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Minister Zdrowia

Warszawa, 17 listopada 2020

PLR.4504.1083.2020.PB

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje w sprawie leczenia raka ptuc, uprzejmie prosze o przyjecie

ponizszych informacii.

Zasady finansowania ze srodkéw publicznych produktéw leczniczych okre$lone zostaty
w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r.

poz. 357, z pdzn. zm.).

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuc odbywa sie w ramach programu
lekowego Leczenie niedrobnokomoérkowego raka ptuca (ICD 10 C34), stanowigcego
zatgcznik B.6 do rzeczonego obwieszczenia, w ramach ktérego, z kategorig odptatnosci
bezptatnie stosowane sg nastepujgce substancje czynne: nintedanib, gefitynib, erlotynib,
afatynib, kryzotynib, alektynib, cerytynib, ozymetrynib, niwolumab, pembrolizumab oraz
atezolizumab. WyZzej wymienione substancje czynne to leki stosowane w ramach tzw.
immunoterapii, przy czym wykorzystywane sg one w terapii w ramach Scidle

zdefiniowanych populacji chorych z rakiem ptuc obejmujgcych:
e pacjentow z mutacjg w genie EGFR — gefitynib, erlotynib, afatynib, ozymetrynib,

e pacjentow z re-aranzacjg w genie ALK — kryzotynib, alektynib, cerytynib,

brygatynib

e pacjentow z ekspresjg PDL1 250% — pembrolizumab,
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e pacjentow z typem ptaskonabtonkowym oraz nieptaskonabtonkowym

niedrobnokomoérkowego raka ptuca — niwolumab oraz atezolizumab
e pacjentéow z gruczotowym rakiem ptuca — nintedanib.

Od wrzesnia br. w ramach programu leczenia raka ptuc zostat udostepniony lek Opdivo
(niwolumab) jako kolejna opcja terapeutyczna w leczeniu raka niedrobnokomaérkowego
o typie innym niz ptaskonabtonkowy w ramach drugiej linii leczenia oraz Alunbrig

(brygatynib) jako kolejny inhibitor ALK w drugiej linii leczenia.

Ponadto informuje, Zze Minister Zdrowia rozstrzygngt pozytywnie kolejne wnioski
refundacyjne w zakresie rozszerzenia programu lekowego o leczenie pierwszego rzutu
niedrobnokomorkowego raka ptuca o typie pftaskonabtonkowym oraz o typie
nieptaskonabtonkowym w ramach skojarzonej terapii pembrolizumabem z chemioterapig
dla pacjentéw z ekspresjg PD-L1 < 50%. Obecnie trwajg prace w zakresie ustalenia
nowej tresci programu lekowego — w przypadku ich pozytywnego zakonczenia ww.

zmiany zostang wprowadzone juz od stycznia 2021 r.

W kwestii natomiast leku Tagrisso (osimertinibum) stosowanego w | linii leczenia,
uprzejmie wyjasniam, ze wniosek o objecie refundacjg zostat ztozony do Ministerstwa
Zdrowia i jest procedowany. W rekomendacji nr 37/2019 z dnia 14 maja 2019 r. Prezes
Agenciji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Tagrisso (ozymertynib)
pod warunkiem zapewnienia efektywnosci kosztowej wnioskowanej technologii
medycznej. Obecnie materiat zebrany w sprawie zostat przedstawiony Ministrowi do

rozstrzygniecia, ale decyzja nie zostata jeszcze wydana.

Uprzejmie informuje, ze do resortu zdrowia zostat ztozony wniosek refundacyjny dla
Tecentriq (atezolizumabum) zaktadajgcy jego stosowanie w raku drobnokomérkowym
Obecnie wniosek przeszedt ocene formalno-prawng oraz dokonano uzgodnienia tresci
programu lekowego razem z konsultantem krajowym i Narodowym Funduszem Zdrowia.
W rekomendacji nr 33/2020 z dnia 30 czerwca 2020 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Tecentriq (atezolizumab) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie drobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”
Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentriq
(atezolizumab).Obecnie wniosek zostat przekazany Komisji Ekonomicznej, ktéra

skierowata go na negocjacje cenowe.

Ostatecznie Minister wiasciwy do spraw zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak

najwiekszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wyda



decyzje administracyjng o objeciu refundacjg lub o odmowie objecia refundacja, przy

uwzglednieniu 13 kryteriow ustawowych.

Ponadto uprzejmie informuje, ze Narodowa Strategia Onkologiczna, przewiduje
dziatania miedzy innymi w odniesieniu do poprawy organizacji systemu opieki
onkologicznej przez zapewnienie pacjentom dostepu do najwyzszej jakosci proceséw
diagnostyczno-terapeutycznych oraz kompleksowej opieki na catej ,$ciezce pacjenta”.
W ramach tego obszaru proponowane jest wprowadzenie Krajowej Sieci Onkologiczne;j
(KSO), osrodkow kompetenciji w zakresie leczenia nowotworow, a takze wprowadzenie
standardow diagnostyczno-terapeutycznych. Je$li za$§ chodzi o szczegotowy
harmonogram prac, to opracowanie i procedowanie zmiany rozporzgadzen w sprawie
Swiadczen gwarantowanych wprowadzajgcych nowe rozwigzania organizacyjne w
zakresie opieki dla pacjentéw z nowotworem ptuca (Lung Cancer Unit - LCU) —
przewidziane jest na rok 2021. Natomiast jesli chodzi o zapewnienie finansowania, to
zgodnie z uchwatg nr 10 Rady Ministrow z 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu
wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 (M.P. poz. 189),
planowane nakfady z budzetu panstwa na realizacje dziatan przewidzianych w ramach

NSO nie mogg by¢ w poszczegdlnych latach wyzsze niz:
1) 250 min zt w 2020 r;

2) 450 min zt rocznie w latach 2021-2023;

3) 500 min zt rocznie w latach 2024-2030.

Naktady z budzetu panstwa, o ktorych mowa wyzej, sg okreslane w ustawach

budzetowych na poszczegdlne lata, w ramach czesci 46 - zdrowie.

Ponadto, uprzejmie informuje ze w Ministerstwie Zdrowia trwajg prace nad projektem
rozporzadzenia w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego kompleksowych badan

patomorfologicznych JGPato, dzieki ktoremu bedzie mozliwe:

1) Dokonanie oceny wptywu elementéw jakosciowych na skutecznos¢ diagnostyki
patomorfologiczne;.

2) Podniesienie jakosci procesu diagnostyczno-leczniczego przez zapewnienie
kompletnej diagnostyki patomorfologiczne;j;

3) Optymalizacja postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
przez skrocenie czasu od postawienia rozpoznania do podjecia optymalnego
leczenia;

4) Zweryfikowanie modelu sprawozdawania badan patomorfologicznych;



5) Wypracowanie efektywnych kosztowo mechanizmow finansowania badan
realizowanych w ramach JGPato;

6) Dokonanie wyceny grup i kosztu wdrozenia modelu JGPato.

Dodatkowo, informuje, ze w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO), w latach
2023-2026 planuje sie sfinansowanie inwestycji w aparature i sprzet medyczny dla
zaktadéw patomorfologii przy oddziatach onkologicznych. Uprzejmie informuje, ze
obecnie funkcjonuje Ogolnopolski Program Wczesnego Wykrywania Raka Pluca
(WWRP) za Pomocg Niskodawkowej Tomografii Komputerowej (NDTK) — potgczenie
prewencji wtérnej z pierwotng w celu poprawy swiadomosci dotyczgcej raka ptuca wsréd

spoteczenstwa i personelu ochrony zdrowia. Okres obowigzywania 2018-2023 r.

Pragne zapewni¢, iz Ministerstwo Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania majgce
na celu zwiekszenie dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii w
ramach dostepnych $rodkdéw publicznych. Realizujgc polityke zdrowotng panstwa
Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych
(EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystosc¢ i
racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji $rodkéw publicznych. Nalezy
zaznaczy¢, iz srodki finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone, zatem

istotne jest racjonalne wprowadzanie na wykazy kolejnych produktow leczniczych.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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