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Graretne Tt Thraasied !
W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Zbigniewa Meresa, Senatora Rzeczpospolite] Polskizj
zlozone podczas 48 posiedzenia Senatu w dniu 30 stycznia 2014 r. , przekazane pismem z
dnia 4 lutcgo 2014 r. znak: BPS/043-48-2063/14 w sprawie lekow stosowanych w leczeniu

raka gruczotu krokowego, prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy zaznaczyé¢, iz wybdr metody leczenia pacjentdéw z rakiem gruczotu

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

Zapobizganie 1 wczesne wykrywanie nowotworu jest udowodnionym 1 bardzo istotnym
elementem w walce z chorobami nowotworowymi. Szczegblne znaczenie ma zatem, kiedy
pacjent zglosi sie do lekarza, czesto bowiem, rozpoznanie choroby dokonywane jest na etapie
jej wysokiego zaawansowania, co pogarsza rokowania pacjenta.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
érodkow spozywezych specjulnege przeznaczenia zywieniowego , wyrobdw medycznych na

d.:ien 1 marca 2014 r. refundowane sg nastgpujgce substancje czynne:

¢ Leuprorelinum, Triptorelinum, Goserelinum, Triptorelinum we wskazaniu:
.Nowotwory zlosliwe - Rak prostuty”,

o Degarelixum we wskazaniu: .Zaawansowany hormonozalezny rak gruczotu
krokowego”,

o Alfuzosinum, Tamsulosinum, Doxazosinum, Terazosinum, Finasteridum.

Degarelixum w leczeniu przerostu gruczoiu krokowego,



¢« Acidum zoledronicum - ,Prewencja powiklain Kkostnych u pacjentow
z zaawansowanym hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami do
kosei”,

¢ Oclan abirateronu — w ramach programu lekowego: ,leczenie opornego na kastracje

raka gruczotu krokowego”.

Zgodnie z wytycznymi Polskiej Unii Onkologii u chorych na przerzutowego raka gruczolu
krokowego opornego na kastracje (dawniej — hormonoopornego) stosuje sie¢ paliatywnsg
chemioterapie oraz radioterapie przerzutdw. Zalecane jest kontynuowanie leczenia
hormonalnego analogicm LHRH (ang. luteinizing hormone - releasing hormone) w trakcic
chemioterapil. Jekami stosowanymi w Europie w ramach chemioterapii paliatywnej sa:
mitoksantron, docetaksel 1 abirateron. W przypadku powiklan zaawansowanej choroby (np.
zlamonia patologiczne, wodonercze, niedokrwistosé, bdl) podejmuje sie staranne leczenie
oobjawowe. Uprzejmie informuje, iz kazda z ww. technologii jest w Polsce aktualnie
finansowana, facznie z octanem abirateronu, dla ktérego Minister Zdrowia wydai decyzje
(ktdra obowigzuje od dnia 1 stycznia 2014 r. ) o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu w ramach programu lekowego: ,leczenie opornego na kastracje raka gruczolu
krokowego (ICD-10 C61)”, a ktéry uprzednio finansowany byt wylgcznie w ramach
$wiadczenia chemioterapii niestandardowej, na zasadach okreslajgcych realizacje tego

Swiudczenia.

Fonacdito warto zaznaczy¢, 1z w najblizszym czasie mozna spodziewac sie wniosku o objecic
refundacje 1 ustalenie urzgdowej ceny zbytu enzatulamidu, stosowanego u pacjentéw chorych
na hormonooporaego raka gruczohu krokowego opornego na kastracje ze wznowa po leczeniu
chemioterapig docetakselem. Aktualnie przygotowywana jest wstepna opinia odnosnie tresci
przedstawionego  programu  lekowego, o  ktérej wydanie wnioskowal podmiot
odpowiedzialny. W przypadku zlozenia kompletnego wniosku o objecie refundacjg ww. leku
nostgpowanie w przedmiotowej sprawie bedzie prowadzone w oparciu o zapisy ustawy z dnia
12 maja 2011 r. orefundacji lekow, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z p6ézn. zm.), dotyczace
icku. dla ktorego nie ma dostepnych odpowiednikow refundowanych w danym wskazaniu.
Zgodnie z art. 31 ww. ustawy taki wniosek rozpatruje sie w ciggu 180 dni. Nalezy podkresli¢,
1z w przypadku postepowania o objecie refundacjg leku, ktéry nie ma refundowanych
odpowlednikow, wydanie decyzji Ministra Zdrowia poprzedza ocena Agencji Technologii

Oceny Technologii Medycznych, ,,AOTM” oraz negocjacje zespolu Komisji Ekonomiczne) z



wnioskodawcg. Ponadto, w przypadku wnioskowania o objecie refundacja 1ustalenie
urzeJowej ceny zbytu w ramach programu lekowego, w trakcie postgpowania ma miejsce
uzgodnienie miedzy Ministrem Zdrowia 1 wnioskodawca tresci tego programu, co, zgodnie

z art. 31 ustawy o refundacji, nie moze trwac dtuzej niz 60 dni.

Pragne zapewnié, ze Ministerstwo Zdrowia prowadzi transparentng i racjonalng polityke
lekowy w oparciu o mozliwosci finansowe Narodowego Funduszu Zdrowia oraz opini¢ Rady
Przejrzystosei Agencji Oceny Technologii Medycznych i rekomendacje Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych. Dla zapewnienia efcktywnosei prowadzonych dziatan
w zakresie finansowania ze Srodkéw publicznych technologii medycznych, na mocy ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122 poz. 696, z pdzn. zm) zostala
powotana Komisja Ekonomiczna, ktérej zadaniem jest prowadzenie negocjacji cenowych
oraz n.onitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacje. Decyzje o refundacji
podejmowane sg w oparciu o efekt koncowy negocjacji, a ocena skutecznosci technologii
medycznych dokonywana jest w oparciu o zasady Medycyny Opartej Na Dowodach

(Evidence Based Medicine).

*

F i N .’é:’}»“\_/'\-

Z. upoweznienia -
MINISTR A \.DROWIA
PODSEKETARZSRANY

){__/\..__,/

N

igor Radziewicz-\innicki



