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W odpowiedzi na oswiadczenie Pana Stanistawa Gorczycy, Senatora Rzeczypospolitej
Polskiej, przestane przy piémie z dnia 6 pazdziernika 2014 r. (BPS-043-61-2624/14),

W sprawie leczenia raka jelita grubego, uprzejmie informuje, co nastepuje.

Zasadniczg role w terapii raka jelita grubego (w wiekszosci przypadkow raka okreznicy
czy raka odbytnicy) odgrywa leczenie chirurgiczne, ktére uznaje sie réwniez za metode
radykalng u wybranych chorych z obecno$cig przerzutéw odleglych zas chemioterapia
uzupetniajgca zwieksza odsetek wyleczen u chorych z nowotworem niepooperacyjnym,
charakteryzujgcych sie duzym ryzykiem nawrotu lub w przypadku postepowania

paliatywnego, w ramach kitérego wydtuza czas zycia chorych.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 wrzes$nia 2014 roku, leczenie farmakologiczne ze $rodkow
ptatnika publicznego pacjentéw z rakiem jelita grubego prowadzone jest w ramach
katalogu chemioterapii oraz w ramach programu lekowego Leczenie zaawansowanego

raka jelita grubego (zatgcznik B.4 do obwieszczenia Ministra Zdrowia).

W ramach katalogu chemioterapii finasowaniem objetych jest kilkanascie
chemioterapeutykow w tym zawierajgce: capecitabinum, carboplatinum, cisplatinum,
cyklophosphamidum, dacarbazinum, doxorubicinum, etoposidum, fluorouracilum,
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ifosfamidum, irinotecanum, mitomycinum, oxaliplatinum, vinblastinum, vincristinum,
vinorelbinum. Jednocze$nie pragne poinformowaé, iz w przypadku leczenia
nieresekcyjnego raka jelita grubego z przerzutami, w chwili obecnej stosowana jest
najczesciej chemioterapia z wykorzystaniem: 5-fluorouracylu z kwasem folinowym,

kapecytabiny oraz schematéw wielolekowych FOLFIRI i FOLFOX.

Poza katalogiem chemioterapii leczenie raka jelita grubego jest finansowane
ze $rodkéw publicznych rowniez w ramach programu lekowego Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego. W ramach przedmiotowego programu mozliwe
jest leczenie z zastosowaniem bewacyzumabu (w drugiej linii leczenia w skojarzeniu
ze schematem FOLFOX) oraz cetuksymabu i panitumumabu (w monoterapii w trzeciej

linii leczenia).

W odniesieniu za$ do kwestii nowych technologii lekowych stosowanych w leczeniu
raka jelita grubego pragne poinformowaé, iz do Ministra Zdrowia wptynety wnioski
podmiotéw odpowiedzialnych o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny lekow
zawierajgcych cetuksymab (I linia leczenia), panitumumab (I linia leczenia), aflibercept
(Il linia leczenia) oraz bewacyzumab (I linia leczenia) w ramach programu lekowego
Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego. Pragne poinformowa¢, iz dla
produktéw leczniczych zawierajgcych cetuksymab, panitumumab oraz aflibercept
zakonczony zostat przewidziany zapisami art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji lekow,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych etap oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych. W chwili
obecnej w stosunku do jednego z ww. produktéw leczniczych prowadzone sg przez
Komisje Ekonomiczng dziatajgca przy Ministrze Zdrowia negocjacje cenowe odnosnie
warunkow finansowych objecia refundacjg. Po zakoriczeniu procesu negocjacji
cenowych, Minister Zdrowia wyda decyzje pozytywng lub negatywng w przedmiocie
zasadnosci objecia refundacjg w/w lekéw, biorgc pod uwage kryteria wskazane w art.
12 ustawy o refundacji lekéw. Jednocze$nie pragne poinformowaé, iz postepowanie
odnosnie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny leku zawierajgcego
bewacyzumab byto zawieszone na wniosek strony przestany przy pismie z dnia 12
marca 2014 r. W dniu 15 wrzesnia 2014 r., na wniosek Strony, Minister Zdrowia podjat
bieg zawieszonego postepowania dotyczacego bewacyzumabu i prowadzi aktualnie

czynnoséci administracyjne zwigzane z uzgodnieniem tresci programu lekowego.

Jednoczesénie pragne zaznaczy¢, iz ewentualne podjecie przez Ministra Zdrowia

pozytywnej decyzji o poszerzeniu zakresu istniejgcego programu Iekowego, tji. np.



poprzez refundowanie w ramach pierwszej linii leczenia lekéw zawierajgcych
bewacyzumab, cetuksymab, panitumumab bedzie wigzato sie z istotnym wzrostem
wydatkéw pfatnika publicznego w przedmiotowym zakresie. Uwzgledniajgc
ograniczenia budzetu przeznaczonego na refundacje oraz koniecznos¢ takiego
podziatu srodkéw, kitdry bedzie zaspokajat potrzeby medyczne réznych populacii
pacjentdw, podjecie decyzji w przedmiotowym zakresie wymaga szczegoélnej rozwagi
oraz whnikliwej analizy problemu zdrowotnego wraz z oceng dostepnych rozwigzan
alternatywnych. Pragne poinformowaé, iz wydatki jakie ponosi aktualnie ptatnik
publiczny w zwigzku z realizacjg programu lekowego Leczenie zaawansowanego raka
Jelita grubego w obecnie obowigzujgcym ksztalcie wynoszg, zgodnie z informacjami
przekazanymi przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ponad 69 min ziotych.
Zgodnie z szacunkami uzyskanymi w toku oceny prowadzonej przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych Iub wynikajgcych z analiz przedstawionych przez
wnioskodawce prawdopodobne inkrementalne wydatki pfatnika w zwigzku
Z proponowanymi zmianami w programie wyniosa: w przypadku objecia refundacjg
w ramach pierwszej linii leczenia leku zawierajagcego bewacyzmub od 34 do 36 min zt
(w oparciu o dane wnioskodawcy, bez uwzglednienia zmniejszenia wydatkdéw na Il linie
leczenia), od 37 do 78 min zt dla leku zawierajgcego cetuksymab (z tym, ze zgodnie
z wyliczeniami Agencji w zwigzku z niedoszacowaniem populacji wydatki
inkrementalne mogg siegng¢ nawet od 60 do 126 min zt), natomiast w przypadku

panitumumabu prawdopodobne wydatki inkrementalne wyniosg od 14 do 31 min zi.

Odnoszac sie do postawionego przez Pana Senatora pytania dotyczgcego stworzenia
osobnego funduszu dla pacjentdw, ktéry umozliwitby wczesny dostep pacjentéw
do leczenia, informuje iz Minister Zdrowia nie rozwaza takiej mozliwosci. W obecnie
obowigzujgcym stanie prawnym jednym z podstawowych zadan Ministra Zdrowia jest
zapewnienie rownego dostepu do swiadczen w tym roéwniez tych dotyczgcych nowych
technologii lekowych. Pragne nadmienié, iz wszystkie wnioski dotyczace technologii
lekowych rozpatrywane sg przez Ministra Zdrowia w oparciu o te same przepisy prawa
niezaleznie czy dotycza one technologii lekowych stosowanych w onkologii, lekow
sierocych czy tych lekéw, kidre znajdujg zastosowanie w terapii powszechnie
wystepujacych choréb. Jednoczesnie pragne nadmienié, iz w zwigzku z wysokimi
kosztami wiekszosci nowych technologii lekowych oraz ograniczeniem $Srodkéw
na refundacje podstawowym narzedziem, pozwalajagcym na podejmowanie
racjona[nych, zarowno pod wzgledem efektywnosci klinicznej, jak i ekonomicznej,

decyzji w tym zakresie jest ocena technologii lekowej w oparciu o zasady medycyny



opartej na faktach. Opierajgc sie o powyzsze przestanki, zgodnie z art. 12 ustawy
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych, Minister Zdrowia podejmuje pozytywne decyzje
refundacyjne jedynie w stosunku do tych technologii lekowych, ktére charakteryzujg sie
faktyczng skutecznoscig kliniczng oraz efektywnoscig kosztowa oceniona réwniez
w kontekscie wielkosci dostepnych srodkéw finansowych. Udostepnienie technologii
lekowych bez uprzedniej oceny faktycznej skutecznosci leku oraz znajomosci
konsekwencji finansowych takiego dziatania nie wpisuje sie w zakres prowadzenia
racjonalnej, sprawiedliwej i celowej polityki lekowej, co jest szczegdlnie istotne
w przypadku ograniczen finansowych. Jednocze$nie pragne zauwazyé, iz nie kazda
nowa technologia lekowa, na co wskazujg rekomendacje $wiatowych agencji oceny
technologii medycznych, okazuje sie by¢ skuteczng, bezpieczng i ekonomicznie
uzasadniong. Nalezy zatem postawic sobie pytanie czy na pewno szybkie
i bezkrytyczne udostepnianie nowych technologii lekowych pacjentom stuzy poprawie

ich zdrowia jak i szeroko rozumianemu interesowi publicznemu.
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