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Druga lista lekow
o ugruntowanej skutecznosci

ONKOLOGIA

8 maja 2025 .



Kategoria dostepnosci

Daotyczy wylacznie lekow, niezaleznie od kategoni dostepnosci (w tym OTC)

@ Czas trwania leczenia

Leki stosowane diuzej niZz 30 dni w danym wskazaniu.

Zgodnosé ze wskazaniami

Wskazanie musi zawierac sie w Charakierystyce Produkiu
Leczniczego.

Nowa sSciezka
procedowania w ramach
art. 30a ustawy o
refundacji dostepna od
1 listopada 2023 r.

Rekomendacje

Wskazanie musi byC rekomendowane w wytycznych
inicznych.

Status wylagcznosci rynkowe]j

. Historia wnioskéw o refundacje
Dotychczas nie ZloZono wniosku o refundacje w damym wskazaniu.

Dostepnosé refundacyjna

Whiosek moze zostac zlozony w kazdej dostepnosci refundacyjnej
(apteka/program/chemioterapia).

Dotyczy produktow, dia kidrych minat okres wytacznosSc rynkowej.
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Zdrowia
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Kardiologia - pierwsza lista lekow o ugruntowanej skutecznosci Zdrowia

o Obecnie sfinansowano 9 terapii

Pazdziernik 2024

Lista 14 lekéw kardiologicznych o kardiologicznych w trybie art. 30a

ugruntowanej skutecznosci

o W przypadku 5 pozostatych terapii firmy

farmaceutyczne nie przedtozyty

1 ia 2025
styeznia dotychczas wnioskéw refundacyjnych (t;.

6 nowych terapii
kardiologicznych dodanych do
refundacji w ramach art. 30a

Atenololum, Chlortalidonum, Digoxinum,

Labetalolum, Nifedipinum)

o W dalszym ciggu pozostaje mozliwosc

1 kwietnia 2025 . . .
whnioskowania o ww. nowe terapie z

Kolejne 3 terapie kardiologiczne . .
dodane do refundacji zakresu kardiologii



Obszary dziatania w zakresie wykazu
o ugruntowanej skutecznosci

Pierwsza potowa
2025

Opracowanie listy lekow
onkologicznych

¥4 Ministerstwo
N\ Zdrowia

Druga potowa
2025

Opracowanie listy lekow
gastroenterologicznych

Druga potowa
2024

Opracowanie listy lekow
kardiologicznych

Druga potowa
2025

Opracowanie listy lekow
ginekologicznych i
endokrynologicznych
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Wykaz przedstawiony przez Prezesa AOTMIT WS Zdrowia

2 % W

-
Wytyczne Schematy Propozycje
kliniczne leczenia ekspertow

Analiza zalecen na Analiza 256 Analiza 23 propozycji
podstawie 307 schematow leczenia i zasugerﬂwaml:ch
wytycznych ich skutecznosci. przez ekspertow
klinicznych. klinicznych.

Kryteria oceny wykonanej przez AOTMIT w celu wyboru pozycji na wykaz:

o Efekt terapeutyczny - okreslony w oparciu o jakos¢ dowodow i site zalecen przedstawionych
w wytycznych klinicznych

o Niezaspokojona potrzeba zdrowotna - okreslona w oparciu o dostepnosc¢ do leczenia
w ocenianych wskazaniach

o Wptyw na budzet ptatnika
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Wykaz przedstawiony przez Prezesa AOTMIT

Na liscie Prezesa Wszystkie pozycje z
AOQTMIT znajduje sie listy AOTMIT znajduja
26 pozyciji. sie na liscie MZ.

w tym 2 substancje czynne niedopuszczone aktualnie

do obrotu na terenie RP



Druga lista lekdw o ugruntowanej skutecznosci ONKOLOGIA
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W leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie, u ktérych stwierdzono w guzie obecnosc receptora sy
1. Anastrozol w aptece na
estrogenowego
recepte
Leczenie dzieci i mtodziezy do lat 18 z nowo rozpoznang przewlekta biataczka szpikowg z chromosomem Philadelphia w fazie
A . . . . . . L Lek stosowany
5 Dazatinib przewlektej (ang. Philadelphia chromosome-positive chronic myelogenous leukaemia in chronic phase, Ph+ CML CP) lub Ph+ . o

CML CP w przypadku opornosci lub nietolerancji na uprzednie leczenie, w tym leczenie imatynibem; Leczenie dzieci i mtodziezy
do lat 18 z nowo rozpoznang Ph+ ALL (ostra biataczka limfoblastyczna) w skojarzeniu z chemioterapia

chemioterapii

3. Deferazyroks

Leczenie przewlektego obcigzenia zelazem spowodowanego transfuzjami krwi, gdy leczenie deferoksaming jest

przeciwwskazane lub nieodpowiednie, w nastepujacych grupach pacjentow:

—  udzieci z ciezka postacia talasemii beta z obcigzeniem zelazem w wyniku czestych transfuzji krwi (=7 ml/kg mc. na miesiac
koncentratu krwinek czerwonych) w wieku od 2 do 5 lat,

— udorostych, dzieci i mtodziezy z ciezka postacia talasemii beta z obcigzeniem zelazem w wyniku nieczestych transfuzji krwi
(<7 ml/kg mc. na miesigc koncentratu krwinek czerwonych) w wieku 2 lat i starszych;

—  udorostych, dzieci i mtodziezy z innymi rodzajami niedokrwistosci w wieku 2 lat i starszych

Lek dostepny
W aptece
na recepte

4, Defibrotyd

Leczenie u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat w wieku powyzej 1 miesigca ciezkiej postaci zarostowej choroby zyt (ang.
Veno-occlusive disease, VOD) watroby, nazywanej takze zespotem niewydolnosci zatokowej watroby (ang. Sinusoidal
obstruction syndrome, SOS) i wystepujacej po przeszczepieniu macierzystych komorek krwiotworczych (ang. Haematopoietic
stem-cell transplantation, HSCT) w przebiegu choréb nowotworowych

Lek stosowany
w ramach
chemioterapii

5. Eksemestan

W leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet w okresie naturalnego lub wywotanego leczeniem stanu po menopauzie, u
ktérych choroba ulegta postepowi po zastosowaniu terapii antyestrogenowej

Lek dostepny
w aptece na
recepte
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Leczenie dorostych pacjentéw z rakiem piersi miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z progresjg choroby po .
6 Ervbulina zastosowaniu co najmniej jednego cyklu chemioterapii w leczeniu zaawansowanej postaci choroby, po uprzednim stosowaniu . - y
’ Y substancji z grupy antracyklin oraz taksanéw w terapii adjuwantowej lub w leczeniu przerzutowej choroby nowotworowej, chyba chemioterapii
Ze u pacjentow wystapity przeciwwskazania P
EtafirTl Leczenie nienab’ro.nkowego r?ka jajnika u dorostych oraz Ie.czenie.opornego EWAVIEVAY platy.lny nab’ronkovxfego raka jajnika u Lk SoaanE
. | dorostych; Leczenie nawracajacego lub opornego na terapie raka jagdra u dorostych; Leczenie drobnokomérkowego raka ptuc u
7. (w postaci . ; . ) S . w ramach
. dorostych; Leczenie dorostych chorych na chtoniaka Hodgkina; Leczenie dorostych chorych na chtoniaki nieziarnicze; Leczenie . .
doustnej) .. . . . . . . chemioterapii
nawracajacej lub opornej na terapie ostrej biataczki szpikowej u dorostych
. N . . J— — . . : Lek dostepny
8 Letrozol W leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie, wystepujace;j fizjologicznie lub wywotanej sztucznie, u ktérych W aptece
i wystapit nawrdét lub progresja procesu nowotworowego, a ktére uprzednio byty leczone lekami o dziataniu antyestrogenowym na repcepte
9 Nab- Leczenie w monoterapii przerzutowego raka piersi u dorostych pacjentéw, u ktérych leczenie pierwszego rzutu choroby Lel\i\/s::rsnc;vcvs ny
i paklitaksel |przerzutowej okazato sie nieskuteczne, i u ktérych nie mozna zastosowac standardowej terapii z antracyklinami i
. . . i . : Y . . Lek stosowany
10 Nab- Leczenie w skojarzeniu z karboplatyna pierwszego rzutu niedrobnokomérkowego raka ptuc u dorostych pacjentéw, ktérzy nie w ramach
paklitaksel | kwalifikuja sie do radykalnego zabiegu chirurgicznego i (lub) radioterapii e An
Leczenie w monoterapii dorostych pacjentéw z zaawansowanym lub nieresekcyjnym rakiem watrobowokomaérkowym w 2. linii B Y
11. | Ramucyrumab . . ; . i . il . . . w ramach
leczenia, po uprzednim leczeniu sorafenibem, u ktérych stezenie alfa fetoproteiny (AFP) w surowicy wynosi = 400 ng/ml Chenya




Leczenie w monoterapii dorostych chorych na raka watrobowokomaérkowego w 2. linii leczenia po wczes$niejszym stosowaniu
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Lek stosowany

12. Regorafenib . w ramach
sorafenibu A "
chemioterapii
. Leczenie w monoterapii dorostych chorych na przerzutowego raka jelita grubego, u ktérych wyczerpano mozliwosci leczenia e aRar

13. | Regorafenib . . . . . - . . . . . w ramach
dostepnymi lekami (chemioterapia z fluouropirymidynami i oksaliplatyna oraz irynotekanem, leki antyangiogenne i anty-EGFR) e ——
Topotekan . o . . . . . Lek stosowany

14 e Leczenie w monoterapii dorostych pacjentéw z nawrotowym rakiem drobnokomérkowym ptuca, u ktérych ponowne leczenie z w ramach
i ) uzyciem chemioterapii pierwszego rzutu uznano za nieodpowiednie . .
doustnej) chemioterapii

. . . - . . . S Lek

. Leczenie tretynoing w potaczeniu z arsenu tréjtlenkiem lub chemioterapia pacjentéw z nowo rozpoznang, nawrotowa lub oporng SIS OET

2 [istnoigy na chemioterapie ostrg biataczkg promielocytow. /LIS
pie q ap ytowa chemioterapii
16 Winblastvna Leczenie chorych na chtoniaka Hodgkina; Leczenie chorych na chtoniaki nieziarnicze; Chemioterapia neoadjuwantowa w Lel\j\/s::rsn(;vcvsny
’ Y nowotworach urotelialnych; Leczenie raka pecherza moczowego - pierwsza linia leczenia systemowego . "
chemioterapii
Leczenie w monoterapii dorostych pacjentéw z zaawansowanym lub z przerzutami rakiem przejsciowokomérkowym pecherza Lek stosowany

17. Winflunina | moczowego po niepowodzeniu wczesniejszej terapii pochodnymi platyny oraz immunoterapii i ewentualnie enfortumabu w ramach

wedotyny

chemioterapii
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Druga lista lekéw o ugruntowanej skutecznosci ONKOLOGIA
- podsumowanie

na liscie MZ
(w tym 2 substancje czynne niedopuszczone
aktualnie do obrotu na terenie RP)

o 4 pozycje w ramach dostepnosci aptecznej

o 13 pozycji w ramach chemioterapii




Druga lista lekéw o ugruntowanej skutecznosci ONKOLOGIA

- szacowana populacja i wptyw na budzet

4= Ministerstwo

Zdrowia

Lp. Substancja czynna (INN) Szacowana populacja Szacowany wptyw na budzet Refundacja INN
1. Anastrozol 600 0,38 min zt TAK
2. Dazatinib 10 0,40 min zt TAK
3. Deferazyroks 308 niejawne NIE
4, Defibrotyd 19 niejawne NIE
5. Eksemestan 300 0,17 min zt TAK
6. Erybulina 80 niejawne NIE
7. Etopozyd (w postaci doustnej) 1188 niejawne NIE (brak w RPL)
8. Letrozol 600 0,32 min zt TAK
9.i10. Nab-paklitaksel 1500 57,48 min zt TAK
11. Ramucyrumab 90 5,21 min zt TAK
12.i13. Regorafenib 340 niejawne NIE
14. T°p°t3';i';t(l‘1";j';’°5tac' 200 niejawne NIE
15. Tretynoina 82 niejawne NIE
16. Winblastyna 2383 niejawne NIE (brak w RPL)
17. Winflunina 60 niejawne NIE
SUMA 7 760 pacjentow 134,78 min zt -
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® o
o
? f m LiSty ))18'”’ ;)65+”7 »Ciaia”

o W przypadku lekdow o dostepnosci aptecznej wprowadzenie
przedmiotowych substancji na listy ,18-", ,65+" i ,cigza”
w nowych wskazaniach bedzie wymagato w przysztosci oceny

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

o Jest to osobna procedura do przejscia dla wybranego

nowego wskazania klinicznego.



R4 £ Ministerstwo
MINN Zdrowia

Dziekuje
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