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W odpowiedzi na oé_wfé.dczenie Pana Senatora Wiestawa Kiliana w sprawie
wprowadzenia zmiqp"'ﬁv programie lekowym: ,Leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego (ICD-10 E18=0C 20)", ztozone na 16. posiedzeniu Senatu w dniu 29 kwietnia

2016 r., uprzejmie prosze o przyjecie nastepujgcych informacji.

W tym miejscu nalezy wskaza¢, ze decyzje Ministra Zdrowia dotyczace objecia
refundacjg lekéw: Avastin, Erbitux i Vectibix w ramach aktualnie obowigzujgcego
programu lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10C 18 - C
20)", zostaty wydane z datg obowigzywania od 1 lipca 2014 r. na okres dwoch lat.
W Ministerstwie Zdrowia, w zawigzku ze ztozeniem przez uprawnione podmioty
wnioskéw o kontynuacje refundacji, prowadzone s obecnie postgpowania
administracyjne w tym zakresie. Jednoczeénie informuje, ze w ramach uzgadniania
tresci przedmiotowego programu lekowego rozwazane jest m.in zmniejszenie
czestotliwosci wykonywania badan w ww. programie. Ostateczne, uzgodnione brzmienie
przedmiotowego programu lekowego (w przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjag
ww. lekéw na kolejny okres) bedzie stanowito zatgcznik nr B.4 do obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktore bedzie
obowigzywato od 1 lipca 2016 .
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W odniesieniu do lekéw stosowanych w terapii zaawansowanego raka jelita grubego
Minister Zdrowia prowadzit réwniez postepowania dotyczgce objecia refundacjg
w pierwszej linii leczenia lekéw: Avastin, Vectibix i Erbitux (rozszerzenie zakresu
wskazan refundacyjnych) oraz leku Zaltrap w drugigj linii leczenia. Postepowania
dotyczgce refundacji trzech ww. lekéw w pierwszej linii leczenia zaawansowanego raka
jelita grubego zostaly zawieszone na wniosek Stron (Avastin, Erbitux — zawieszone
przed wydaniem decyzji Ministra Zdrowia; Vectibix — zawieszony na etapie ponownego
rozpatrywania sprawy). 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
ztozyt w odniesieniu do leku Erbitux. W dniu 17 marca 2016 r., Minister Zdrowia podjat
zawieszone postepowania. Nalezy wskazac, ze pismem z dnia 30 maja 2016 r. Strona

ponownie wniosta o zawieszenie ww. postepowan.

W przypadku leku Zaltrap, w dniu 2 listopada 2015 r., Minister Zdrowia wydat decyzje
administracyjne, w ktérych odmowit objecia refundacjg przedmiotowego leku w ramach
wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
(ICD-10 C18-C20)". Strona ztozyta wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy. W zwigzku
z powyzszym aktualnie wniosek w sprawie objecia refundacja i ustalenia urzedowej ceny
leku Zaltrap jest ponownie rozpatrywany.

Nalezy wskazac, ze zgodnie z ustawa o refundacji Minister Zdrowia podejmuje decyzje
dotyczace refundacji produktéw leczniczych majgc na uwadze uzyskanie jak
najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych srodkow publicznych,

uwzgledniajgc nastepujace kryteria:
1) stanowisko Komisji Ekonomicznej;
2) rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3) istotnosé stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
4) skutecznosc kliniczng i praktyczna;
5) bezpieczenstwo stosowania;
B) relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

7) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekow, $Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobéw medycznych, w porownaniu z wnioskowanym;,



8) konkurencyjnosc cenows;

9) wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania éwiadczen ze

srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcéw;

10) istnienie alternatywnej technologii medyczne], w rozumieniu ustawy

o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;
11) wiarygodnosé i precyzje oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10;

12) priorytety zdrowotne okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 31a

ust. 2 ustawy o swiadczeniach;

13) wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jakosé, ustalonego w wysokoéci trzykrotnosci Produkiu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika
2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U.
Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku mozliwosci

wyznaczenia tego Kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, érodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny.
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