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W odpowiedzi na oé.WIadczeme zfozone przez Senatora Waldemara Kraske na 35.
Posiedzeniu Senatu RP w dniu 24 lutego 2017 r. w sprawie poprawienia efektywnosci

leczenia chorych na raka jelita grubego, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych

informaciji.

Odnoszgc sig do kwestii dotyczacych funkcjonujacego programu lekowego: Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18 — C20) uprzejmie informuje,
ze w ramach przedmiotowego programu refundacjg objete s3 nastepujgce leki:

- Avastin (bewacyzumab) - w Il linii leczenia,

- Erbitux (cetuksymab) i Vectibix (panitumumab) — w Il linii leczenia.

Dla wszystkich wymienionych wyzej lekéw w 2016 r, prowadzono postepowania
administracyjne w sprawie kontynuacji refundacji, co wynikato z faktu, iz wydane w tym
zakresie w 2014 r. decyzje Ministra Zdrowia obowigzywaly do dnia 30 czerwca 2016 r.
W ramach przedmiotowych postepowan wprowadzono zmiany w opisie programu
lekowego: Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18 — C20), ktore
weszty w zycie z dniem 1 lipca 2016 r. Zgodnie z naplywajacymi do Ministerstwa
Zdrowia sugestiami, zmniejszono czestotliwosé wykonywania badan w ww. programie.

Ponadto, na wniosek Pana Profesora Macieja Krzakowskiego, Konsultanta Krajowego

T £ i B T S —

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 634 96 00
ul. Miodowa 15 e-mail.  kancelaria@mz gov pl
00-852 Warszawa WWW.mMz gov pl



W dziedzinie onkologii klinicznej, zaktualizowano kryteria kwalifikacji do leczenia
zaawansowanego raka jelita grubego przy wykorzystaniu substancji czynnych:
cetuksymab oraz panitumumab, poprzez zastgpienie wymogu potwierdzenia
prawidtowego stanu genu KRAS (wykluczenie mutacji w kodonach 12 oraz 13 eksonu
1) oraz obecnosci biatka EGFR w co najmnigj 1% komdrek nowotworowych zapisem
dotyczgcym potwierdzenia obecnosci prawidiowego stanu genéw KRAS | NRAS
(wykluczenie mutacji w eksonach 2., 3, i 4. obu genow).

Jednoczesnie informuje, ze w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
w terapii zaawansowanego raka jelita grubego prowadzono w Ministerstwie Zdrowia
postepowania administracyjne dotyczace objecia refundacja w programie lekowym
w pierwszej linii leczenia lekow: Vectibix (panitumumab), Erbitux (cetuksymab)
i Avastin (bewacyzumab) oraz leku Zaltrap (aflibercept) - w drugiej linii leczeni,
w zwigzku ze ztoZzeniem przez wilasciwe podmioty wnioskéw w oparciu o ohowigzujace
w tym zakresie przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1536, z pézn. zm.). W przypadku leku Avastin postepowanie
administracyjne jest zawieszone na wniosek podmiotu. W odniesieniu do lekow:
Erbitux i Zaltrap postepowania sg w toku. W przypadku leku Vectibix (dwa kody EAN)
Minister Zdrowia w pierwszej instancji wydat decyzje administracyjne, w ktérych
odmowit objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku. Podmiot skorzystat
z przystugujgcego mu prawa do ztozenia wnioskow o ponowne rozpatrzenie sprawy,
przy czym w lutym 2017 r. przedmiotowe wnioski zostaly wycofane. Majac jednak
na uwadze liczne wystapienia organizacji reprezentujacych pacjentow, postulujgcych
wprowadzenie zmian w  obowigzujgcym  programie lekowym: Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18 — C20), w tym udostepnienie
chorym w | linii leczenia lekdw obecnie refundowanych w programie w Il linii, a takze
postep wiedzy medycznej oraz fakt, iz podmioty odpowiedzialne sktadaty wnioski w tym
zakresie w 2013 r., Ministerstwo Zdrowia wystapito do prof. dr hab. med. Macigja
Krzakowskiego~ Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej, z prosbha
0 przygotowanie we wspdlpracy z innymi ekspertami projektu opisu programu
lekowego  dotyczacego leczenia zaawansowanego raka jelita  grubego,
z uwzglednieniem obowiazujacych w tym zakresie wytycznych | standardéw
postepowania. Taki program zostat opracowany i obejmuje stosowanie:

- W pierwszej linii leczenia: cetuksymabu, panitumumabu | bewacyzumabu (terapia

skojarzona z odpowiednimi schematami chemioterapii);



- w drugiej linii leczenia: bewacyzumabu | afliberceptu (terapia skojarzona
z odpowiednimi schematami chemioterapii) oraz

- w trzeciej linii leczenia: cetuksymabul i panitumumabu (w monoterapii).

Przedmiotowy program  Ministerstwo ~ Zdrowia przekazato do  podmiotow
odpowiedzialnych, ktorych leki zostaty ujete w jego opisie. Obecnie W resorcie
prowadzone sg rozmowy 2z przedstawicielami tych podmiotow oraz konsultacje

z ekspertami.

Uprzejmie informuje, ze podejmowane przez Ministerstwo Zdrowia dziatania maja
na celu wypracowanie rozwigzan, ktore umozliwityby wprowadzenie w 2017 r. zmian
w refundacji lekéw stosowanych w terapii celowanej] zaawansowanego raka jelita

grubego, zgodnie z oczekiwaniami pacjentow i ekspertow.

W kwestii profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego uprzejmie informuje,
7e dziatania w tym zakresie sg podejmowane m.in. W ramach Narodowego Programu
Zdrowia (NPZ) oraz Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.

W tym miejscu nalezy wskazac, ze wystepowanie nadwagi i otytosci zwigksza ryzyko
wystapienia nowotworéw. W 2002 r. Miedzynarodowa Agencja ds. Badan nad Rakiem
(IARC) uznata, ze nadwaga (wskaznik masy ciata - BMI 25-29 kg/m2) i otytosc (BMI =
30 kg/m2) wigza sig z podwyzszonym ryzykiem zachorowania na raka okreznicy,
gruczolakoraka przetyku, raka piersi po menopauzie, trzonu macicy i nerki. W 2007 r.
dodano do tej listy raka trzustki oraz stwierdzono, ze otytosé najprawdopodobnie]

zwieksza ryzyko rozwoju raka pgcherza moczowego.

Szczegblnie podkresla sie zwigzek migdzy otyloscia a nowotworami przewodu
pokarmowego. Niepokojacym zjawiskiem jest fakt, iz co roku diagnozuje sig milion
nowych zachorowan na raka jelita grubego. W Europie nowotwor ten zajmuje pierwsze
miejsce wérod zachorowan na nowotwory ziosliwe. Zaleznosé miedzy nowotworami
jelita grubego a otyloscig przedstawiono m.in. w prospektywnym wieloosrodkowym
badaniu EPIC (European Prospective Investigation Into Cancer and Nutrition),
przeprowadzonym w grupie ponad 350 tys. pacjentow. Obwod talii | wskaznik talia-
biodra (WHR) wykazaly istotny zwigzek z ryzykiem tego nowotworu zarowno
u mezczyzn, jak i u kobiet. Stad hipoteza, ze o otylosé brzuszna jest czynnikiem
ryzyka raka jelita grubego u obu pici, a wskaznik WHR jest wazniejszy niz masa ciata
i BMI do okreslenia ryzyka choroby u kobiet.
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" Rodzaj nowotworu

Sol

Zotadka

| Alkohol

Jelit, piersi (przed | po menopauzie),
watroby, jamy ustne, gardta, krtani,
przetyku, zotadka

Beta karoten (suplementacja)

Przetworzone migso

Czerwone migso

T Jelit (odbytnica), zotadka

| Jelit (odbytnica)

Ptuc (u palaczy)

Zywno$é o wysokim tadunku
glikemicznym

" Aflatoksyny W Zywnosci
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Czynniki zywieniowe zmniejszajace ryzyko Rodzaj nowotworu
rozwoju nowotworu

Nieskrobiowe warzywa R Jamy ustnej, gardta, krtani i
' Owoce - N Ptuc, gardta, krtani

Btonnik pokarmowy Jelita
Kawa Watroba, macicy

Dieta bogata w wapn Jelita

Czosnek Jelita

Alkohol (maksymalnie 30g — ok. 2 drinki Nerki

dziennie)

W 2013 r. zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw odnotowano w Polsce
156,5 tyé. nowych przypadkéw zachorowan na nowotwory oraz ponad 94 tys. zgonow
spowodowanych tymi schorzeniami. Tym samym, nowotwory stanowig druga,
po chorobach ukfadu krazenia, przyczyne zgonéw w Polsce odpowiadajacg za 26%
zgondw wéréd mezczyzn | 23% zgonodw u kobiet. Przyrost liczby zachorowan | zgondw
na nowotwory ztosliwe w Polsce w ostatnim potwieczu wynika zaréwno ze starzenia sie
ludnosci Polski, jak i z czestego narazenia populacji na czynniki rakotwércze, przede

wszystkim zwigzane ze stylem zycia Polakéw.

Istotne znaczenie w zapobieganiu chorobom nowotworowym ma prawidtowo
zbilansowana dieta, ktéra powinna dostarcza¢ prawidtowe] ilosci energii
i poszczegolnych skiadnikow pokarmowych. Warto wspomniec, ze aktywnosc fizyczna
oraz utrzymanie prawidlowej masy ciata sg czynnikami zmniejszajacymi ryzyko
wystgpienia nowotwordw. Zmniejszenie poziomu stresu i stosowanie technik
relaksacyjnych stymuluje uktad odpornosciowy, ktéry zdecydowanie szybcigj
i sprawniej radzi sobie z eliminacjg niekorzystnych zwigzkéw i patogendw.

W ramach realizacji rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 4 sierpnia 2016 r. w sprawie
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020 (Dz. U. poz. 1492) w celu
operacyjnym 1 pn. Poprawa sposobu zywienia, stanu odzywienia oraz aktywnosci
fizycznej spoleczernstwa uwzgledniono szereg dziatan edukacyjnych, ktore przyczynia
sie do zwigkszenia odsetka Swiadomych i zdrowych konsumentow w naszym

spoteczenstwie. Konsekwencjg podjetych dziatarn bedzie spadek obcigzenia populacji




przewlektymi  chorobami  niezakaznymi  oraz  ograniczenie  zapadalnosci

i przedwczesnej umieralnosci z powodu tych chorob.

W ramach NPZ przewiduje sie rozwoj polityki prozdrowotnej, w tym migdzy innymi
poprzez tworzenie warunkéw umozliwiajacych ksztattowanie i utrzymanie prawictowych
wzorcow zywienia i aktywnoséci fizycznej w Srodowiskach nauki, pracy, stuzby
i wypoczynku, utworzenie ogdlnopolskiego centrum edukacji zywieniowej i zdrowego
stylu zycia, zapewnianie dostepnosci do obiektow sportowych | zajeé polegajgcych
na aktywnosci fizycznej, a takze wsparcie rodzin z problemem otytosci, w tym poprzez
tworzenie zespotow terapeutycznych, pomoc dietetyczna, psychologiczna | medyczng.

W 2016 r. w ramach realizacji NPZ przeprowadzono nastepujgce dziatania:

- zadanie 1.2.1 Podejmowanie inicjatyw upowszechniajgcych prawidfowe zywienie -
szkolenia i warsztaty dla oséb odpowiedzialnych za realizacjg zywienia zbiorowego
w jednostkach systemu oswiaty (kwota: 25 624,19 zi, realizator: Fundacja Szkota
na Widelcu),

- zadanie 2.6 Tworzenie grup wsparcia dla osob z otyloscig - utworzono grupy
wsparcia dla osob ze zdiagnozowana otyloscig w Toruniu (kwota w 2016 r.; 11 843,33
zt, realizatorzy: Gmina Miasta Torun, dziatanie bedzie kontynuowane w 2017 r.),

- zadanie 1.4.1 Edukacja pracownikow ochrony zdrowia w zakresie zasad zdrowego
odzywienia | aktywnosci fizycznej - rozpoczeto prace nad utworzeniem platformy e-
learningowej dla pracownikow ochrony zdrowia w zakresie zasad zdrowego
odzywiania i aktywnosci fizycznej (kwota w 2016 r. 50 000,00, realizator: Akademia
Ochrony Zdrowia Edumetrig Sp. z 0.0., dziatanie bedzie kontynuowane w 2017 r.),

- zadanie 3.1.6 Przeprowadzenie aklualizacji norm Zywienia dla populacji, w tym norm
Zywienia zbiorowego stuzb mundurowych, w oparciu o najnowszg wiedzg medyczng
oraz badania naukowe krajowe | zagraniczne, w lym opracowanie | opublikowanie
w formie cyfrowej i drukowanej oraz dystrybucje w 2017 r. oraz w 2020 r. - rozpoczeto
prace nad nowelizacjg norm zywienia dla populacji polskie] (kwota w 2016 r.
50 000,00 zt, realizator: Instytut Zywnosci i Zywienia, dziatanie bedzie kontynuowane
w2017 r.),

- zadanie 1.4.3 Dziatania edukacyjne dla przedstawicieli administracji rzgdowej
i przemystu spozywczego — upowszechnianie wiedzy na temat korzysci zdrowolnych
i gospodarczych zwigzanych ze zmniejszeniem zawartosci soli, cukru | stosowaniem

poszczegolnych rodzajow tuszczow w produktach spozywezych (kwota w 2016 r.



100 000,00 zt, realizator: Instytut Zywnosci i Zywienia, dziatanie bedzie kontynuowane
w 2017 r.),

- zadanie 1.4.4 Dzialania edukacyjne dla pracodawcow, kadry zakfadow pracy,
organizacfi pracowniczych, specjalistow sluzby medycyny pracy w zakresie
przygotowania | animacji programow promocji aktywnosci fizycznej | zdrowego
odzywiania w zakfadach pracy — rozpoczeto realizacje (kwota w 2016 r. 93 878,95 zi,
realizator: Instytut Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera w todzi, dziatanie bedzie
kontynuowane w 2017 r.),

- zadanie 3.1.12 Realizacja badania COS! w latach 2016-2017 (kwota w 2016 r.
343 070,23 =z, realizator: Instytut Matki i Dziecka, dziatanie bedzie kontynuowane
w 2017 r.).

Ponadto uprzejmie informuje, ze w dniach 26-27 stycznia 2017 r. rozpoczela sie nowa
procedura konkursowa na realizacje zadan zdefiniowanych w NPZ z 21 dniowym
terminem na sktadanie ofert konkursowych. Planowany jest wybor realizatoréw zadan
polegajgcych na:

- opracowaniu | wdroZeniu programu monitorowania wystepowania, leczenia cukrzycy
(w tym samokontroli) w populacji polskiej, z uwzglednieniem cukrzycy cigzowej, kwota
planowana w 2017 r. 1 768 149,98 zt;

- prowadzeniu edukacji Zzywieniowe] pacjentéw w specjalistycznych poradniach
przyszpitalnych (m.in. diabetologicznej, chordb metabolicznych, endokrynologiczne,
kardiologicznej), kwota planowana w 2017 r. 200 000,00 z;

- prowadzeniu w 2017 r. oraz w 2018 r. badan nad opracowaniem | wprowadzeniem
systemu przyjaznego etykietowania zywnosci prostym przekazem dotyczgcym
zawartosci poszczegolnych skiadnikow odzywczych w zywnosci z wykorzystaniem
wiedzy o wypracowanych dotychczas rozwiazaniach, kwota planowana w 2017 r.
250 000,00 zt, kwota planowana w 2018 r, 50 000,00zt

- badaniu preferencji konsumentoéw dotyczacych wyboru produktow spozywczych
(w tym suplementéw diety) w zakresie realizacji zalecen zdrowego zywienia w 2017 r.,
kwota planowana w 2017 r. 200 000 zf;

- przeprowadzeniu kompleksowych badan epidemiologicznych dotyczacych sposobu
Zzywienia i stanu odzywienia spofeczenstwa polskiego ze szczegdlnym uwzglednieniem
grup: mate dzieci, dzieci i miodziez w wieku szkolnym, kobiety cigzarne, osoby
w podesztym wieku, osoby przebywajace w jednostkach catodobowego pobytu,

wraz z identyfikacja czynnikow ryzyka zaburzen odzywiania, oceng poziomu



aktywnosci fizycznej, poziomu wiedzy zywieniowej oraz wystepowania nierownosci
w zdrowiu, taczna planowana kwota na lata 2017-2020 12 000 000,00 zt,

- tworzeniu grup wsparcia dla osob z otyloscig, kwota planowana w 2017 r.
687 300,00 zt,

- podejmowaniu inicjatyw upowszechniajacych prawidliowe zywienie, kwota planowana
w 2017 r. 225 000,00 zt.

Dziatania okreslone w Narodowym Programie Zdrowia zaplanowano na lata 2016-
2020. Beda one prowadzone w sposéb ciggly, przez caty okres jego obowigzywania.
Oczekuje sie, ze wdrozenie zaprojektowanych rozwiazan przyczyni sie do poprawy

stanu zdrowia spofeczenstwa, a takze wptynie na jako$é i diugosc zycia Polakow.

Ponadto uprzejmie informuje, ze w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chorob
Nowotworowych realizowane jest zadanie pn. Program badan przesiewowych raka

Jelita grubego, funkcjonujacy w 2 systemach — zapraszanym i oportunistycznym

W systemie zapraszanym do badan kwalifikowane sg osoby w wieku 55-64 lata,
niezaleznie od obecnosci objawdéw klinicznych, ktore otrzymaty listowne imienne
zaproszenie na badanie kolonoskopowe, wysiane z osrodka koordynacyjnego

(Centrum Onkologii — Instytut w Warszawie).

Osoby, ktére nie otrzymaly dotychczas zaproszenia na badanie, raz na 10 lat majg
mozliwos¢ poddania sie badaniu bez zaproszenia w ramach systemu
oportunistycznego, pod  warunkiem  spetnienia  warunkow  kwalifikujgcych
do Programu, tj.:

- wszystkie osoby w wieku 50 — 65 lat bez objawow raka jelita grubego,

- osoby w wieku 40-49 |at bez objawow raka jelita grubego, ktore miaty w rodzinie
przynajmniej jednego krewnego pierwszego stopnia (rodzice, rodzenstwo, dzieci)
z rakiem jelita grubego,

- osoby w wieku 25-49 lat pochodzace z rodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita
grubego niezwigzanego z polipowatoscig). W tym przypadku konieczne jest
skierowanie (potwierdzenie) z Poradni Genetycznej. Cztonkowie takiej rodziny powinni
mie¢ powtarzane kolonoskopie co 2-3 lata chyba, ze badanie genetyczne wskaze, ze
u danej osoby nie ma mutacji genetycznych i ze dana osoba moze by¢ zwolniona

z wykonywania kontrolnych kolonoskopii.

Kryteriami wytgczenia z udzialu w programie w systemie oportunistycznym sg objawy

kliniczne sugerujace istnienie raka jelita grubego.



W ramach Programu (w obu systemach) zapewniony jest dostep do nieodptatnego
badania w znieczuleniu dia 20% o0sob poddawanych badaniu, w tym przede wszystkim
dla osoh:

- po przebytych rozlegtych operacjach w obrebie jamy brzusznej, Zwiaszcza operacjach
gineko!ogicznych, w tym cigciach cesarskich | operacjach bedacych wynikiem powiktan
medycznych,

- po niepetnych lub bardzo bolesnych badaniach endoskopowych jelita grubego
w przesziosci,

- zgtaszajacych duzy lek przed wykonaniem badania.

W ramach realizacji zadania prowadzone 358 takze szkolenia doskonalgce
i kwalifikujgce do realizacji Programu dla lekarzy, lekarzy endoskopistow,

histopatologdéw | asystentow endoskopowych.

Realizatorzy Programu podlegaja ocenie jakosci realizacji Programdu, prowadzone

przez osrodek koordynacyjny.

W ramach konkursu przeprowadzonego W 2016 r., do realizacji Programu w latach
2016 - 2018 zostalo wytonionych 25 osrodkow wykonujacych hadania w systemie
zapraszanym i 88 osrodkow wykonujgeych badania w systemie aportunistycznym.
Pelna lista realizatorow dostepna jest na stronie internetowej www.pbp.org.pl.

W 2016 r. na realizacjg programu wydatkowano kwotg 20 105 206,65 zt | wykonano
41 297 badan kolonoskopowych.
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