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Marszalek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Piotra Gruszczynskiego, Senatora Rzeczypospolitej
Polskiej, ztozone podczas 57. posiedzenia Senatu w dniu 3 lipca 2014 r., przestane przy pismie
BPS/043-57-2458/14 z dnia 8 lipca 2014 r., w sprawie nowych lekéw stosowanych w leczeniu

opornego na kastracje raka gruczotu krokowego, prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy zaznaczyé, iz wybor metody leczenia pacjentéw z rakiem gruczotu

krokowego jest uzalezniony od zaawansowania choroby, stanu ogdlnego i1 wieku pacjenta.

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

dzien 1 lipca 2014 r. refundowane sg nastepujgce substancje czynne:

e Leuprorelinum, Triptorelinum, Goserelinum, Triptorelinum we wskazaniu:
»INowotwory zlosliwe - Rak prostaty™,

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

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

e Acidum zoledronicum —  we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach, tj.
~Zapobieganie powiklaniom kostnym (zlamania patologiczne, zlamania kompresyjne
kregdéw, napromienianie lub operacje kosci, lub hiperkalcemia wywolana chorobg
nowotworowa) u dorostych pacjentéw z zaawansowanym procesem nowotworowym

z zajeciem kosci oraz leczenie hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworows



u dorostych pacjentéw” (Uznany na calym $wiecie standard leczenia u tych chorych, u
ktoérych wystapity przerzuty do kosci);

e Octan abirateronu — w ramach programu lekowego: ,,Leczenie opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego™ — lek stosowany w leczeniu paliatywnym, wplywajacy na

wydluzenie czasu zycia pacjenta i poprawe jakosci zycia.

Zgodnie z wytycznymi Polskiej Unii Onkologii u chorych na przerzutowego raka gruczolu
krokowego opornego na kastracje (dawniej — hormonoopornego) stosuje sie paliatywna
chemioterapi¢ oraz radioterapie przerzutdw. Zalecane jest kontynuowanie leczenia
hormonalnego analogiem LHRH (ang. [uteinizing hormone - releasing hormone) w trakcic
chemioterapii. Lekami stosowanymi w FEuropie w ramach chemioterapii paliatywnej
sg: mitoksantron, docetaksel i abirateron. W przypadku powiklan zaawansowanej choroby
(np. ztamania patologiczne, wodonercze, niedokrwistosé, bol) podejmuje sie staranne leczenie
objawowe. Uprzejmic informuje, iz kazda z ww. technologii jest w Polsce aktualnie
finansowana, lgcznie z octanem abirateronu, dla ktérego Minister Zdrowia wydal decyzje
(z mocg obowigzywania od dnia 1 stycznia 2014 r. ) o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu w ramach ww. programu lekowego, a ktory uprzednio finansowany byt wylgcznie
w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej, na zasadach okreslajgcych realizacje

tego Swiadczenia.

W ostatnich kilku latach obserwuje sig intensywny rozwéj nowych lekéw na zaawansowanego
raka prostaty. Do niedawna chorzy z tzw. rakiem prostaty opornym na kastracje, czyli tacy,
u ktorych przestala dziata¢ standardowa hormonoterapia, mieli do wyboru tylko jeden preparat
w ramach chemioterapii (docetaksel). Od 2011 r. w Europie zarejestrowano cztery nowe leki,
(octan abirateornu, kabazytaksel, enzalutamid i dichlorek radu Ra-223), z czego najnowszy

(dichlorek radu) zarejestrowano 13 listopada 2013 r.

Jak juz wspomniatem uprzednio octan abirateronu jest dostepny dla polskich pacjentéw
w ramach $wiadczen gwarantowanych, natomiast dla lekéw kabazytaksel (Jevtana) oraz
enzalutamid (Xtandi) procedowane sg wnioski o objecie refundacjg, réwnicz w ramach
programéw lekowych. Pragne jednoczesnie podkreslié, iz w obydwu ww. przypadkach nie s
aktualnie prowadzone zadne czynno$ci administracyjne z uwagi na zawieszenie postepowan na
wniosek podmiotéw odpowiedzialnych. W przypadku podjecia postepowan, wnioski beda dalej

procedowane, zgodnie z wymogami ustawy o refundacji, w mysl ktérej po formalno
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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 1 ustalenie
urzedowej ceny zbytu w ramach programu lekowego, w trakcie postepowania ma miejsce
uzgadnianie tresci tego programu miedzy Ministrem Zdrowia i wnioskodawca co, zgodnie z art.

31 ustawy o refundacji, trwa nie dtuzej niz 60 dni.

Dla ostatniego z wymienionych powyzej produktéw (dichlorek radu-223) rowniez wplynat
do Ministra Zdrowia, w kwietniu br., wniosek o objecie refundacja. jednak z uwagi na
ograniczenia formalnoprawne postepowanie zakonczylo si¢ decyzja odmowng, gdyz
wnioskodawca nie byt w stanie przedstawi¢ dowodu dostgpnosci w obrocie ww. leku w chwili
sktadania wniosku, co oznacza, iz niedopuszczalne jest dalsze procedowanie w Swietle

obowigzujacych przepisow w obszarze refundacyjnym.

Reasumujgc. zgodnie z zapisami ustawy o refundacji, procedura wprowadzenia na wykazy
refundacyjne nowych lckow, zawicrajacych nowa substancje czynng, 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 uzupelnienia dokumentacji w przypadku
stwierdzenia brakéw formalnych) lub zawieszenie postgpowania na wniosek podmiotu

odpowiedzialnego.

Odnoszac sie zatem do pytania, kiedy pacjenci bedg mieli dostgp do nowych technologii
lekowych stosowanych w leczeniu opornego na kastracje raka prostaty, uprzejmie informuje,
iz nie jest mozliwe udzielenie odpowiedzi na to pytanie z uwagi na ww. okolicznosci.
Wprowadzenie na wykazy refundacyjne danego leku wymaga zakoficzenia prowadzonego
postepowania, skutkujacego wydaniem pozytywnej decyzji, w oparciu o catos¢ zgromadzonego
w sprawie materialu dowodowego, w tym z uwzglednieniem przez Ministra Zdrowia stanowisk
podmiotéw opiniodawczo — doradczych, w szczegdlnosci rekomendacji Prezesa AOTM oraz

stanowiska Komisji Ekonomiczne;j.

Podsumowujac pragne zapewnié, iz Minister Zdrowia prowadzi transparentng i racjonalng
polityke lekowa w oparciu o mozliwosci finansowe Narodowego 'unduszu Zdrowia oraz
rekomendacje Rady Przejrzystosci Agencji Oceny Technologii Medycznych, dzigki ktoérym
decyzje refundacyjne podejmowane sg w oparciu o przestanki naukowe (Evidence Based

Medicine), zgodnie z najlepszymi europejskimi standardami. Tym samym Minister Zdrowia



doktada wszelkich staran, aby leczenie pacjentow onkologicznych, w tym osdb z rakiem
gruczotu krokowego byto na jak najwyzszym poziomie, mozliwym do osiggniecia w ramach

ograniczonego budzetu.
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