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Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na oswiadczenie ziozone przez Senator Alicje Chybickg podczas
37. Posiedzenia Senatu w dniu 16 lutego 2022 r., w sprawie leczenia chorych na
chtoniaka z komérek ptaszcza (MCL), Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych

informaciji.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463). Na podstawie przepisow art. 37 ww. ustawy
Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 2 miesigce, w drodze obwieszczenia
wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobow medycznych.

Zgodnie z zapisami powyzszej ustawy, objecie refundacjg produktu leczniczego jest
dokonywane w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera). Ziozony wniosek jest poddawany ocenie
formalnoprawnej, a nastepnie w przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agenc;ji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorgc pod
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uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz
wiarygodnos¢ poréwnan i wynikow przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje
w sprawie objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie
prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami
odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu

odptatnosci oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych
w ramach dostepnych srodkow publicznych, wydaje decyzje administracyjng w sprawie
o objecie refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu
nastepujgcych kryteriow:
1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;
2) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT);
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 kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym;
8) konkurencyjnosci cenowej;
9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow;
10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania;
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10;
12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach;
13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu 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,
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 mogg by¢ zastgpione przez wnioskowany lek.

Na wstepie Minister Zdrowia pragnie takze podkresli¢, ze w leczeniu chtoniaka
z komoérek ptaszcza (MCL) pacjenci majg bezptatny dostep do terapii refundowanych
w ramach Kkatalogu chemioterapii substancjami: bendamustyna, bleomycyna,
bortezomib, karboplatyna, chlorambucyl, cisplatyna, kladrybina, cyklofosfamid,
cytarabina, dekarbazyna, doksorubicyna, doksorubicyna liposomalna niepegylowana,
epirubicyna, etopozyd, fludarabina, gemcytabina, hydroksykarbamid, idarubicyna,
ifosfamid, melfalan, merkaptopuryna, metotreksat, mitoksantron, pegaspargaz,
pleriksafor, rituksymab, tiotep, tioguanina, winkrystyna. W zwigzku z powyzszym, nie
sposob zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem zawartym w oswiadczeniu, ze dotychczas nie
zapewniono polskim chorym z chtoniakiem z komaérek ptaszcza refundowanego dostepu

do potrzebnego leczenia.

Co wiecej, w Ministerstwie Zdrowia procedowany jest wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku Revlimid (lenalidomid) w ramach programu
lekowego ,Leczenie dorostych pacjentéw z nawracajgcym lub opornym na leczenie
chtoniakiem z komérek ptaszcza (ICD-10 C85.7)”, dla ktérego wydano pozytywng opinie
Rady Przejrzystosci, ale negatywng rekomendacje Prezesa AOTMIT. Komisja
Ekonomiczna po zakonhczeniu procesu negocjacyjnego z Wnioskodawcg podjeta
uchwate negatywng w temacie objecia refundacjg produktu Revlimid w ww. wskazaniu.
Obecnie wniosek jest na etapie oczekiwania na ponowne rozstrzygniecie Ministra,

w zwigzku z nowg ofertg cenowg ztozong przez Wnioskodawce.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze w ostatnim czasie prowadzono takze postepowanie
w zakresie objecia refundacjg produktu leczniczego Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu:
leczenie chorych na chtoniaka z komoérek ptaszcza, w ramach postepowania zarbwno

I- jak i ll-instancyjnego.

W dniu 30 czerwca 2016 r. Janssen - Cilag Polska Sp. z o .0., jako podmiot
odpowiedzialny, dziatajgc na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji, ztozyt
wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Imbruvica, ibrutynib,
kapsutki twarde, 140 mg, 120 szt., kod GTIN: 05909991195144, w ramach programu
lekowego: ,.Ibrutynib w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego chtoniaka
z komoérek ptaszcza (ICD-10: C 85.7, C 83.1)".



W dniu 13 stycznia 2017 r. Prezes AOTMIT wydat negatywng rekomendacje nr 1/2017
w przedmiocie objecia refundacjg leku Imbruvica w ramach programu lekowego
,Ibrutynib w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego chtoniaka z komorek
ptaszcza (ICD-10: C 85.7, C 83.1)". Jawna tres¢ dokumentu dostepna jest pod linkiem:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2016/204/REK/RP_1_2017_Imbruvi

ca_MKP.pdf
W uzasadnieniu rekomendacji Prezes AOTMIT wskazat na brak badan, w ktorych

przeprowadzono bezposrednie poréwnanie wnioskowanej technologii z refundowanym
komparatorem (na dzien wydania rekomendacji). Skutecznos¢ ibrutynibu zostata
przedstawiona na podstawie poréwnania posredniego ,z wyborem lekarza” (rozumianym
jako zbioér monoterapii) poprzez temsyrolimus. Ponadto badana populacja byta szersza
od wnioskowanej do objecia refundacja, co rzutowato na wiarygodnos$¢ zewnetrzng.
Wyszukane przez Wnioskodawce badania pierwotne nie informowaty o wczesniejszym
stosowaniu u wigczonych do nich pacjentéw bendamustyny, czego wymagat
wnioskowany program lekowy (lub przeciwwskazan do przyjmowania tego leku).
Poréwnanie posrednie ibrutynibu z ,wyborem lekarza” wskazywato na skutecznos$¢
wnioskowej technologii w odniesieniu do ryzyka wystgpienia progresji oraz uzyskania
odpowiedzi na leczenie. Nie wykazano jednak réznicy istotnej statystycznie dla
przezycia catkowitego. Dodatkowo, analiza ekonomiczna wykazata, ze pomimo
zaproponowania przez Wnioskodawce instrumentu podziatu ryzyka stosowanie

ibrutynibu w poréwnaniu z ,wyborem lekarza” jest kosztowo nieefektywne.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze Rada Przejrzystosci w stanowisku nr 1/2017 z 9 stycznia
2017 r. rowniez wskazata na brak zasadnosci objecia refundacjg leku Imbruvica,
odnoszac sie dodatkowo do rekomendacji refundacyjnych wydanych przez agencje HTA
innych krajow, w ktérych takze pojawiaty sie odniesienia do niskiej efektywnosci

kosztowej leku w poréwnaniu do efektow zdrowotnych.

W trakcie postepowania Wnioskodawca dwukrotnie aktualizowat analizy. Ostatnia
aktualizacja miata miejsce 31 sierpnia 2020 r. Minister Zdrowia, zachowujgc dyscypling
finanséw publicznych oraz majgc na uwadze réwne traktowanie podmiotéw
uczestniczgcych w postepowaniach refundacyjnych nie wyrazit zgody na powtérne
skierowanie wniosku do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu
przygotowania opinii w sprawie refundacji Ibrutynibu we wnioskowanym wskazaniu ze
wzgledu na nowe okolicznosci/dane. Ocena przedstawionych przez Wnioskodawce

ekspertyz odbywa sie w toku postepowania tylko raz, a za tg ocene pobierana jest od
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Whnioskodawcy optata (,optata za analize weryfikacyjng”), wobec czego zaproponowana
sciezka ponownej oceny wniosku (w tym ponownego wydania rekomendacji przez

Prezesa Agencji) byta w opinii Organu niewtasciwa.

Po wydaniu rekomendacji Prezesa AOTMiIT, wniosek o objecie refundacjg produktu
leczniczego Imbruvica zostat przekazany Komisji Ekonomicznej, ktora przeprowadzita

negocjacje z Wnioskodawca.

Na wniosek Strony postepowanie zostato zawieszone zgodnie z przepisami Kodeksu
postepowania administracyjnego. Okres zawieszenia postepowania trwat od 28 marca
2017 r. do 28 stycznia 2020 r., co dodatkowo wptyneto na bardzo diugi czas jego
prowadzenia. Zespot negocjacyjny Komisji Ekonomicznej przedstawit swoje oczekiwania
w zakresie poziomu ceny zbytu netto dla leku Imbruvica. Zarébwno wynegocjowany
poziom ceny zbytu netto jak i warunki zaproponowane w instrumencie podziatu ryzyka
staty w rozbiezno$ci z oczekiwaniami Komisji Ekonomicznej. Zgodnie z dokumentacja,
Komisja Ekonomiczna w negatywnej uchwale z 6 lutego 2020 r. uznata zaproponowany
poziom ceny wraz instrumentem podziatu ryzyka za nieodpowiedni. W uzasadnieniu
powotano sie na negatywng rekomendacje Prezesa AOTMIT oraz na wynik badania
posredniego, ktdre nie wykazato istotnych statystycznie réznic w zakresie przezycia
catkowitego (OS). Wskazano takze na bardzo wysoki wpltyw na budzet ptatnika

publicznego.

Minister Zdrowia, rozpatrujgc sprawe w oparciu o zebrane dokumenty, takze oferty
cenowe sktadane przez Wnioskodawce po etapie negocjacji z Komisjg Ekonomiczna,
decyzjg z 6 sierpnia 2021 r. odméwit objecia refundacjg leku Imbruvica w ramach
programu lekowego: ,lbrutynib w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego
chtoniaka z komodrek ptaszcza (ICD-10: C 85.7, C 83.1)", ze wzgledu na niespetnienie
ponizszych kryteridw ujetych w art. 12 ustawy o refundaciji:

e Stanowisko Komisji Ekonomicznej;

e Rekomendacja Prezesa Agencji;

e Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow,

Jesli chodzi o ostatnie wskazane w decyzji negatywnej niespetnione kryterium, tj. wptyw
na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkoéw
publicznych i swiadczeniobiorcéw, to nalezy dodac, ze Minister Zdrowia dokonat analizy

zgromadzonej dokumentacji, jednakze oszacowanie docelowej populacji pacjentéw



leczonych w ramach programu byto niezwykle trudne, a zaproponowany przez
Whioskodawce instrument dzielenia ryzyka zostat uznany za niewystarczajgcy oraz nie
kompensowat nieefektywnosci kosztowej zaproponowanej ceny. Koszty leczenia

pacjenta byly nadal bardzo wysokie w porownaniu z efektami leczenia.

Whioskodawca skorzystat z prawa do odwotania sie od ww. decyzji i 19 sierpnia 2021 r.
ztozyt do Ministerstwa Zdrowia wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy. W wyniku
prowadzonego postepowania w Il instancji Minister Zdrowia utrzymat w mocy
zaskarzong decyzje z | instancji i w dniu 1 lutego 2022 r. ponownie wydat negatywng

decyzje odnosnie refundacji leku Imbruvica w ww. wskazaniu.

W tym miejscu nalezy podkreslic, ze istotg systemu refundacyjnego jest
odpowiedzialnos¢ spoteczna kazdej ze stron - zarébwno Ministra Zdrowia, jak
i Wnioskodawcy. Dobro pacjentéw jest zawsze najwazniejsze, dlatego kluczowym jest
wypracowanie kompromisu, ktory nie jest mozliwy przy twardej pozycji negocjacyjne;j
oraz braku checi znaczgcej redukcji kosztow przez Wnioskodawce. Podkredlenia
wymaga fakt, ze podmiot odpowiedzialny moze ponownie ztozy¢ wniosek o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu Imbruvica w ww. wskazaniu
zafgczajgc do wniosku najbardziej aktualne analizy dotyczgce wnioskowanej terapii

w celu przygotowania przez AOTMIT nowej analizy weryfikacyjnej.

Odnoszac sie do ostatniego pytania zawartego w oswiadczeniu, Minister Zdrowia
pragnie zaznaczy¢, ze w ostatnich latach znaczgco poprawit sie dostep do leczenia
pacjentdow chorych hematoonkologicznie. Z roku na rok pojawiajg sie nowoczesne
terapie refundowane w ramach programow lekowych. Statystyki z ostatnich trzech lat
(Tabela 1.) wyraznie pokazujg, ze wsréd wskazan onkologicznych najwiecej nowych
czagsteczko-wskazan objeto refundacjg wtasnie w hematoonkologii, co czyni te dziedzine
onkologii najbardziej doceniong przez Ministerstwo Zdrowia. W tabeli 2 podsumowano
zmiany i nowosci, ktore wprowadzono w 2021 r. w leczeniu chorych na choroby

hematoonkologiczne w ramach programéw lekowych.



Tab. 1. Liczba nowych wskazan onkologicznych, dla ktérych udostepniono refundowane produkty

lecznicze w latach 2019-2021.

Liczba nowych wskazan onkologicznych
Dziedzina onkologii 2021 2020 2019

Hematoonkologia 11 6 8
Nowotwory uktadu oddechowego 7 4 3
Nowotwory skory 6 2 0
Nowotwory ginekologiczne 4 6 4
Nowotwory uktadu pokarmowego 2 1 1
Nowotwory uktadu endokrynnego 1 1 0
Nowotwory nerki 0 0 0

Inne 0 2 0

tacznie 31 22 16

Tab. 2. Podsumowanie wprowadzonych zmian i nowych obje¢ w 2021 r. w leczeniu chorych na choroby
hematoonkologiczne w ramach programéw lekowych.

Program
Nazwa programu lekowy
lekowego (numer
9 zalacznik
a)

Informacje nt. zmian/nowego objecia

BIALACZKI

,Leczenie chorych na
ostrg biataczke szpikowa B.114.
(ICD-10 C 92.0)”

nowy program lekowy od 1 maja 2021 r.
(I'linia leczenia midostauryng dorostych chorych na ostrg biataczke

szpikowa z udokumentowang obecnoscig mutacji genu FLT3)

,Leczenie chorych na
ostrg biataczke
limfoblastyczng (ICD-10
C91.0)”

B.65.

zmiany w programie lekowym od 1 stycznia 2021 r.:

1)  Nowe objecie - leczenie inotuzumabem ozogamycyny dorostych
chorych na biataczke limfoblastyczng z komérek prekursorowych
limfocytow B z lub bez chromosomu Filadelfia (Ph);

2) Rozszerzenie wskazan — leczenie blinatumomabem dzieci (= 1
r.z.) chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng z komérek
prekursorowych limfocytéw B bez obecnosci genu BCR-ABL lub
chromosomu Philadelphia i z ekspresjg antygenu CD19;

3) Rozszerzenie wskazan — leczenie blinatumomabem dorostych
chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng z komérek
prekursorowych limfocytéw B bez obecnosci genu BCR-ABL lub
chromosomu Philadelphia i z ekspresjg antygenu CD19, w
pierwszej lub drugiej catkowitej remisji ze stwierdzong minimalng

choroba resztkowg;

zmiany w programie lekowym od 1 wrzes$nia 2021 r.:
1) Nowe objecie — leczenie tisagenlecleucelem pacjentéw w wieku
do 25 lat z nawrotowg lub oporng ostrg biataczkg limfoblastyczng

(ALL) z komoérek B (pierwsza refundowana terapia CAR-T);




zmiany w programie lekowym od 1 listopada 2021 r.:

1) Doprecyzowanie w czesci VI BLINATUMOMAB (DZIECI)”
kryteriow kwalifikacji do leczenia blinatumomabem ostrej biataczki
limfoblastycznej z komoérek prekursorowych limfocytéw B bez
chromosomu Philadelphia u dzieci;

2) Zmiana w czesci ,lll. BLINATUMOMAB — MINIMALNA CHOROBA
RESZTKOWA (MRD)’ oraz ,IV. BLINATUMOMAB” warunkéw
monitorowania leczenia blinatumumabem (usuniecie zapisu o

leczeniu prowadzonym w szpitalu);

,Leczenie chorych na
przewlekia biataczke

zmiany w programie lekowym od 1 stycznia 2021 r.:
1) Rozszerzenie wskazan — leczenie ibrutynibem dorostych chorych

limfocytows ibrutynibem B.92. na przewlekig biataczke limfocytowa bez delecji 17p lub mutacji
(ICD 10: C91.1)” TP53;
zmiany w programie lekowym od 1 listopada 2021 r.:
1) Nowa terapia skojarzona — leczenie wenetoklaksem w
»Leczenie chorych na skojarzeniu z obinutuzumabem w | linii leczenia dorostych
przewlekia biataczke . . .
limfocytowa B.103. chorych na przewlektg biataczke limfocytowa;
wenetoklaksem (ICD-10: 2) Rozszerzenie wskazan — leczenie wenetoklaksem w skojarzeniu
C.91.1)” z rytuksymabem szerszej populacji dorostych chorych poprzez
zmiany w kryteriach kwalifikacji do leczenia tym schematem;

,Leczenie agresywnej

mastocytozy uktadowej,
tocyt ktad j
mas ocy’ c'»zy u .a owejz nowy program lekowy od 1 maja 2021 r.
wspolistniejacym
nowotworem ukiadu B.115. (leczenie midostauryna dorostych chorych na mastocytozy oraz biataczke
krwiotwérczego oraz mastocytarng)
biataczki mastocytarnej
(ICD-10: C96.2, C94.3,
D47.9)”
CHLONIAKI
zmiany w programie lekowym od 1 stycznia 2021 r.:

»Leczenie chorych na 1) Usuniecie czesci lll z programu lekowego, w zwigzku ze zmiang
chtoniaki ztosliwe (ICD - B.12. " . . .
10 C82.0; C82.1; C82.7)" kategorii dostepnosci dla rytuksymabu (do katalogu chemioterapii

C.51 RITUXIMABUM) dla wskazan ICD-10 C82 i C83;
SZPICZAK PLAZMOCYTOWY
zmiany w programie lekowym od 1 maja 2021 r.:
1) Nowe objecie — leczenie iksazomibem w skojarzeniu z
lenalidomidem i deksametazonem w Ill i kolejnych liniach leczenia
,Leczenie chorych na .
dorostych chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
opornego lub
nawrotowego szpiczaka B.54. plazmocytowego;

plazmocytowego (ICD10
C90.0)”

2) Nowa terapia skojarzona — leczenie karfilzomibem w
skojarzeniu z deksametazonem w Il lub Ill linii leczenia
dorostych chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka

plazmocytowego.




Odnoszgc sie do wskazanego w oswiadczeniu zestawienia TOP 10 Hemato z konca

2020 roku, nalezy stanowczo podkreslié, ze potowa wymienionych na tej liscie

priorytetowych terapii w przedmiotowych wskazaniach jest obecnie refundowana w

ramach programéw lekowych:

e B.65. — leki Kymriah (tisagenlecleucelum) oraz Besponsa (inotuzumabum

ozogamicini);

e B.114. oraz B.115. — lek Rydapt (midostaurinum);

e B.54. —leki Kyprolis (carfilzomibum) oraz Ninlaro (ixazomibum).

Szczegbty przedstawiono powyzej w tabeli 2.

Co wiecej, w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu

refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 marca 2022 r. znalazto sie 5 nowych czgsteczko-

wskazan hematoonkologicznych, w ramach programow lekowych:

e B.54. Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)":

1)

lek Darzalex (s.c.) we wskazaniu: lI-1V linia leczenia dorostych pacjentow
z opornym lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym - leczenie

daratumumabem (w formie podskérnej) w skojarzeniu z bortezomibem

i deksametazonem;
lek Revlimid we wskazaniu: | linia leczenia dorostych pacjentow
Z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym — leczenie

lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem;

lek Revlimid we wskazaniu: 1 linia leczenia dorostych pacjentow
z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym — leczenie
lenalidomidem w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem;

lek Imnovid we wskazaniu: 1I-1V linia leczenia dorostych pacjentow z opornym
lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym — leczenie pomalidomidem

w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem oraz

e B.100. ,Leczenie chorych na oporng i nawrotowg posta¢ klasycznego chioniaka

Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10: C81)”:

5)

lek Opdivo we wskazaniu: leczenie niwolumabem chorych na opornego lub
nawrotowego klasycznego chtoniaka Hodgkina w wieku 12 lat i powyzej
(zmiana dotyczgca rozszerzenia kryterium wiekowego w kryteriach
kwalifikacji do programu lekowego nastgpita z urzedu na wniosek

Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej).



Minister Zdrowia pragnie takze przekazagé, iz podczas IV Spotkania Rady Ekspertéw ds.
Onkologii Medycznej Racji Stanu w dniu 1 lutego 2022 r. wskazano, ze w terapii
nowotworow krwi w ostatnich latach (2019-2021) dokonaty sie pozytywne zmiany
w zakresie refundacji nowych lekow, a czas oczekiwania na refundacje skrécit sie do 2,5

roku od rejestracji w Unii Europejskiej.

Na zakonczenie nalezy dodac,

iz obecnie w

leczeniu chorych na

choroby

hematoonkologiczne w Ministerstwie Zdrowia procedowane sg wnioski o objecie

refundacjg i

ustalenie urzedowej

wymienionych w dwoch ponizszych tabelach (Tab. 3 i 4).

ceny zbytu dla nowych czgsteczko-wskazan

Tab. 3. Aktualne postepowania refundacyjne dla wskazan hematoonkologicznych w ramach programu

lekowego
Typ choroby Nazwa substancji . . Etap
hematoonkol | Nazwa leku . Doprecyzowanie wskazania .
. - czynnej procedowania
ogicznej
BIALACZKI
Leczenie gilterytynibem w monoterapii: W oczekiwaniu
S N . na
Xospata gilteritinibi fumaras |l lub kolejna linia leczenia chorych na oporng lub L
nawrotowg ostrg biataczke szpikowg rozstrzygniecie
Ministra
.ostra Lec?enle g!emtuzumaber.n ozog.;amycyn.y w W oczekiwaniu
biataczka gemtuzumabum skojarzeniu z daunorubicyng i cytarabing: )
. Mylotarg .. L ) . ) na przygotowanie|
szpikowa o0zogamicinum | linia leczenia chorych na ostrg biataczke szpikowag ..
decyzji
(AML) de novo
Leczenie wenetoklaksem w skojarzeniu z lekiem
Venclyxto venetoclaxum hl.p.ometyIUJ.qcym: . Oczekgje n a
| linia leczenia chorych na nowozdiagnozowang negocjacje
ostrg biataczke szpikowg
Leczenie ibrutynibem: )
. S L . . Oczekuje na
lekia Imbruvica ibrutinibum | linia leczenia chorych na nowozdiagnozowang o
przewle ) ) negocjacje
biataczka przewlekta biataczke limfocytowg
limfocytowa Leczenie akalabrutynibem: Oczekuie na
(CLL) Calquence acalabrutinibum, | linia leczenia chorych na przewlektg biataczke .J .
. negocjacje
limfocytowa
CHLONIAKI
Leczenie brentuksymabem vedotin w
chtoniak . skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyna .

. brentuximabum . . Oczekuje na
uktadowy z Adcetris vedotinum i prednizonem (CHP) chorych na uktadowego neaociacie
komorek T chioniaka anaplastycznego z duzych komérek 90qad)

(SALCL) w I linii leczenia
chtoniak
n|e2|a|:n|czy z Leczenie lenalidomidem w monoterapii dorostych| W oczekiwaniu
komoérek B . . . . . )
. Revlimid lenalidomidum chorych na nawracajgcego lub opornego chtoniaka [na przygotowanie
(chtoniak z . .
R z komorek ptaszcza (ICD-10 C85.7) decyzji
komorek
ptaszcza -MCL)
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chtoniak
nieziarniczy z

Kymriah

tisagenlecleucelum

Leczenie tisagenlecleucelem nawrotowego lub
lopornego chtoniaka rozlanego z duzych komérek B
(ICD-10 C83, C85), w IlI lub kolejnych liniach
leczenia u dorostych chorych, u ktérych wczesniej
zastosowano przeciwciato anty-CD20 i antracykliny

W oczekiwaniu
na
rozstrzygniecie
Ministra

komoérek B
(chtoniak rozlany
z duzych
komorek B -
DLBCL)

Polivy

polatuzumabum
vedotinum

Leczenie polatuzumabem wedotyny w
skojarzeniu z bendamustyng i rytuksumabem
nawrotowego lub opornego chtoniaka rozlanego z
duzych komorek B (ICD-10 C83), w Il i kolejnych
liniach leczenia u dorostych chorych
niekwalifikujgcych sie do przeszczepienia
krwiotwdrczych komérek macierzystych (HSCT)

W oczekiwaniu
na przygotowanie|
decyzji

chtoniak
nieziarniczy z
komoérek B
(chtoniaki z
duzych komoérek
B)

Yescarta

axicabtagene
ciloleucel

Leczenie aksykabtagenem cyloleucel
nawrotowego lub opornego:

a) chtoniaka rozlanego z duzych komérek B
(DLBCL) lub

b) pierwotnego chtoniaka $rédpiersia z duzych
komorek B (PMBCL) lub

c) chioniaka z komoérek B o wysokim stopniu
ztosliwosci (HGBCL) lub

d) stransformowanego w DLBCL chtoniaka
grudkowego (TFL), w IIl i kolejnych liniach leczenia
dorostych chorych, u ktérych wczesniej
zastosowano przeciwciato anty-CD20 i antracykliny

W oczekiwaniu
na przygotowanie|
decyzji

SZPICZAK PLAZMOCYTOWY

Darzalex (IV
iS.C.)

daratumumabum

Leczenie daratumumabem w skojarzeniu z
lenalidomidem i deksametazonem lub w
skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem:
Il lub 11l linia leczenia chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego

W ocenie
AOTMIT

Darzalex (IV
iS.C.)

daratumumabum

Leczenie daratumumabem w skojarzeniu z
bortezomibem, talidomidem i deksametazonem:
| linia leczenia chorych na nowozdiagnozowanego
szpiczaka plazmocytowego

Oczekuje na
negocjacje

Sarclisa

isatuximabum

Leczenie izatuksymabem w skojarzeniu z
pomalidomidem i deksametazonem:

1V linia leczenia chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego

Oczekuje na
negocjacje

Empliciti

elotuzumabum

Leczenie elotuzumabem w skojarzeniu z
pomalidomidem i deksametazonem:

Il i kolejne linie leczenia dorostych chorych na
lopornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego

W ocenie
formalno-prawnej

INNE

mielofibroza
pierwotna i
wtérna

Inrebic

fedratynibum

Leczenie fedratynibem dorostych chorych na:
a) pierwotng mielofibroze (PMF)

albo b) mielofibroze w przebiegu czerwienicy
prawdziwej (Post-PV MF),

albo c¢) mielofibroze w przebiegu nadptytkowosci
samoistnej (Post-ET MF); bez wczesniejszej
splenektomii

Oczekuje na
negocjacje

zespoly
mielodysplastyc
zne

Reblozyl

Luspatercept

Leczenie dorostych pacjentéw z niedokrwisto$cig
zalezng od transfuzji zalezng od transfuzji z
powodu zespotéw mielodysplastycznych (ang.
myelodysplastic syndromes, MDS) o ryzyku bardzo
niskim, niskim i Srednim z obecnoscig
pierscieniowatych syderoblastéw, u ktérych
wystgpita niedostateczna odpowiedz na leczenie
erytropoetyna, lub ktérzy nie kwalifikujg sie do
takiego leczenia (D46)

W oczekiwaniu
na sporzadzenie
notatki do
rozstrzygniecia
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Tab. 4. Aktualne postepowania refundacyjne dla wskazan hematoonkologicznych w ramach katalogu

chemioterapii

Typ choroby

Nazwa substancji

Etap

hematoonkolog | Nazwa leku . Doprecyzowanie wskazania .
. . czynnej procedowania
icznej
I . . . W oczekiwaniu
czerwienica . . Monoterapia u dorostych w leczeniu czerwienicy ;
. Besremi ropeginterferon alfa-2b L . ) o na przygotowanie|
prawdziwa prawdziwej bez objawowej splenomegalii. .
decyzji
Leczenie dorostych chorych z nowo rozpoznang
' daunorubicini ostrg biataczkg szpikowg zaI.ezna od te'rapu (ang. W oczekiwaniu
ostra biataczka . therapy-related acute myeloid leukaemia, t-AML) .
Vyxeos hydrochloridum + na przygotowanie|

szpikowa

cytarabinum

lub ostrg biataczkg szpikowg z cechami zaleznymi
od mielodysplazji (ang. acute myeloid leukaemia
with myelodysplasia-related changes, AML-MRC).

decyzji

Dla wskazanych w tabeli 3 oraz tabeli 4 produktéw leczniczych Minister Zdrowia wyda

odpowiednie decyzje po zakonczeniu wszystkich wymaganych przepisami prawa

etapow.

Ministerstwo Zdrowia zapewnia, iz podejmuje wszelkie mozliwe dziatania majgce na celu

zwiekszenie dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii w ramach

dostepnych srodkéw publicznych. Realizujgc polityke zdrowotng 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 srodkéw publicznych. Nalezy zaznaczyé, iz $rodki

finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone, zatem istotne jest racjonalne

wprowadzanie na wykazy kolejnych produktéw leczniczych.

Z powazaniem

z upowaznienia Ministra Zdrowia

Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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