48), programu lekowego B.80 — Leczenie podtrzymujgce olaparybem chorych na nawrotowego
platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48) oraz nowego

wskazania leczenia olaparybem pacjentek z noworozpoznanym rakiem jajnika

dodano nowe wskazanie pozarejestracyjne dla kwasu zoledronowego w chemioterapii: uzupetniajace leczenie pooperacyjne kwasem
zoledronowym chorych na raka piersi po menopauzie

od lipca 2021 r.

B.6. LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO

I linia leczenia pacjentéw z zaawansowanym

(BRODAWKOWATYM/PECHERZYKOWATYM/
OKSYFILNYM Z KOMOREK HURTLE’A)
RAKIEM TARCZYCY, OPORNYM NA LECZENIE
JODEM RADIOAKTYWNYM (ICD-10 C73)

Alunbrig brygatynib LUB DROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA Hiedrobnokomarkowvm rakiem ofuc
(ICD-10 C 34) ¥ P
B.6. LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO I linia leczenia pacjentéw z zaawansowanym
Tecentriq atezolizumab LUB DROBNOKOMORKOWEGO RAKA PEUCA drobnokopm é‘rkow 1 rakiem pfuc 4
(ICD-10 C 34) ¥ P
B.6. LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO I linia leczenia pacjentéw z zaawansowanym
Vizimpro dakomitynib LUB DROBNOKOMORKOWEGO RAKA PtUCA . pad . . v
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuc
(ICD-10 C 34)
B. 6. LECZENIE
Lorvigua lorlatynib NIEDROBNOKOMORKOWEGO LUB Il linia leczenia pacjentéw z zaawansowanym
q y DROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA niedrobnokomoérkowym rakiem ptuc
(ICD-10 C 34)
B. 118. LECZENIE PACJENTOW Z
POSTEPUJACYM, MIEJSCOWO
ZAAWANSOWANYM LUB Z PRZERZUTAMI,
Nexavar sorafenib ZROZNICOWANYM Il linia leczenia - terapia po niepowodzeniu terapii

jodem radioaktywnym

Zrédto: Dane opracowane przez Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

Nalezy wspomniec,

iz obecnie toczy sie 65 postepowan

refundacyjnych dla

innowacyjnych wskazan onkologicznych podzielonych na podtypy nowotworéw zgodnie

z danymi w ponizszej tabeli.
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Tabela 3 Liczba wskazarn onkologicznych w procesie refundacyjnym

Wskazania onkologiczne
Rak tarczycy 1
Rak nerki 6
Szpiczak mnogi 7
Chtoniaki ztodliwe 6
Ostra biataczka limfoblastyczna 1
Przewlekta biataczka limfocytowa 4
Ostra biataczka szpikowa 4
Czerwienica prawdziwa 1
Rak piersi 6
Rak jajnika 2
Rak pecherza moczowego 2
Rak gruczotu krokowego 5
Srédmigzszowy rak ptuca 1
Drobnokomadrkowy rak ptuca 1
Niedrobnokomadrkowy rak ptuca 5
Czerniak 1
Rak kolczystokomorkowy 1
Rak watroby 2
Rak zotgdka 1
Guzy neoroendokrynne przewodu pokarmowego 1
Rak trzustki 2
Rak gtowy i szyi 1
Inne 4

Zrédto: Opracowanie Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

Warto dodaé, iz koszty lekéw refundowanych od 2019 do 2020 roku rosng. Z
prezentowanych ponizej danych wynika, ze w zakresie kosztéw refundacji lekow
»onkologicznych” w roku 2019 w poréwnaniu do roku 2018 nastgpito zwiekszenie

poniesionych przez NFZ kosztow o ok. 292 min zi, tj. ok. 110 % r/r. W ,pandemicznym”
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roku 2020 poniesione przez NFZ koszty refundaciji lekdw ,,onkologicznych” byty wieksze
niz w roku 2019 o ok. 352 min zt, tj. ok. 111 % r/r. Z tych danych wynika, ze w latach
2018-2020 takze w zakresie refundacji lekéw ,onkologicznych” nie odnotowano
zmniejszenia r/r srodkow na koszty refundacji tych lekow. Poniesione w latach 2018-

2020 koszty swiadczen onkologicznych przedstawiajg sie, jak w ponizszej tabeli.

Tabela 4 Koszty refundacji lekow onkologicznych

wyszczegolnienie Rok
2018 2019 2020
ekiw | 69957299508 | 682102 203,01 562 276 986,90
chemioterapii
leki onkologiczne
w programach 1822307 646,36 | 2 137 355 200,96 2 609 237 168,49
lekowych
Leki onkologiczne
w refundacji 488 000 879,43 482 694 097,21 482 411 250,39
aptecznej
suma 3009881521,77 | 3302151501,17 3653925 405,78

Zrédto: Opracowanie Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji na podstawie danych NFZ

Ponizszy wykres prezentuje wzrost kosztow refundacji lekéw onkologicznych w latach

2018- 2020 zgodnie z danymi w powyzszej tabeli.

wykres 1 Koszty refundacji lekéw onkologicznych

Koszty refundacji lekdéw onkologicznych 2018-2020

4 000 000 000,00
3500 000 000,00
3 000 000 000,00
2 500 000 000,00
2000 000 000,00
1500 000 000,00
1 000 000 000,00
500 000 000,00
0,00

2018 2019 2020

Rok
M |leki w Chemioterapii

M Leki onkologiczne w programach lekowych

M Leki onkologiczne w refundacji aptecznej

Zrédto: Opracowanie Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia na podstawie danych NFZ
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Jednoczesnie warto dodaé, ze w roku 2019 w poréwnaniu do roku 2018 nastgpito
zwiekszenie poniesionych przez NFZ kosztow na swiadczenia onkologiczne o ok. 944
min zt, tj. ok. 110 % r/r. W ,pandemicznym” roku 2020 poniesione przez NFZ koszty na
Swiadczenia onkologiczne byly wieksze niz w roku 2019 o ok. 82 min zi, tj. ok. 101 % r/r.
Powyzsze dane swiadczg o tym, ze w latach 2018-2020 nie odnotowano zmniejszenia
r/r srodkdw na koszty $wiadczen onkologicznych. Jednoczesnie Minister Zdrowia
uprzejmie informuje, ze w zakresie lekéw ,onkologicznych” poniesione w latach 2018-
2020 koszty refundacji tych lekow po stronie Narodowego Funduszu Zdrowia

przedstawiajg sie, jak w ponizszej tabeli.

Tabela 5 Koszty swiadczen podzielone na rodzaj udzielanych swiadczen

rok

Rodzaj swiadczen 2018 2019 2020
ambulatoryjna opieka | o) 13677, 16 4 649 582 859,98 zt 631 739 248,29 7t
specjalistyczna
leczenie szpitalne 7 940 185 890,00 zt 8778 821 610,96 zt 8916033 314,78 zt
pozostate rodzaje 783 724 486,42 7t 831711 184,21 7t 794 413 392,31 7t
Swiadczen
suma 9315941 150,59 2t | 10260 115 655,15zt | 10 342 185 955,38 7

Zrédto: Opracowanie Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji na podstawie danych NFZ

Odnoszgc sie do prac w ramach Funduszu Medycznego, Minister Zdrowia pragnie
przekazaé, iz zgodnie z zapisami ustawy obowigzujgce od dnia 26 listopada 2020 r. o
Funduszu Medycznym, ze s$rodkdéw z subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego w
wysokosci nie wiekszej niz 5% wartosci catkowitego budzetu na refundacje przeznacza
sie na technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnoéci (TLI) lub o wysokiej

wartosci kliniczne (TLK).

Celem wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI) jest
udostepnienie pacjentom nowoczesnych lekéw dotychczas nierefundowanych ze
srodkow publicznych. Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji technologia lekowa o

wysokim poziomie innowacyjnosci to technologia lekowa:
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— stosowana w onkologii lub chorobach rzadkich

— ktéra uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii

Europejskiej lub Komisje Europejska

— i ktora zostata umieszczona przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci

nie rzadziej niz raz w roku

Po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, konsultantéw krajowych z danej dziedziny
medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta, Minister Zdrowia 19 maja 2021 r.
opublikowat liste technologii 0 wysokim poziomie innowacyjnosci na podstawie wykazu
technologii lekowej 0 wysokim poziomie innowacyjnosci przygotowanego przez Agencje

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji:

1. Giwosyran sodowy — Leczenie chorych na ostrg porfirie watrobowg (AHP) u
dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat

2. Imlifidaza — Leczenie desensytyzacyjne (odczulanie) u wysoko immunizowanych
dorostych biorcéw przeszczepu nerki
Lumazyran sodu — Leczenie chorych na pierwotng hiperoksalurie typu 1

4. Onasemnogen abeparwowek — Leczenie chorych na rdzeniowy zanik miesnl
(SMA) 5Q zbialleliczng mutacjg genu SMN1 i klinicznym rozpoznaniem SMA
typu 1 lub chorych z rdzeniowym zanikiem miesni 5Q z bialleliczng mutacjg genu
SMN1 i z nie wiecej niz 3 kopiami genu SMN2

5. Pretomanid — Leczenie chorych na gruzlice lekooporng (MDR/XDR)

Minister poinformowat tym samym podmioty odpowiedzialne, ktérych technologie lekowe
znajduja sie na tej liscie, o mozliwosci ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1

pkt 1b ustawy o refundaciji.

Aby innowacyjna technologia lekowa zostata objeta refundacjg i zostata ustalona dla niej
urzedowa cena zbytu, to wniosek taki musi przejsé catg procedure opisang w ustawie o
refundacji, a tylko od woli podmiotdw odpowiedzialnych zalezy, czy ztozg wnioski w

trybach wprowadzonych przez ustawe o Funduszu Medycznym.

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o
wysokim poziomie innowacyjnosci rozpatruje sie w terminie 60 dni, z tym, ze w

przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku,
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bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do

dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz aktualnie do Ministerstwa Zdrowia (21 czerwca
2021r.) wptynety wnioski o refundacje w ramach TLI jedynie dla leku Onasemnogenum
abeparvovecum (Zolgensma), LECZENIE CHORYCH NA RDZENIOWY ZANIK MIESNI
(SMA) 5Q Z BIALLELICZNA MUTACJA GENU SMN1 | KLINICZNYM ROZPOZNANIEM
SMA TYPU 1 LUB CHORYCH Z RDZENIOWYM ZANIKIEM MIESNI 5Q Z
BIALLELICZNA MUTACJA GENU SMN1 | Z NIE WIECEJ NIZ 3 KOPIAMI GENU SMN2
(ICD-10: G12). Zgodnie z art. 31 ust. 3 powyzej wskazanej ustawy refundacyjnej, w zw.
z art. 64 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeksu postepowania administracyjnego
(Dz. U.z 2021 r. poz. 735) od 25 czerwca 2021 r. wstrzymano bieg terminu postepowania
do czasu uzupetnienia wniosku z powodu brakéw formalnych. Daty zostang przeliczone
po wznowieniu biegu terminu. Technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci

objete refundacjg bede realizowane w ramach programoéw lekowych.

Celem wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej (TLK) jest
udostepnienie  pacjentom lekow dotychczas dostepnych na rynku, lecz
nierefundowanych ze $rodkéw publicznych. Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji

technologia lekowa o wysokiej wartosci klinicznej to technologia lekowa:

— ktoéra uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii

Europejskiej lub Komisje Europejskg

— do dnia wydania decyzji o objeciu refundacjg nie byta finansowana ze srodkéw

publicznych

— i ktéra zostata umieszczona przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w wykazie technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej

przygotowanym jednorazowo

Przekazanie wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej (TLK) do
Ministerstwa Zdrowia przez AOTMIT zgodnie z przepisami ustawy powinno nastgpi¢ nie
poézniej niz do 26 sierpnia 2021 r., a ogtoszenie listy technologii lekowych przez Ministra
Zdrowia przy zatozeniu przekazania wykazu przez AOTMIT w ustawowym terminie,

planowane jest do konca pazdziernika 2021 r.

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o

wysokiej wartosci klinicznej rozpatruje sie w terminie 180 dni, z tym, ze w przypadku
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koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego
terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu

terminu uzupetnienia wniosku.

Dodatkowo, Minister Zdrowia pragnie przekazac, iz wraz z wejsciem w zycie w dniu 26
listopada 2020 r. przepiséw ustawy z dni 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1875) dokonaty sie znaczace zmiany redefiniujgce procedure
Ratunkowy dostep do technologii lekowych (zwany dalej RDTL).

RDTL to system wydawania indywidualnych zgdd na leczenie pacjentéw, dla ktérych
wyczerpano wszystkie dostepne opcje terapeutyczne finansowane ze sSrodkow
publicznych. Leki finansowane w ramach RDTL sg dostepne bezptatnie dla pacjentow,
aich koszt pokrywa Narodowy Fundusz Zdrowia ze srodkéw Funduszu Medycznego
(subfundusz terapeutyczno-innowacyjny). Pokrycie kosztéw terapii w ramach procedury
RDTL nastepuje w wyniku dotacji celowej, udzielanej danemu swiadczeniodawcy po

przedtozeniu dokumentacji potwierdzajgcej zakup leku.

Aktualnie w ramach procedury RDTL mozliwe jest sfinansowanie kazdego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium RP i dostepnego w obrocie na
polskim rynku, niewymienionego w publikowanym na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia wykazie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w
ramach w/w procedury. Wylgcznym warunkiem uzyskania zgody na pokrycie kosztow
leku w ramach procedury RDTL jest od dnia 26 listopada 2020 r. uzyskanie pozytywne;j
opinii w sprawie zasadno$ci leczenia, wydanej przez konsultanta wojewddzkiego lub
krajowego wtasciwego ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny pacjenta (dla
wnioskow  pierwszorazowych) lub pozytywnej opinii lekarza prowadzgcego,

poswiadczajgcej skutecznos¢ dotychczasowego leczenia w ramach procedury RDTL.

W poréwnaniu z zasadami korzystania z procedury RDTL obowigzujgcymi do dnia 26
listopada 2020 r. wyeliminowano konieczno$¢ sktadania wniosku o wydanie zgody na
pokrycie kosztéw leku do Ministra Zdrowia oraz ograniczono role Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w procesie wydawania decyzji, co znaczgco
uproscito procedure RDTL i skrécito czas oczekiwania na uzyskanie dostepu do leku co

najmniej o potowe.

Odnoszac sie do istniejgcych strategii i dziatan na rzecz pacjentéw onkologicznych,
Minister Zdrowia uprzejmie informuje, iz na podstawie uchwaty RM nr 10 z dnia 4 lutego

2020 r., w sprawie przyjecia programu wieloletniego pod nazwg ,Narodowa Strategia
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Onkologiczna” na lata 2020—-2030 (M. P. poz. 189), realizowana jest Narodowa Strategia
Onkologiczna. Gtéwnym celem Strategii jest zwiekszenie ilosci oséb przezywajgcych
5 lat od zakonczenia terapii onkologicznej oraz zmniejszenie zapadalnosci na choroby
nowotworowe. Poprawie ma ulec réwniez jakos¢ zycia pacjentow w trakcie leczenia
onkologicznego, jak i po jego zakonczeniu. Cel jest osiggany poprzez realizacje
inwestycji w 5 najwazniejszych dla onkologii obszarach: inwestycje w kadry; inwestycje
w edukacje — prewencje pierwotng — styl zycia, inwestycje w pacjenta — prewencja
wtorna; inwestycje w nauke i innowacje; inwestycje w system opieki onkologicznej.

Kontynuowany jest rozpoczety w 2019 roku pilotaz sieci onkologicznej, w ramach
ktérego przetestowane zostang nowe rozwigzania stuzgce objeciu pacjenta
kompleksowg i koordynowang opiekg onkologiczng. Jednym z gtdéwnych celow Krajowej
Sieci Onkologicznej jest zaopiekowanie sie pacjentem onkologicznym od momentu
postawienia rozpoznania poprzez caty proces terapeutyczny, w tym: utatwienie dostepu
do informacji, dzieki uruchomieniu infolinii, koordynacja procesu leczenia na wszystkich

jego etapach oraz monitorowanie efektéw leczenia.

Pilotaz opieki nad swiadczeniobiorcg w ramach sieci onkologicznej polega na utworzeniu
sieci osrodkéw onkologicznych w wojewddztwie dolnoslgskim, podlaskim, pomorskim i
Swietokrzyskim. Zakonczenie realizacji programu pilotazowego opieki nad
Swiadczeniobiorcg w ramach sieci onkologicznej nastgpi w IV kwartale 2021 r. Od 2022

r. planuje sie wprowadzenie Krajowej Sieci Onkologicznej w catej Polsce.

Minister Zdrowia pragnie zauwazy¢, iz z analizy powyzej przekazanych informac;ji
wynika, iz kwestie dostepu do terapii onkologicznych sg przedmiotem nieustannych prac
majacych na celu ewaluacje aktualnych rozwigzan i ewentualng ich modyfikacje w celu
poprawy dostepu do nowych terapii dla pacjentéw zmagajgcych sie z chorobami

onkologicznymi.

Z powazaniem,

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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