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Warszawa, 2014 -07- 7 |
MINISTER ZDROWIA
MZ-PLA-460-17294-43/AD/14
MARSZAEKA SENATU
fa.- 08 La. Pan
, ﬂww"—— Bogdan Borusewicz

Marszalek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej
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W odpowiedzi na oswiadczenie Pana Stanistawa Gorczycy, Senatora Rzeczypospolitej
Polskiej, ztozone podczas 57. posiedzenia Senatu w dniu 3 lipca 2014 r., przestane przy pismie
BPS/043-57-2457/14 z dnia 8 lipca 2014 r., w sprawie dostepu pacjentow do lekow
stosowanych w leczeniu opornego na kastracj¢ raka gruczotu krokowego, prosze o przyjecie

ponizszych informacji.

Na wstepie pragne zaznaczy¢, iz wybdr metody leczenia pacjentdéw z rakiem gruczolu
krokowego jest uzalezniony od zaawansowania choroby, stanu ogoélnego i 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 i dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857 t.].)
osoba posiadajaca wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami
podejmuje decyzje o udzielaniu $wiadczen zdrowotnych zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania

i leczenia chorob, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscig.

Zapobieganie 1 wezesne wykrywanie nowotworu jest udowodnionym i bardzo istotnym
elementem w walce z chorobami nowotworowymi. Szczegdlne znaczenie ma zatem, kiedy
pacjent zglosi si¢ do lekarza, czesto bowiem rozpoznanie choroby dokonywane jest na etapie

jej wysokiego zaawansowania, co pogarsza rokowania pacjenta.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 1. w sprawie wykazu

refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego,



wyrobéw medycznych na dzieni 1 lipca 2014 r. w ramach produktéw dostepnych w aptece na

recepte refundowane sg nastepujgce substancje czynne:

® Leuprorelinum, Triptorelinum, Goserelinum, Triptorelinum we wskazaniu:
~Nowotwory zlosliwe - Rak prostaty”,

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

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

e Acidum zoledronicum, uznany na catym $wiecie za standard leczenia u tych chorych,
u ktorych wystgpity przerzuty do kosci, refundowany we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach, tj. .zapobieganie powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne,
zlamania kompresyjne krggdéw, napromienianie lub operacje kosci, lub hiperkalcemia
wywotana choroba nowotworowg) u dorostych pacjentow z zaawansowanym procesem
nowotworowym z zajeciem kosci oraz leczenie hiperkalcemii wywotanej chorobg
nowotworowa u dorostych pacjentow™;

e Octan abirateronu — w ramach programu lekowego: ,,Jeczenic opornego na kastracje
raka gruczolu krokowego” — lek stosowany w leczeniu paliatywnym. wplywajacy
na wydluzenie czasu zycia pacjenta i poprawe jakosci zycia.

Zgodnie z wytyeznymi Polskiej Unii Onkologii u chorych na przerzutowego raka gruczotu
krokowego opornego na kastracj¢ (dawniej — hormonoopornego) stosuje sie paliatywna
chemioterapi¢ oraz radioterapi¢ przerzutow. Zalecane jest kontynuowanie leczenia
hormonalnego analogiem LHRH (ang. lufeinizing hormone - releasing hormone) w trakcie
chemioterapii. Lekami stosowanymi w Europic w ramach chemioterapii paliatywnej
sg: mitoksantron, docetaksel i abirateron. W przypadku powiktan zaawansowanej choroby
(np. ztamania patologiczne, wodonercze, niedokrwisto$é, bol) podejmuje sie staranne leczenie
objawowe. Uprzejmie informuje, iz kazda z ww. technologii jest w Polsce aktualnie
finansowana, zaréwno w przypadku przerostu gruczotu krokowego (ktéry nieleczony, poza
typowymi objawami wywolujgcymi dyskomfort pacjenta, moze w przyszlosci 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
i wydtuzenie zycia pacjentow. Pragne raz jeszeze podkreslié, iz wybor optymalnej dla danego
pacjenta opcji leczenia nalezy wylacznie do kompetencii lekarza, kidry juz w chwili obecnej
dysponuje szerokim zapleczem farmakologicznym finansowanym ze $rodkéw ptatnika

publicznego.



Odnoszac si¢ do zagadnienia dotyczacego innych dostepnych metod leczenia
farmakologicznego, ktére moglyby przyczynié¢ sie do poprawy jakosci zycia chorego
z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego, i czy sg one refundowane, uprzejmie

wyjasniam, co nastepuje.

Od 2011 r. w Europie zarejestrowane zostaly. poza refundowanym aktualnie octanem
abirateronu, trzy nowe leki - kabazytaksel, enzalutamid i dichlorek radu Ra-223, z czego

najnowszy (dichlorek radu) zarejestrowano 13 listopada 2013 r.

Dla lekow kabazytaksel (Jeviana) oraz enzalutamid (Xtandi) procedowane sg wnioski o objecie
refundacjg w ramach programow lekowych, jednakze w chwili obecnej nie sg prowadzone
w tym zakresie zadne czynno$ci administracyjne z uwagi na zawieszenic postgpowan
na wniosck podmiotéw odpowiedzialnych. W przypadku podjecia postepowan, wnioski beda
dalej procedowane, zgodnie z wymogami ustawy o refundacji, w mysl ktorej po formalno-
prawnej ocenie przedlozonej dokumentacji nastepuje ocena Agencji Oceny Technologii
Medycznych  (dalej ,,AOTM™) oraz negocjacje zespolu Komisji Ekonomicznej
z wnioskodawcg. Ponadto, w przypadku wnioskowania o objecie refundacja i ustalenie
urzgdowe] ceny zbytu w ramach programu lekowego, w trakcie postepowania ma miejsce
uzgadnianie tresci tego programu miedzy Ministrem Zdrowia i wnioskodawcg co, zgodnie z art.
31 ustawy o refundacji, trwa nie dtuzej niz 60 dni. Podjecie postepowan nie jest oczywiscie
jednoznaczne z objeciem tych lekoéw refundacja. Wprowadzenie na wykazy refundacyjne
danego leku wymaga zakonczenia prowadzonego postepowania, skutkujacego wydaniem
pozytywnej decyzji, w oparciu o calo$é zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego,
w tym z uwzglednieniem przez Ministra Zdrowia stanowisk podmiotéw opiniodawczo —
doradczych, w szczegdlnosci rekomendacji Prezesa AOTM oraz stanowiska Komisji
Ekonomicznej i przy uwzglednieniu kryteriéw z art. 12 ustawy o refundacji, ktorych spelienie

Minister Zdrowia weryfikuje przed podjeciem decyzji refundacyijne;j.

Dla ostatnicgo z wymienionych powyzej produktow (dichlorek radu-223) réwniez wplynat
do Ministra Zdrowia (w kwietniu 2014 r.) wniosek o objecie refundacja. jednak z uwagi
na ograniczenia formalnoprawne postgpowanie zakonczylo sie decyzja odmowna, gdyz
wnioskodawca nie byt w stanie przedstawi¢ dowodu dostepnosci w obrocie ww. leku w chwili
skladania wniosku, co oznacza, iz dalsze jego procedowanie jest niedopuszczalne w $wietle

obowigzujgcych przepiséw w obszarze refundacyjnym.

Pragne nadmieni¢, iz zgodnie z zapisami ustawy o refundacji, procedura wprowadzenia na
wykazy refundacyjne nowych lekéw. zawierajgcych nowg substancje czynna trwa 180 dni,
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jednakze termin ten zwykle ulega wydluzeniu z uwagi na zawieszenie biegu terminu
(np. na czas uzgadniania treSci programu lekowego lub na czas uzupehienia dokumentacji
w przypadku stwierdzenia brakow formalnych) lub zawieszenie postgpowania na wniosek

podmiotu odpowiedzialnego.

Pragne zapewni¢, iz Minister Zdrowia, realizujac polityke zdrowotna panstwa, kieruje si¢
zasadami medycyny opartej na najlepszych dostepnych dowodach naukowych dotyczacych
skutecznosci terapii i bezpieczenstwa oraz oceny technologii medycznych. Powyzsze zasady
maja shuzyé dobru pacjentow i zmierzajg do zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego,
uzyskania efektéw o najwiekszej warto$ci oraz optymalnego wykorzystania dostepnych
srodkow. Tym samym Minister Zdrowia doklada wszelkich staran, aby leczenie pacjentow
onkologicznych, w tym oséb z rakiem gruczotu krokowego,bylo na jak najwyzszym poziomie,

mozliwym do osiggni¢cia w ramach ograniczonego budzetu.
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