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Senatora Wiestawa Kiliana w sprawie

m: ,Leczenie zaawansowanego raka jelita

grubego (IC{D’HO C 18 — C 20)", ztozone na 11. posiedzeniu Senatu w dniu 19 lutego
2016 ., upfzejmie prosze o przyjecie nastepujgcych informacji.

W ramach w/w programu lekowego refunda

1. Avastin, koncentrat do sporzadzan
po 4 ml, kod EAN: 5909990010486;

¢jg objete s3 nastepujace leki:

ia roztworu do infuzji, 100 mg/4 ml, 1 fiol.

2. Avastin, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 400 mg/16 ml, 1 fiol.
po 16 ml, kod EAN: 5909990010493;

3. Erbitux, roztwér do infuzji, 5 mg/ml,

1 fiol. po 20 ml, kod EAN: 5909990035922,

4. Erbitux, roztwér do infuzji 5 mg/ml, 1 fiol. po 100 ml, kod EAN:

5909990035946,

5. Vectibix, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.

a 5 ml, kod EAN: 5909990646531;

6. Vectibix, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.

a 20 ml, kod EAN: 5909990646555.
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Pacjenci, ktorzy spetniajg kryteria kwalifikacji zawarte w opisie przedmiotowego
programu (zatgcznik B.4. do obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekow, sSrodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych) i zostali zakwalifikowani do leczenia

w programie przez lekarza prowadzacego, otrzymuja podane wyzej leki bezptatnie.

W tym miejscu nalezy wskaza¢, ze decyzje Ministra Zdrowia dotyczace objecia
refundacjg lekow: Avastin, Erbitux i Vectibix w ramach programu lekowego: ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C 18 — C 20)", zostaty wydane z datg
obowigzywania od 1 lipca 2014 r. na okres dwdéch lat. W Ministerstwie Zdrowia,
w zawigzku ze zlozeniem przez uprawnione podmioty wnioskow o kontynuacije
refundacji, prowadzone sg obecnie postepowania administracyjne w tym zakresie.

Ponadto uprzejmie informuje, ze w odniesieniu do lekéw stosowanych w terapii
zaawansowanego raka jelita grubego Minister Zdrowia prowadzit rowniez
postepowania dotyczace objecie refundacjg w pierwszej linii leczenia lekéw: Avastin,
Vectibix i Erbitux (rozszerzenie zakresu wskazan refundacyjnych) oraz leku Zaltrap
w drugiej linii leczenia. Postepowania dotyczgce refundacji trzech w/w lekow
w pierwszej linii leczenia zaawansowanego raka jelita grubego zostaty zawieszone
na wniosek Stron, na zadanie ktérych zostaly one wszczgte. Wznowienie prac nad
ewentualnym objeciem refundacjg przywotanych wyzej lekéw wymaga ztozenia przez
Strony wnioskéw o podjecie zawieszonych postepowan. Takie wnioski, w dniu 14
marca 2016 r., uprawniony podmiot zlozyt w odniesieniu do leku Erbitux. Z uwagi
na powyzsze, w dniu 17 marca 2016 r, Minister Zdrowia podjgt zawieszone
postepowania i obecnie kontynuowane sa prace dotyczace ewentualnego objecia
refundacjg produktu leczniczego Erbitux w pierwszej linii leczenia zaawansowanego

raka jelita.

W przypadku leku Zaltrap, w dniu 2 listopada 2015 r., Minister Zdrowia wydat decyzje

administracyjne, w ktérych odmoéwit objecia refundacja przedmiotowego leku w ramach
wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego

(ICD-10 C18-C20)". Strona skorzystata z przystugujacego jej prawa do ztozenia
wnioskéw o ponowne rozpatrzenie sprawy. W zwigzku z powyzszym w sprawie objecia
refundacjg i ustalenia urzedowej ceny leku Zaltrap prowadzone sg obecnie

postepowania drugoinstancyjne. 7
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