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Woarszawa, 18 pazdziernika 2023

Szanowana Pani,

w odpowiedzi na wniesiong do Ministra Zdrowia 16 sierpnia 2023 r. petycje w
sprawie udostepnienia leku zawierajacego trastuzumab derukstekan i
stosowanego w HER2-dodatnim, zaawansowanym raku piersi w ramach refundacji,

Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszego.

Zgodnie z ustawa z 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2023 r.
poz. 1758, z pézn. zm.)- zwanej dalej ustawa o funduszu medycznymoraz ustawa

z 12 maja 2011r. o refundacyi lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826,
zpozn. zm.)- zwanej dalej ustawg o refundacji, nowoczesne terapie finansowane ze
srodkéw subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego w ramach Funduszu
Medycznego to technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI) oraz

technologie lekowe o wysokiej wartosci klinicznej (TLK).

Celem wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI) jest
udostepnienie pacjentom nowoczesnych lekéw dotychczas nierefundowanych ze
$rodkéw publicznych. Technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci to

technologia lekowa:

e stosowanaw onkologii lub chorobach rzadkich,
e ktdra uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade

Unii Europejskiej lub Komisje Europejska,
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e ktoérazostataumieszczona przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) w wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie

innowacyjnosci nie rzadziej niz raz w roku.

Zgodnie z art. 40a ustawy o refundacji; po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci,
konsultantéw krajowych z danej dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw
Pacjenta, Minister Zdrowia publikuje, na swojej stronie internetowej oraz

w Biuletynie Informacji Publicznej, liste technologii o wysokim poziomie
innowacyjnosci (lista TLI) na podstawie wykazu technologii lekowej o wysokim
poziomie innowacyjnosci (wykaz TLI) przekazanego przez Agencje. Minister
informuje tym samym podmioty odpowiedzialne, ktérych technologie lekowe
znajdujg sie na tej liscie, o mozliwosci ztozenia wniosku, o ktérym mowaw art. 24
ust. 1 pkt 1b ustawy o refundacji. Aby innowacyjna technologia lekowa zostata
objeta refundacja i zostata ustalona dla niej urzedowa cena zbytu, wniosek
podmiotu odpowiedzialnego musi przejs¢ catg procedure opisang w ustawie o
refundacyi; a tylko od woli podmiotéw odpowiedzialnych zalezy, czy ztozg wnioski

w trybach zaproponowanych przez ustawe o funduszu medycznym.

Nalezy przy tym mie¢ na uwadze, iz zgodnie z art. 33 ust. 1 ustawy o funduszu
medycznym, w danym roku kalendarzowym srodki Funduszu (z czesci dotyczacej
subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego) w wysokosci nie wiekszej niz 10%
wartosci catkowitego budzetu na refundacje, przeznacza sie na finansowanie
technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej lub technologii lekowej

o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Powyzsze oznacza, ze srodki przewidziane na dostep do lekéw o wysokim poziomie
innowacyjnosci lub wartosci klinicznej w ramach Funduszu Medycznego beda
wspolnymi srodkami, ze Srodkami na catkowity budzet na refundacje
przeznaczanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Zgodnie z zatwierdzona
zmiang planu finansowego na 2023 r. srodki na finansowanie TLI i TLK rozszerzono

do 1,1 mld zt.

Na podstawie art. 40a ust. 2 i 3 ustawy o refundacji Agencja Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji opracowata i opublikowata drugi wykaz technologii
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lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci 25 lutego 2022 roku®. Wykaz
obejmowat 21 technologii lekowych, w tym lek Enhertu (trastuzumab derukstekan)
we wskazaniu: HER2-dodatni raki piersi, nieoperacyjny lub przerzutowy,
monoterapia dorostych pacientow, ktorzy otrzymali dwa lub wiecej schematow

leczenia opartych na anty-HERZ.

Ostatecznie lek Enhertu nie znalazt sie na opublikowanej 30 maja 2022 r. przez

Ministra Zdrowia liscie technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci?.

Ustawa o Funduszu Medycznym wprowadzita mechanizm przyspieszonej sciezki
refundacyjnej bez koniecznosci uzgadniania tresci programu lekowego oraz oceny
analiz HTA przez AOTMIT wynoszacej 60 dni. Niemniej jednak, podmiot
odpowiedzialny zdecydowat sie na przedtozenie wniosku refundacyjnego w drodze
art. 24 ust.1 pkt 1 ustawy o refundacji, czyli standardowej sciezce procedowania
w zakresie objecia leku refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku, ktéra

w przypadku technologii medycznych finansowanych w ramach programéw
lekowych jest ok. 4 - krotnie dtuzsza od skrdoconej Sciezki TLI. Firma
farmaceutyczna AstraZeneca 23 lutego 2022 r. ztozyta wniosek o objecie
refundacjg leku Enhertu w ramach tradycyjnej Sciezki postepowania
refundacyjnego. Wnioskowane wskazanie refundacyjne dotyczyto stosowania
trastuzumabu derukstekan w drugiej, trzeciej lub czwartej linii leczenia
nieoperacyjnego lub zaawansowanego raka piersi po zastosowaniu co najmnie;j

jednej linii terapii anty-HER2.

Fakt wczesdniejszego przedtozenia wniosku refundacyjnego w trybie
standardowym okreslonym w art. 24 ust.1 pkt 1 ustawy o refundacjispowodowat,
iZw momencie opracowywania przez Ministerstwo Zdrowia listy TLI,
przedmiotowy wniosek byt juz na etapie uzgadniania tresci programu lekowego. W
konsekwenciji, terapia ta nie zostata uwzgledniona na liscie TLI opublikowanej w

maju 2022r.

Wedtug rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 137/2022 z 27 grudnia 2022 r .3, Prezes nie rekomenduje objecia refundacja

produktu leczniczego Enhertu (trastuzumab derukstekan) w ramach programu

1 https.//bipold.aotm.gov.pl/index.php/tl/766 9-wykaz-tli-2022
2 https../www.gov.pl/web/zdrowie/lista-technologii-o-wysokim-poziomie-innowacyjnosci-z-30052022
3 hffpc- hl;@n/rl Jotm.go\ p/ inr/pyphp lecenia-mz-2022/983-materialv-2022/7851-9292-2022-z/c
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lekowego ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)” na zaproponowanych
warunkach finansowych, pomimo, iz stanowiskiem nr 132/2022 z 27 grudnia 2022
r.4, Rada Przejrzystosci uznata za zasadne objecie refundacja leku Enhertu we
whnioskowanym wskazaniu, pod warunkiem zastosowania mechanizmu RSS
obnizajacego koszty wnioskowanej terapii do poziomu co najmniej zapewniajacego
efektywnosé kosztowa w stosunku do wszystkich refundowanych aktualnie terapii
w programie lekowym B.9 stosowanych w przerzutowym, HER-2 dodatnim, raku

piersi.

Niezaleznie od powyzszego, zgodnie z przekazang do wiadomosci publicznej
informacjg z 15 wrzes$nia 2023 r., na mocy decyzji Ministra Zdrowia produkt
leczniczy Enhertu zostanie objety refundacjg od 1 listopada 2023 r. w ramach
programu lekowego B.9.FM Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50). Terapia
bedzie dostepna dla pacjentéw w drugiej, trzeciej lub czwartej linii leczenia
stosowanej z powodu nieoperacyjnego lub zaawansowanego HER2-dodatniego

raka piersi, po zastosowaniu co najmniej jednej linii terapii anty-HER2>.

Ponadto, od 18 wrzesnia do 31 pazdziernika 2023 r. zostat uruchomiony
pomostowy Program Wczesnego Dostepu finansowany przez firme AstraZeneca
w celu przyspieszenia terapii lekiem trastuzumab derukstekandla pacjentow z
HER2-dodatnim przerzutowym rakiem piersi. Z programu beda mogli skorzystaé
wszyscy pacjenci spetniajacy kryteria kwalifikacji do programu lekowego B.9.FM -
w drugiej, trzeciej lub czwartej linii leczenia stosowanego z powodu
nieoperacyjnego lub zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi. Od

1 listopada 2023 r. wszyscy pacjenci spetniajacy kryteria i wtgczeni do Programu
Wczesnego Dostepu od 18 wrzesnia do 31 pazdziernika, bedg mogli kontynuowacé
terapie trastuzumabem derukstekanemijuz refundowang w ramach srodkow

publicznyché.

Dodatkowo, od 1 listopada 2023 r. bedzie rowniez refundowana terapia

olaparybem (lek Lynparza) w leczeniu raka piersi.

4 https.//bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7851-99-2022-zlc
Shttps.//twitter.com/MZ GOV PL/status/17026556488637564907ref src=twsrc%5Egoogleds/Ctwcamps5Eser
p%7Ctwgri5Etweet

Shttps.//twitter.com/MZ GOV PL/status/17026594013859148397ref src=twsrc%s5Egoogles/ Ctwcampls5Eser
N U 7Ctumor%AE tweet
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Nalezy réwniez podkreslic, iz od 1 lipca 2023 r., finansowaniem ze sSrodkéw

publicznych objeto nowa terapie w leczeniu przerzutowego lub miejscowo

zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi lekiem Tukysa (tukatynib)

w skojarzeniu z trastuzumabemi kapecytabingw trzeciej lub czwartej linii leczenia,

awdrugiej tylko w przypadku, gdy w pierwszej linii stosowano trastuzumab+/-

pertuzumabalbo trastuzumab emtanzynaoraz wystepuja przerzuty do

osrodkowego uktadu nerwowego. Przy czym, podanie tukatynibuwymaga

zastosowania wczesniej co najmniej jednej linii paliatywnej terapii anty-HER2.

Reasumujac nalezy podkresli¢, iz na chwile obecna, polscy pacjenci majg dostep do

licznych terapii innowacyjnych refundowanych w ramach programu lekowego
B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50). Ponadto, wedtug

powyzszego, a takze zgodnie z opublikowanym 16 pazdziernika 2023 r. projektem

obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych’, od 1 listopada 2023 r. rozszerzono zakres terapii anty-HER2,

obejmujac finansowaniem terapie trastuzumabem derukstekan (lek Enhertu) w

ramach Il lub Il lub IV linii leczenia chorych z powodu nieoperacyjnego lub

zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi, po zastosowaniu co najmniej

jednej linii terapii anty-HER2.

Nazwa produktu

Nazwa substangji

czynnej

HER2-dodatni rak piersi

Kod GTIN

Stopien zaawansowania

Tyverb, tabl. powl., 250 mg, 140 tabl. 05909990851973
lapatynib Zaawansowany rak piersi
Tyverb, tabl. powl., 250 mg, 70 tabl. 05909990851966
Perjeta, koncentrat do sporzadzania roztworu do Woczesny lub zaawansowany rak
pertuzumab 05902768001006
infuzji, 420 mg, 1 fiolka piersi
Woczesny lub zaawansowany rak
Herceptin, roztwor do wstrzykiwan, 600 mg, 1 fiolka trastuzumab 05902768001037 L
piersi
Kadcyla, proszek do sporzadzania koncentratu
] - ] 05902768001044 Leczenie pooperacyjne
roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiolka trastuzumab
(adjuwantowe) raka piersioraz
Kadcyla, proszek do sporzadzania koncentratu emtanzyna o
05902768001051 zaawansowany rak piersi
roztworu do infuzji, 160 mg, 1 fiolka

7 Zrédfo: https./www.gov.pl/web/zdrowie/projekt-obwieszczenia-ministra-zdrowia-w-sprawie-wykazu-

refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-
med) czny ch=ktorv-u n/l'ff7l'n—m -2y cle- 1—Iid'n’r_7;)r/;1- 2023-r
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Keytruda, koncentrat do sporzadzania roztworu do

Tukysa, tabl. powl., 150 mg tukatynib 08720295000180
Zaawansowany rak piersi
Tukysa, tabl. powl., 50 mg tukatynib 08720295000173
Enhertu*, proszek do sporzadzania koncentratu trastuzumab
04260161043629 Zaawansowany rak piersi
roztworu do infuzji, 100 mg derukstekan
HER2-ujemny rak piersi
Ibrance, tabletki powlekane 75 mg, 21 kaps. 5415062353677
Ibrance, tabletki powlekane 100 mg, 21 kaps palbocyklib 5415062353684 Zaawansowany rak piersi
Ibrance, tabletki powlekane 125 mg, 21 kaps 05415062353691
Kisqali, tabletki powlekane, 200 mg, 63 tabl. rybocyklib 05909991336769 Zaawansowany rak piersi
Verzenios , tabletki powlekane, 150 mg, 70 tabl. 05014602500993
Verzenios, tabletki powlekane, 100 mg, 70 tabl. abemacyklib 05014602500986 Zaawansowany rak piersi
Verzenios, tabletki powlekane, 50 mg, 70 tabl. 05014602500979
Pigray, tabletki powlekane, 150 mg, 56, tabl. 07613421024826 Zaawansowany rak piersi
alpelisyb
Pigray, tabletki powlekane, 200 mg, 28, tabl. 07613421024840 Zaawansowany rak piersi
Pigray, tabletki powlekane, 50 mg+ 200 mg, 56, tabl. 07613421024833 Zaawansowany rak piersi
Talzenna, kapsutki twarde, 0,25 mg, 30 kapsutek w
05415062348826 Zaawansowany rak piersi
butelce talazoparyb
Talzenna, kapsutki twarde, 1 mg, 30 kapsutek w butelce
05415062348789 Zaawansowany rak piersi
Wczesny lub zaawansowany rak
Lynparza*, tabletki powlekane, 100 mg 05000456031325 L
piersi
olaparyb
Wczesny lub zaawansowany rak
Lynparza*, tabletki powlekane, 150 mg 05000456031318

piersi

Potrdjnie ujemny rak piersi (TNBC)

Leczenie okotooperacyjne

pembrolizumab 05901549325126
infuzji, 25 mg/ml, 1 fiolka 4 ml wczesnego TNBC
Keytruda, koncentrat do sporzadzania roztworu do
pembrolizumab 05901549325126 Przerzutowy TNBC
infuzji, 25 mg/ml, 1 fiolka 4 ml
Trodelvy, proszek do sporzadzania koncentratu sacytuzumab
05391507146816 Przerzutowy TNBC
roztworu do infuzji, 200 mg, 1 fiolka proszku gowitekan
Talzenna, kapsutki twarde, 0,25 mg, 30 kapsutek w
05415062348826 Przerzutowy TNBC
butelce talazoparyb
Talzenna, kapsutki twarde, 1 mg, 30 kapsutek w butelce 05415062348789 Przerzutowy TNBC
Wczesny lub zaawansowany rak
Lynparza*, tabletki powlekane, 100 mg olaparyb 05000456031325 L
piersi
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Lynparza*, tabletki powlekane, 150 mg 05000456031318

Wczesny lub zaawansowany rak

piersi

Dodatkowo, od 1 marca 2023 . trastuzumabw formie podania dozylnego jest
dostepny w ramach katalogu chemioterapii (zmiana kategorii dostepnosci
refundacyjnej z programu lekowego B.9.FM na chemioterapie). Proces ten znalazt
poparcie Prezesa Agencji, Rady Przejrzystosci oraz Konsultanta Krajowego ds.
Onkologii klinicznej. Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej produktéw
leczniczych z trastuzumabem podawanym dozylnie, niewatpliwie wptynie na
usprawnienie procesu kwalifikacji pacjentéw do danego swiadczenia oraz zwiekszy

jego dostepnosc.

Program lekowy B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50) jest
najwiekszym oraz najbardziej kosztochtonnym programem onkologicznym. W roku
2022 catkowite wydatki ptatnika publicznego przeznaczone wytacznie na
realizacje programu lekowego B.9.FM wyniosty ponad 780 min zt, podczas gdy w
roku 2021 wyniosty prawie 640 min zt, aw 2020 r. ponad 550 min zt.
Przedmiotowy program lekowy charakteryzuje sie dynamicznym wzrostem
wydatkowanych kwot na jego realizacje. Bez watpienia, program B.9.FM jest
jednym z najbardziej rozwijajacych sie programéw onkologicznych na przestrzeni
ostatnich lat, czego dowodem jest stale rosnaca liczba innowacyjnych terapii

witgczanych do programu oraz nowe wskazania refundacyjne.

Resort zdrowia przyktada bardzo duzo uwagi do problemu oséb chorych na
choroby onkologiczne, w tym raka piersi, stad tez podejmowane sg szczegdlne
wysitki, by tej grupie pacjentéw zagwarantowad nalezyte leczenie oraz dostep do
lekéw. Dziatajagc w ramach obowigzujacych przepiséw prawnych oraz starannie
réwnowazac interesy wszystkich grup pacjentéw partycypujacych w refundacji,

a takze ktadac szczegdlny nacisk na dbanie o dyscypline finanséw publicznych,
podejmowane sg wielokierunkowe dziatania celem udostepniania pacjentom wielu

opcji terapeutycznych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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