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W odpowiedzi na oéwiadczen-ie Pana Senatora Jana Michalskiego ztozone podczas
77. posiedzenia Senatu Rzeczypospolitej Polskiej, przekazane przy pismie Pana
Marszatka z dnia 1 lipca 2015 r. (znak: BPS/043-77-3328/15), w sprawie nowotworow
prostaty, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujgacych informacii.

W kwestii dziatari edukacyjnych dotyczacych raka prostaty, nalezy zauwazy¢,
iz wramach obecnie obowigzujgcego Narodowego programu 2zwalczania choréb
nowotworowych, realizowanego na podstawie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o ustanowieniu programu wieloletniego Narodowy program zwalczania chorob
nowotworowych (Dz. U. Nr 143, poz. 1200 z pozn. zm.), w roku biezgcym
kontynuowane jest m.in. zadanie pn. Prewencja pierwotha nowotworéw, W ramach
ktorego prowadzone sag dziatania, ukierunkowane na edukacje spoleczenstwa
w zakresie popularyzacji postaw prozdrowotnych. W ramach zadania dotyczgcego
prewencji pierwotne] prowadzone sg wieloptaszczyznowe populacyjne dziatania
edukacyjno-informacyjne (w tym dziatania lokalne w catym kraju), ktérych celem jest
zmniejszenie zachorowalnosci na nowotwory ziosliwe w Polsce poprzez popularyzacje
w spoteczenstwie zapiséw Europejskiego Kodeksu Walki z Rakiem, w szczegdlnosci
w zakresie upowszechniania wiedzy o najczestszych przyczynach zachorowan na

nowotwory, w tym ogéinopolskie akcje spoteczne.

Ponadto w latach 2010 — 2013 prowadzona byta kampania edukacyjno — informacyjna
M45+ (,Badz mezczyzng! Chron zdrowie.") realizowana w ramach Projektu pn.
.Opracowanie i wdrozenie programu profilaktycznego w zakresie wczesnego
wykrywania nowotworow ukfadu moczowo — piciowego u pracujgcych mezczyzn
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wwieku od 45 roku zycia (45+) ukierunkowanego na przeciwdziatanie ich
dezaktywizacji zawodowej (w szczegolnosci oséb wykonujgcych zawody, co do ktérych
istnieje wyzsze prawdopodobienstwo narazenia na choroby nowotworéw ukiadu
moczowo — piciowego)”, wspotfinansowanego ze $rodkéw Europejskiege Funduszu
Spotecznego w ramach Programu Operacyjnego Kapitat Ludzki, dalej zwanym
Projektem M45+,

Gtéwng ideg Projektu M45+ jak i samej kampanii bylo zwiekszenie stanu wiedzy oraz
pozytywna zmiana zachowan mezczyzn w zakresie przyczyn, czynnikéw ryzyka,
objawow oraz profilaktyki pierwotnej choréb nowotworowych w obrebie ukiadu
moczowo-piciowego (nowotworu nerki, pecherza moczowego oraz gruczotu
krokowego). Oprocz licznych dziatan w ramach kampanii spotecznej w Projekcie M45+
realizowane byly réwniez szkolenia dla kadry medycznej oraz spotkania edukacyjne
z mezczyznami w zakftadach pracy, w ktorych istnieje wieksze ryzyko wystgpienia
nowotwordw uktadu moczowo — piciowego.

Efekty dziatari edukacyjno-informacyjnych w kontekécie spadku zachorowalnosci oraz
zwiekszenia wykrywalnosci choréb nowotworowych uktadu moczowo-piciowego w ich
wczesnym stadium rozwoju bedg widoczne dopiero w ciggu kilku do kilkunastu lat po
zakonczeniu realizacji Projektu M45+.

W odniesieniu do oceny systemu diagnostyki raka prostaty, w Swietle przepiséw
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), $wiadczeniobiorcy majg prawo do
swiadczen opieki zdrowotnej, ktore zostaly zakwalifikowane jako gwarantowane
i znalazty sie w wykazach okreslonych w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia,
wydanych na podstawie art. 31d tej ustawy. Wskazana ustawa reguluje zasady
korzystania ze swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
wtym zawiera szereg rozwigzan dotyczacych chorych onkologicznych. Ustawg
nowelizujgcg, tj. ustawa z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2014 r., poz. 1138),
wprowadzono m. in. karte diagnostyki i leczenia onkologicznego, ktéra uprawnia
pacjenta do diagnostyki | leczenia bez limitdw oraz dokumentuje leczenie

Z zachowaniem wyznaczonych terminow.

Dla swiadczeniobiorcdw objetych diagnostyka majgca na celu rozpoznanie nowotworu
ztodliwego lub leczeniem majgcym na celu wyleczenie tego nowotworu
swiadczeniodawca prowadzi odrebng liste oczekujgcych na udzielenie $wiadczenia.



Pakiet onkologiczny, wprowadzony ww. ustawg, jest odpowiedzig na utrudniony dostep
do leczenia pacjentow onkologicznych, objawiajacy sie zbyt diugim oczekiwaniem na
diagnostyke, oraz brak koordynacji w powyzszym zakresie. Zwazywszy na fakt, iz
przezywalnos¢ pacjentéw onkologicznych jest uzalezniona od wykrycia nowotworu
ztosliwego w jak najwcze$niejszym jego stadium, wprowadzono rozwigzania
systemowe majgce na celu lepsze zabezpieczenie $wiadczen opieki zdrowotnej
z zakresu onkologii. Wprowadzone regulacje zakiadajg maksymalne skrocenie czasu
oczekiwania pacjenta na konsultacje oraz diagnostyke, a w przypadku potwierdzenia
nowotworu zlosliwego jak najszybsze wdrozenie ukierunkowanego, nielimitowanego

leczenia onkologicznego.

Pakiet onkologiczny obejmuje m. in. ambulatoryjng diagnostyke pod katem nowotworu
Ziosliwego gruczotu krokowego (kody z grupy C61 wg Miedzynarodowej Klasyfikacji
Chor6b | Problemow Zdrowotnych, rewizji 10). W przypadku takiej diagnostyki, jej
rozliczaniu stuzg produkty okreslone w zatgczniku 5c¢ do zarzadzenia Nr
79/2014/DSOZ Prezesa NFZ, tj. 5.32.00.0000011 diagnostyka wstepna — nowotwory
gruczofu krokowego oraz 5.33.00.0000009 diagnostyka pogfebiona — nowotwory
gruczotu krokowego.

Regulacje prawne zwigzane z procesem objecia refundacjg produktdw leczniczych
zostaty okreslone w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345). Zgodnie z przepisami przywotanej ustawy
Minister Zdrowia ogtasza, raz na dwa miesigce, w drodze obwieszczenia, wykazy
refundowanych lekéw, w stosunku do ktorych wydano ostateczne decyzje
administracyjne o objeciu refundacjs.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych
w ramach dostepnych $rodkéw publicznych, wydaje decyzje o objeciu produktu
leczniczego refundacjg przy uwzglednieniu kryteridw okreslonych w art. 12 ustawy
refundacyjnej, 1j..

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej,

2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,



7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowe;j,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkoéw publicznych | $wiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pki 3-10,

12) priorytetéw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31a ust. 2 ustawy o swiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego
kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

W Ministerstwie Zdrowia prowadzone sg postepowania o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla technologii lekowych majgcych zastosowanie w leczeniu

pacjentdw cierpigcych na raka gruczotu krokowego.

Aktualnie procedowany jest wniosek o objecie refundacjg leku Zytiga (octan
abirateronu) w ramach programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego przed stosowaniem chemioterapii (ICD-10 C 61)".

Pragng przy tym wskazaé, iz w aktualnie obowigzujgcym Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z dnia 24 czerwca 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. Urz. Min. Zdrow. 2015.27) lek Zytiga (octan abirateronu) dostepny jest w ramach
programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-
10 C 61)" (zatgcznik B.56). Jednym z warunkéw kwalifikacji pacjenta do programu jest
progresja choroby w trakcie lub po chemioterapii z udziatem docetakselu, wobec
czego pacjent, ktéry nie zostat poddany uprzednio ww. leczeniu cytostatycznemu nie
moze by¢é kwalifikowany do leczenia. Aktualne procedowany wniosek zakfada
mozliwos¢ leczenia pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego octanem abirateronu
przed chemioterapig docetakselem. W chwili obecnej postepowanie w sprawie objecie
refundacjg octanu abirateronu w ramach programu lekowego ,Leczenie opornego na



kastracje raka gruczotu krokowego przed stosowaniem chemioterapii (ICD-10 C 61)"
jest na etapie uzgadniania jego tresci z Wnioskodawcg oraz ekspertami klinicznymi,
ktére zgodnie z art. 31 ust. 11 ustawy o refundacji, nie moze trwac dtuzej niz 60 dni.
W przypadku uzgodnienia tresci ww. programu lekowego wniosek wraz z zatgczonymi
analizami farmakoekonomicznymi zostanie przekazany do Agencji Oceny Technologii
Medycznych | Taryfikacji celem wydania rekomendacji odnosnie zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych w oparciu o ocene skutecznosci klinicznej,
bezpieczenstwa stosowania, efektywnosci kosztowej oraz akceptowalnego wplywu na
budzet ptatnika publicznego. Minister Zdrowia, po uzyskaniu rekomendacji Prezesa
Agencji, rozpatrujgc wniosek w oparciu o zgromadzone dowody, w tym wynik
negocjacji  cenowych  przeprowadzonych  przez  Komisje =~ Ekonomiczng
z Wnioskodawca, wyda decyzje o objeciu lub o odmowie objecia refundacja
przedmiotowego produktu leczniczego biorac pod uwage wszystkie kryteria okreslone

przepisami ustawy o refundacji.

Do Ministerstwa Zdrowia zostat ztozony wniosek o objecie refundacja leku Jevtana
(kabazytaksel) w ramach programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z zastosowaniem kabazytakselu”. Powyzsze postepowanie
zostato jednak zawieszone na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, zatem aktualnie
w Ministerstwie Zdrowia nie sg prowadzone czynnosci administracyjne w sprawie
objecia refundacjg przedmiotowej technologii lekowej w ramach ww. programu.

Uprzejmie informuje, iz do Ministerstwa Zdrowia zostat zlozony wniosek o objecie
refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C 61). Nalezy
wskazaé, iz w rekomendacji nr 246/2014 z dnia 24 listopada 2014 r. Prezes Agencji
nie rekomenduje objecia refundacjg ww. leku w ramach przedmiotowege programu
w ramach nowej grupy limitowej, natomiast Prezes Agencji rekomenduje objecie
refundacjg leku Xtandi w ramach zmodyfikowanego istniejacego programu lekowego
.Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)", w ramach
istniejgce] grupy limitowej zawierajgcej octan abirateronu | wydawania go pacjentom
bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztdw leczenia do tych ponoszonych przy
leczeniu octanem abirateronu. Wedtug Prezesa Agencji zaproponowany instrument
podziatu ryzyka jest niewystarczajgcy. Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska
Rady Przejrzystosci, uwaza, iz odnalezione dowody naukowe wskazujga na
skuteczno&¢ kliniczng rozpatrywanej technologii. Wysokiej jakosci badanie AFFIRM



wykazato, ze enzalutamid jest lekiem skutecznym, w stosunku do placebao, w leczeniu
zaawansowanego raka gruczotu krokowego. Nie odnaleziono badan bezposrednio
poréwnujgcych skutecznosé enzalutamidu wzgledem refundowanego komparatora -
octanu abirateronu. Wyniki poréwnania posredniego enzalutamidu vs octan
abirateronu (ABI) nie wykazaty istotnych statystycznie réznic dla pierwszorzedowego
punktu koncowego, tj. czasu przezycia catkowitego, istoinie statystyczng przewage
enzulamidu wykazano w przypadku punktéw drugorzedowych. Zdarzenia niepozadane
obserwowane w grupach pacjentow przyjmujacych enzalutamid i octan abirateronu
takze uznano za poréwnywalne. Odnalezione wytyczne organizacji miedzynarodowych
i towarzystw naukowych zalecajg stosowanie enzalutamidu w drugiegj linii leczenia raka
gruczotu krokowego na réwni z octanem abirateronu. Odnaleziono takze dokumenty
wskazujace na nieefektywnos¢ kosztowg rozpatrywanej technologii (irlandzka
rekomendacja NCPE z 2014 roku; publikacje analiz ekonomicznych: amerykanska
Wilson 2013 i brytyjska STA 2013). Rekomendacja NICE z 2014 zaleca stosowanie
enzalutamidu, pod warunkiem uwzglednienia zaproponowanego instrumentu ryzyka
(RSS). W rekomendacji Prezesa Agencji wskazano, iz przy uwzglednieniu kosztu
refundacji leku Zytiga na podstawie danych NFZ, terapia enzalutamidem jest drozsza
od stosowania octanu abirateronu, nawet przy uwzglednieniu zaproponowanego RSS.
Zaproponowany przez wnioskodawce instrument dzielenia ryzyka w rekomendac;i
Prezesa Agencji uznano zatem za niewystarczajgcy.

Uprzejmie informuje, iz postepowanie w sprawie objecia refundacjg leku Xtandi
(enzalutamid) w ramach programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C 61)" zostalo zawieszone przez podmiot

uprawniony, w dniu 13 lutego 2015 r.

Natomiast pragne wskazaé¢, iz do Ministerstwa Zdrowia zostat ziozony wniosek
o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego
.Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego u pacjentdw niestosujgcych
dotychczas chemioterapii (ICD-10 C 61)", ktéry w dniu 29 maja 2015 r. zostat
przekazany do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji celem wydania
rekomendacji w przedmiocie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych.
Niezwiocznie po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji oraz po przeprowadzeniu
negocjacji cenowych przez Komisje Ekonomiczng z Wnioskodawcg, Minister Zdrowia
wyda decyzje o objeciu lub o odmowie objecia refundacjg przedmiotowego produktu

leczniczego biorgc pod uwage wszystkie kryteria okreslone przepisami ustawy



o refundacji.

Do Ministerstwa Zdrowia wptyngt takze wniosek o objecie refundacjg leku Xofigo
(dichlorek radu Ra-223) w ramach programu lekowego ,Leczenie przerzutéw do kosci
w przebiegu zaawansowanego raka gruczotu krokowego opornego na kastracje (ICD-
10 C61)". Lek Xofigo uzyskat rekomendacje Prezesa Agencji nr 26/2015 w dniu 30
marca 2015 r., zgodnie z ktérg Prezes Agencji, biorac pod uwage stanowisko Rady
Przejrzystosci oraz wyniki dotyczgce skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa terapii,
a takze koszty wnioskowanej technologii nie rekomenduje objecia finansowaniem
wnioskowanej technologii. W uzasadnieniu rekomendacji wskazano, iz ocena korzysci
zdrowotnych | ryzyka zdrowotnego Xofigo wskazuje, ze stosowanie tej terapii moze
wplywa¢ na wydluzenie przezycia pacjentéw z przedmiotowym wskazaniem (przy
poréwnywalnym wzgledem komparatorow profilu bezpieczenstwa). Niemniej, zebrane
dowody naukowe zawierajg szereg ograniczen, ktére mogg by¢ trudne do przetozenia
na rzeczywistg prakiyke kliniczng i moga skutkowaé brakiem réznic w zakresie
skutecznosci | bezpieczefistwa terapii wzgledem alternatywnych terapii. Projekt
wnioskowanego programu przewiduje objecie terapig tylko pacjentéw z min. 6
przerzutami do kosci. Wediug Prezesa Agencji nalezatoby rozwazyé objecie
programem rowniez chorych z mniejszg liczbg przerzutow. Warto takze zwrécic¢
uwage, ze dla punktéw koncowych, ktorych osiagniecie jest kryterium wyiaczenia
z programu lekowego (np. progresja PSA) nie ma réznic istotnych statystycznie
wzgledem placebo w badaniach klinicznych. Prezes Agencji w rekomendacji wskazuje,
iz biorac pod uwage brak roznic w uzyskiwanych efektach zdrowotnych wzgledem
abirateronu, terapia Xofigo przy proponowanych kosztach nie jest leczeniem
atrakcyjnym finansowo. Na podstawie dostepnych dowodéw mozna natomiast uznac,
Ze jako terapia stosowana u wyselekcjonowanych pacjentéw otrzymujgcych najlepsze
leczenie objawowe wnioskowany produkt leczniczy wykazuje skutecznos¢ dla
wszystkich ocenianych punktow koncowych przy jednoczesnym korzystnigjszym
profilu bezpieczenstwa. W rekomendacji wskazano, iz nalezy mie¢ jednak ograniczone
zaufanie do uzyskanych wynikéw, gdyz sugerujg one, ze terapia w wiekszym stopniu
wptywa na prewencje czasu do wystgpienia zdarzenia zwigzanego z uktadem

kostnym, niz na przezycie catkowite pacjenta.

Prezes Agencji w rekomendacji nr 26/2015 rekomenduje ewentualne objecie
refundacjg produktu leczniczego Xofigo w ramach programu lekowego ,Leczenie
przerzutbw do kosci w przebiegu zaawansowanego raka gruczotu krokowego



opornego na kastracje (ICD-10 C61)", pod warunkiem zapewnienia, Ze miesieczne
koszty terapii dwuchlorkiem radu-223 nie bedg wyzsze niz analogiczne, ponoszone
przez ptatnika publicznego w ramach finansowania terapii octanem abirateronu
i usuniecie niektérych, wskazanych w tresci rekomendacji zapisow w kryteriach
programu lekowego. Lek Xofigo byt przedmiotem negocjacji cenowych Komisji
Ekonomiczne] z Whnioskodawcg. Komisja Ekonomiczna przedstawita Ministrowi
Zdrowia stanowisko w powyzszym zakresie. Do chwili obecnej Minister Zdrowia nie
wydat decyzji administracyjnej w przedmiocie objecia badZz odmowie objecia
refundacjg leku Xofigo w ramach wnioskowanego programu lekowego. Minister
Zdrowia, rozpatrujgc ww. wniosek w oparciu o zebrane dokumenty, w tym wynik
negocjacji  cenowych  przeprowadzonych  przez  Komisje  Ekonomiczng
z Wnioskodawca, wyda decyzie o objeciu lub o odmowie objecia refundacja
przedmiotowego produktu leczniczego biorac pod uwage wszystkie kryteria okreslone

przepisami ustawy o refundacji.

Pragniemy zapewnié, iz Minister Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania
majgce na celu sukcesywne rozszerzanie wykazow lekéw refundowanych o nowe,
niefinansowane dotgd ze $rodkéw publicznych technologie, ktére pozwalajga na
leczenie pacjentdéw onkologicznych zgodnie z najwyzszymi standardami. Realizujgc
polityke zdrowotna panstwa Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej
na dowodach naukowych (EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), co
zapewnia przejrzystos¢ i racjonalnosé podejmowanych decyzji o alokacji $rodkow
publicznych. Nalezy zaznaczy¢, iz srodki finansowe przeznaczone na refundacje sg
ograniczone, zatem istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy produktow

leczniczych z uwzglednieniem ich efektywnosci klinicznej, kosztowej, a takze
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mozliwosci finansowych publicznego ptatnika.
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