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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Piotra Gruszczynskiego, Senatora Rzeczpospolitej

Polskiej w sprawie lekéw stosowanych w leczeniu raka gruczotu krokowego oraz strategii

ukierunkowanej na edukacj¢ mezczyzn w zakresie raka prostaty, proszg O przyjgcie

ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, iz wybor metody leczenia pacjentéw z rakiem gruczolu

krokowego jest uzalezniony od zaawansowania choroby, stanu ogélnego i wieku pacjenta.

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

jej wysokiego zaawansowania, co pogarsza rokowania pacjenta.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego , wyrobow medycznych na

dzien 1 marca 2014 r. refundowane sg nast¢pujace substancje czynne:

e Leuprorelinum, Triptorelinum, Goserelinum, Triptorelinum we wskazaniu:
~Nowotwory zlosliwe - Rak prostaty”,
e Degarelixum we wskazaniu: ,Zaawansowany hormonozalezny rak gruczolu
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krokowego”,
e Alfuzosinum, Tamsulosinum, Doxazosinum, Terazosinum, Finasteridum,

Degarelixum w leczeniu przerostu gruczotu krokowego,



e Acidum zoledronicum - .Prewencja powiklan kostnych u pacjentow
z zaawansowanym hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami do
kosci™,

e Octan abirateronu — w ramach programu lekowego: ..leczenic opornego na kastracje

raka gruczohu krokowego™.

Zgodnie z wytycznymi Polskiej Unii Onkologii u chorych na przerzutowego raka gruczotu
krokowego opornego na kastracj¢ (dawniej — hormonoopornego) stosuje sie paliatywna
chemioterapi¢ oraz radioterapi¢ przerzutdéw. Zalecane jest kontynuowanie leczenia
hormonalnego analogiem LHRH (ang. luteinizing hormone - releasing hormone) w trakcie
chemioterapii. Lekami stosowanymi w FEuropie w ramach chemioterapii paliatywnej
sg: mitoksantron, docetaksel i abirateron. W przypadku powiktan zaawansowanej choroby (np.
ztamania patologiczne, wodonercze, niedokrwisto$¢, bol) podejmuje sie staranne leczenie
objawowe. Uprzejmie informuje, iz kazda z ww. technologii jest w Polsce aktualnie
finansowana, tagcznie z octanem abirateronu, dla ktorego Minister Zdrowia wydal decyzje (ktéra
obowigzuje od dnia | stycznia 2014 1. ) o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu
w ramach programu lekowego: ..leczenie opornego na kastracje raka gruczotlu krokowego
(ICD-10 Ce61)”, a ktory uprzednio finansowany byl wylgcznie w ramach $wiadczenia

chemioterapii niestandardowej, na zasadach okreslajacych realizacj¢ tego swiadczenia.

Ponadto warto zaznaczy¢, iz w najblizszym czasie mozna spodziewac si¢ wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu enzatulamidu, stosowanego u pacjentow chorych
na hormonoopornego raka gruczotu krokowego opornego na kastracje ze wznowa po leczeniu
chemioterapig docetakselem. Aktualnie przygotowywana jest wstgpna opinia odnosnie tresci
przedstawionego programu lekowego, o ktorej wydanie wnioskowal podmiot odpowiedzialny.
W przypadku zlozenia przez podmiot odpowiedzialny do Ministra Zdrowia kompletnego
wniosku o objecie refundacja ww. leku, postepowanic w przedmiotowej sprawie bedzie
prowadzone w oparciu 0 zapisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr
122, poz. 696 z p6zn. zm.), dotyczace leku, dla ktorego nie ma dostepnych odpowiednikow
refundowanych w danym wskazaniu. Zgodnie z art. 31 ww. ustawy taki wniosek rozpatruje si¢
w ciggu 180 dni. Nalezy podkresli¢, iz w przypadku postepowania o objecie refundacjg leku,
ktory nie ma refundowanych odpowiednikéw, wydanie decyzji Ministra Zdrowia poprzedza

ocena Agencji Oceny Technologii Medycznych, oraz negocjacje zespolu Komisji
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Ekonomicznej z wnioskodawca. Ponadto, w przypadku wnioskowania o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu w ramach programu lekowego, w trakcie postepowania ma
micjsce uzgadnianie tresci tego programu miedzy Ministrem Zdrowia i wnioskodawca

co, zgodnie z art. 31 ustawy o refundacji, nie moze trwac dluzej niz 60 dni.

Reasumujgce, zgodnie z zapisami ustawy o refundacji. procedura wprowadzenia na wykazy
refundacyjne nowych lekow, zawierajgcych nowa substancje czynna, trwa 180 dni, jednakze
termin ten zwykle ulega wydluzeniu z uwagi na zawieszenie biegu terminu (np. na czas
uzgadniania tresci programu lekowego lub na czas uzupetnienia dokumentacji w przypadku
stwierdzenia brakow formalnych) lub zawieszenie postgpowania na wniosek podmiotu

odpowiedzialnego.

Odnoszgc si¢ do zagadnicnia dotyczacego akcji edukacyjnej w zakresie raka prostaty.

uprzejmie informuje, co nastepuje.

Ministerstwo Zdrowia realizuje kampanie edukacyjno - informacyjng w ramach Projektu
pn.: ,,Opracowanie i wdrozenie programu profilaktycznego w zakresie wezesnego wykrywania
nowotworéw ukiadu moczowo - piciowego u pracujgeych mezezyzn w wieku od 45 roku zycia
(45+) ukierunkowanego na przeciwdziatanie ich dezaktywizacji zawodowej (w szczegdlnosei
0sob wykonujacych zawody, co, do ktorych istnieje wyzsze prawdopodobiefistwo narazenia na
choroby nowotworéw ukladu moczowo - plciowego)”, wspolfinansowanego ze Srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego w ramach Programu Operacyjnego Kapital Ludzki. dalej
zwanym Projektem M45+.

Giowng ideg Projektu M45+, jak i samej kampanii, jest zwiekszenie stanu wiedzy oraz
pozytywna zmiana zachowan mezczyzn w zakresie przyczyn, czynnikow ryzyka, objawow
oraz profilaktyki pierwotnej choréb nowotworowych w obrebie ukladu moczowo-piciowego
(nowotworu nerki, pgcherza moczowego oraz gruczotu krokowego).

Czynniki ryzyka, jak palenie tytoniu, otylo$¢ oraz nieprawidlowa dieta wplywaja na wzrost
ryzyka zachorowania na choroby nowotworowe uktadu moczowo-plciowego. Przykladowo
u 0s6b palgcych ryzyko wystapienia nowotworu pecherza moczowego jest 2-3 krotnie wyzsze
niz u 0s6b niepalgcych.

Oprocz licznych dziatan w ramach kampanii spolecznej w Projekcie M45+ realizowane
sg rowniez szkolenia dla kadry medycznej oraz spotkania edukacyjne z mezezyznami
w zakladach pracy, gdzie istnieje wieksze ryzyko wystgpienia choréb nowotworowych ukladu
moczowo - piciowego. W zwigzku z powyzszym realizacja Projektu M45+ integruje dzialania

edukacyjne oraz dzialania medialne wplywajgce na ksztattowanie wlasciwych
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postaw zdrowotnych spoleczenstwa. Ww. dziatania przyczynia si¢ do racjonalnych zachowan
sprzyjajacych zapobieganiu nowotworom i ich wczesnej diagnostyce. W konsekwencji moga
wplynaé na obnizenie zachorowalno$ci na nowotwory u mezczyzn oraz zmniejszy¢
obcigzenia spoteczne i ekonomiczne zwigzane z chorobami przewleklymi.

Nie mniej jednak warto wspomnieé, iz efekty dziatan edukacyjno-informacyjnych
w kontekscie spadku zachorowalnosci oraz zwigkszenia wykrywalnosci chordb
nowotworowych ukladu moczowo-piciowego w ich weczesnym stadium rozwoju beda
widoczne dopiero kilkanascie lat po zakonczeniu realizacji Projektu M45+.

Pragne dodatkowo podkresli¢ szczegdlne znaczenie badan profilaktycznych, ktére sg istotne
zardwno w aspekcie psychologicznym, jak i edukacyjnym, pozwalaja bowiem na wyczulenie
okreslonych grup spotecznych na celowo$é obserwacji siebie samych i wezesne reagowanie
w przypadku zauwazenia patologii moggcych przemawia¢é za rozwojem choroby
nowotworowej. Budowana $wiadomos¢ o mozliwosci skutecznego leczenia w przypadku
wczesnego wykrycia nowotworu jest niewatpliwie motywujaca dla wielu potencjalnych
pacjentow. Jak juz wezesniej wspomniatem, szczegdlne znaczenie ma, kiedy pacjent zglosi
sie do lekarza, gdyz rozpoznanie choroby dokonane na etapie jej wysokiego zaawansowania,

pogarsza rokowania pacjenta.

Pragne zapewni¢, iz Minister Zdrowia prowadzi transparentna i racjonalng polityke lekowa
w oparciu 0 mozliwosci finansowe Narodowego Funduszu Zdrowia oraz rekomendacje Rady
Przejrzystosci Agencji Oceny Technologii Medycznych, dzigki ktorym decyzje refundacyjne
podejmowane sg w oparciu o przestanki naukowe (Evidence Based Medicine) zgodnie
z najlepszymi europejskimi standardami. Tym samym Minister Zdrowia doktada wszelkich
starafi, aby leczenie pacjentéw onkologicznych, w tym o0s6b z rakiem gruczolu krokowego
bylo na jak najwyzszym poziomie, mozliwym do osiggnigcia w ramach ograniczonego

budzetu.




