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Petny zapis przebiegu posiedzenia
Komisji Zdrowia (nr 104)

5 listopada 2025 .

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem poset Marty Golbik (KO), przewod-
niczgcej Komisji, rozpatrzyta:

— uchwate Senatu w sprawie ustawy o zmianie ustawy o produktach biobéjczych
(druk nr 1844),

— uchwate Senatu w sprawie ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochro-
nie zdrowia oraz ustawy o ochronie ludnosci i obronie cywilnej (druk nr 1865),

- informacje na temat diagnostyki genomowej i testow molekularnych w perso-
nalizacji leczenia onkologicznego.

W posiedzeniu udzial wzieli: Katarzyna Kecka i Tomasz Maciejewski podsekretarze stanu w Minister-
stwie Zdrowia ze wspoétpracownikiem, Aleksandra Wilczynska wiceprezes ds. produktéw biobdjczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Tomasz
Jeruzalski dyrektor Pionu Eksploatacji System6éw Teleinformatycznych i Radostaw Michatek dyrektor
Pionu Rozwoju Produktow e-Zdrowia w Centrum e-Zdrowia, Zuzanna Nowak-Zyczynska dyrektor
Wydziatu Nauki i Ewaluacji Agencji Badan Medycznych, Edyta Borkowska konsultant krajowy w dzie-
dzinie laboratoryjnej genetyki medycznej, Anna Latos-Bielenska konsultant krajowy w dziedzinie genetyki
klinicznej, Magda Furmanek koordynator zespotu w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
Olga Haus przewodniczgca Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka, Mateusz Jankowski sekretarz
Polskiego Towarzystwa Medycyny Personalizowanej, Grazyna Cebula-Kubat przewodniczaca Ogolnopol-
skiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Krystyna Wechmann prezes Federacji Stowarzyszen ,,Amazonki”,
Renata Buda prezes Fundacji na Rzecz Rozwoju Edukacji i Nauki w Medycynie: Misja, Edukacja, Nauka —
Medycyna ,,M.E.N. - MED.” ze wspétpracownikiem, Magdalena Kardynal prezes Fundacji Omealife —
Rak Piersi Nie Ogranicza, Renata Duchnowska kierownik Kliniki Onkologii Wojskowego Instytutu
Medycznego — Panstwowego Instytutu Badawczego w Warszawie, Michal Jarzab kierownik Centrum
Diagnostyki i Leczenia Choréb Piersi Narodowego Instytutu Onkologii — Panstwowego Instytutu Badaw-
czego Oddzial w Gliwicach, Katarzyna Pogoda onkolog kliniczny w Klinice Nowotworéw Piersi i Chirurgii
Rekonstrukeyjnej oraz Andrzej Tysarowski kierownik Zaktadu Diagnostyki Genetycznej i Molekularnej
Narodowego Instytutu Onkologii — Panstwowego Instytutu Badawczego w Warszawie, Irena Rej prezes
Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” ze wspoétpracownikiem oraz Aleksander L.abanowski asystent
przewodniczacej Komisji.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Jakub Stefanski, Patrycja Wierzbicka,
Monika Zolmierowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Anna Jabubik
oraz Aleksandra Wolna-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Szanowni panstwo, otwieram posiedzenie Komisji Zdrowia.

Witam czlonkéw Komisji i zaproszonych gosci.

Stwierdzam kworum.

Porzadek dzisiejszego posiedzenia, przyjety przez prezydium Komisji, przewiduje w punkcie
pierwszym rozpatrzenie uchwaty Senatu w sprawie ustawy o zmianie ustawy o produktach
biobdjczych, w punkcie drugim rozpatrzenie uchwaly Senatu w sprawie ustawy o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz ustawy o ochronie ludnoSci i obronie
cywilnej (druk nr 1865), w punkcie trzecim rozpatrzenie informacji na temat roli diagnostyki
genomowej i testow molekularnych w personalizacji leczenia onkologicznego — przedstawia
minister zdrowia.

Przystepujemy do realizacji pierwszego punktu porzadku dziennego.
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W dniu 16 pazdziernika br. Senat przyjal uchwale w sprawie ustawy o zmianie ustawy
o produktach biobdjczych (druk nr 1844). Senat zglosil w swojej uchwale 6 poprawek. Marszalek
Sejmu skierowal uchwale Senatu do Komisji Zdrowia w celu zaopiniowania.

Proponuje, aby rozpatrywanie uchwaty odbywato sie w nastepujacym porzadku: wystgpienie
senatora, jezeli jest obecny, przedstawienie stanowiska rzadu, ewentualne uwagi przedstawi-
cieli Biura Legislacyjnego, ewentualne glosy za i przeciw, glosowanie nad poprawkami Senatu.
Czy jest sprzeciw wobec powyzszej propozycji rozpatrywania uchwaly? Nie slysze sprzeciwu.
Wobec niezgloszenia sprzeciwu stwierdzam przyjecie tego sposobu rozpatrywania uchwatly.

Przystepujemy do rozpatrzenia poprawek Senatu. Czy jest z nami przedstawiciel Senatu?
Nie ma. W takim razie zapytam Biuro Legislacyjne. Rozumiem, ze po kolei kazdg poprawke...
Po kolei. Dobrze.

To poprawka nr 1. Poprosze o stanowisko rzadu do poprawki nr 1 z uchwaty Senatu.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Katarzyna Kecka:
Przyjmujemy.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Biuro Legislacyjne.

Legislator Anna Jakubik:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Czy jest sprzeciw wobec przyjecia poprawkinr 1? Nie slysze sprzeciwu. Stwierdzam, ze poprawkanr 1
zostala przyjeta.
Poprawka nr 2. Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Katarzyna Kecka:
Przyjmujemy.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Biuro Legislacyjne.

Legislator Anna Jakubik:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Czy jest sprzeciw wobec poprawki nr 2? Nie stysze sprzeciwu. Stwierdzam, ze poprawka nr 2
zostala przyjeta.
Poprawka nr 3. Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Katarzyna Kecka:
Przyjmujemy.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Biuro Legislacyjne.

Legislator Anna Jakubik:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Czy jest sprzeciw? Nie slysze sprzeciwu. Stwierdzam, ze poprawka nr 3 zostala przyjeta.
Poprawka nr 4. Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Katarzyna Kecka:
Przyjmujemy.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Biuro Legislacyjne.

Legislator Anna Jakubik:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Czy jest sprzeciw? Nie stysze sprzeciwu. Stwierdzam, ze poprawka nr 4 zostala przyjeta.
Poprawka nr 5. Stanowisko rzadu.
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Podsekretarz stanu w MZ Katarzyna Kecka:

Przyjmujemy.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Biuro Legislacyjne.

Legislator Anna Jakubik:

Bez uwag.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Czy jest sprzeciw? Nie stysze sprzeciwu. Stwierdzam, ze poprawka nr 5 zostala przyjeta.
I poprawka nr 6. Stanowisko rzgdu poprosze.

Podsekretarz stanu w MZ Katarzyna Kecka:

Przyjmujemy.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Biuro Legislacyjne.

Legislator Anna Jakubik:

Bez uwag. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Czy jest sprzeciw? Nie stysze sprzeciwu. Stwierdzam, ze zakonczyliémy rozpatrywanie poprawek
Senatu z druku nr 1844. Caloéci juz nie musimy... Prawda? Dobrze.

W takim razie musimy wybrac sprawozdawce. Proponuje, aby sprawozdawcg zostala postanka
Anna Sobolak, ktora byla sprawozdawcg na poprzednim etapie procesu legislacyjnego. Czy jest
sprzeciw? Nie slysze sprzeciwu. Stwierdzam, ze Komisja wybrala postanke Anne Sobolak na spra-
wozdawce Komisji.

Przystepujemy do realizacji drugiego punktu porzadku dziennego. W dniu 30 pazdziernika
br. Senat przyjal uchwale w sprawie ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz ustawy o ochronie ludnosci i obronie cywilnej (druk nr 1865). Senat zglosit w swojej
uchwale jedna poprawke. Marszatek Sejmu skierowal uchwate Senatu do Komisji Zdrowia
w celu zaopiniowania.

Proponuje, aby rozpatrywanie uchwaty odbywato sie w nastepujacym porzadku: wystgpienie
senatora, jesli jest, przedstawienie stanowiska rzadu, ewentualne uwagi przedstawicieli Biura
Legislacyjnego, ewentualne glosy za i przeciw, glosowanie nad poprawkami Senatu. Czy jest
sprzeciw wobec tej propozycji rozpatrywania uchwaly? Nie slysze sprzeciwu. Stwierdzam,
ze Komisja przyjela sposob rozpatrywania uchwaly.

Przystepujemy do rozpatrzenia poprawki Senatu. Mamy jedng poprawke. Nie widze sena-
tora, ktory by mial jg uzasadni¢. W takim razie poprosze o stanowisko rzadu do tej poprawki.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Tomasz Maciejewski:

Tak, zgadzamy sie. Przyjmujemy.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje. Biuro Legislacyjne.

Legislator Anna Jakubik:

Bez uwag.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Czy jest sprzeciw wobec przyjecia tej poprawki? Nie stysze sprzeciwu. Stwierdzam, ze Komisja
pozytywnie zaopiniowala poprawke przedstawiong przez Senat. Na tym zakonczyliSmy rozpa-
trywanie poprawek Senatu z druku nr 1865.

Komisja musi jeszcze wybrac posta sprawozdawce, ktory przedstawi sprawozdanie Komisji
na posiedzeniu plenarnym. Proponuje, aby sprawozdawcg zostala postanka Marta Golbik,
sprawozdawca tej ustawy na poprzednim etapie procesu legislacyjnego. Czy jest kto§ przeciwny
tej propozycji? Nie slysze sprzeciwu. Wobec niezgloszenia sprzeciwu stwierdzam, ze Komisja
wybrala poset Marte Golbik na sprawozdawce Komisji. Tym samym rozpatrzyliSmy obie uchwaty,
ktore otrzymaliémy z Senatu.
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Przystepujemy do realizacji trzeciego punktu porzadku dziennego. Informuje, ze mate-
rialy zostaly wystane do panstwa postéw na maile i zamieszczone w folderze SDI na iPadach.
Dostepne sg r6wniez w formie papierowe;.

Prosze przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia o przedstawienie informacji. Nastepnie
poprosze o zaprezentowanie informacji wraz z prezentacjg ekspertow z Kliniki Onkologii oraz
Narodowego Instytutu Onkologii. Panie ministrze, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Tomasz Maciejewski:
Szanowna pani przewodniczaca, szanowni panstwo, w tej chwili rozwéj biologii molekularnej
pozwala na poznanie mechanizméw transformacji nowotworowej, ale rowniez planowanie
nowoczesnych terapii celowanych z wykorzystaniem przeciwcial monoklonalnych czy inhibi-
torow kinaz, jak réwniez innych nowych postaci lekéw.

Diagnostyka molekularna w onkologii pozwala przede wszystkim: identyfikowaé typ nowo-
tworu i jego zréznicowanie, okre§la¢ czynniki predykcyjne, markery pozwalajace przewidzie¢
skutecznoéc leczenia celowanego u konkretnego pacjenta, oceniaé czynniki prognostyczne majgce
znaczenie dla rokowania i monitorowania choroby resztkowej, wykrywaé¢ mutacje warunku-
jace odporno$¢ na terapie. Zastosowanie terapii dobranych na podstawie badan molekular-
nych znaczgco poprawia wyniki leczenia, wydluza czas przezycia catkowitego oraz czas wolny
od progresji choroby. Analizy genetyczne wykorzystywane sg réwniez do oceny ryzyka dzie-
dzicznego wystgpienia nowotworu, co stanowi podstawe poradnictwa genetycznego i dzialan
profilaktycznych u cztonkow rodzin z grup podwyzszonego ryzyka.

Zasady wykonywania badan genetycznych okresla rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 30
czerwca 2025 r. w sprawie standardow jakosci laboratoriow diagnostycznych. Material do badan
genetycznych to krew obwodowa lub materiat histopatologiczny. W ramach ,,Narodowej strategii
onkologicznej” realizowano kolejne etapy tej strategii, wprowadzajac rowniez §rodki finansowe
do zabezpieczenia infrastruktury diagnostycznej. Byl to w 2024 r. zakup sprzetu patomorfolo-
gicznego dla 28 jednostek, a w 2025 r. konkursy na sprzet do diagnostyki genetycznej i pato-
morfologicznej. Lgczna kwota, jezeli chodzi o diagnostyke genetyczna, to blisko 40 mln zi,
a jezeli chodzi o diagnostyke patomorfologiczng — 70 mln zt. W 2024 r. zaalokowano 42 mln z1.

Krajowa Sie¢ Onkologiczna zostala wprowadzona ustawa z marca 2023. Opracowano
18 sciezek dla pacjentéw z najwazniejszych typéw nowotworéw.

Swiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze §rodkéw publicznych, takie jak ambulato-
ryjna opieka specjalistyczna — pacjenci mogg by¢ diagnozowani w zakresie badan genetycz-
nych klasycznymi badaniami cytogenetycznymi, badaniami biologii molekularnej i badaniami
biochemicznymi i enzymatycznymi. Dostepne sg takze programy dla rodzin z dziedzicznie
uwarunkowanym ryzykiem nowotworéw, takich jak rak piersi...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Przepraszam na sekundke, panie ministrze. Ja bym poprosila o wyciszenie rozméw na sali.
I prosze o kontynuowanie. Dzigkuje.

Podsekretarz stanu w MZ Tomasz Maciejewski:
...rak jelita grubego i trzonu macicy, siatkéwczak i choroba von Hippla-Lindaua. Kazdy z trzech
programow sktada sie z dwoch etapow, tj. poradnictwa i badania genetycznego, a nastepnie
nadzoru badan diagnostycznych.

Od stycznia 2025 r. wprowadzono nowe finansowanie badan genetycznych. Finansowanie
zaczelo sie 1 lipca br. To jest mozliwo§¢ wykonywania badan genetycznych w materiale ze $wiezej
krwi u pacjentéw z nowotworami BRCA-zaleznymi w trybie ambulatoryjnym, bez koniecznosci
hospitalizacji. Poszerzono dostep do diagnostyki genetycznej dla pacjentéw z nowotworami
otrzewnej, jajowodu, pecherzyka zolciowego, przewodéw zolciowych, miedniczki nerkoweyj,
moczowodu i innych czesci uktadu moczowego. Refundacjg objete zostaly nowoczesne badania
genetyczne wykonywane z wykorzystywaniem technik sekwencjonowania.

Finansowanie dotyczy sytuacji, gdy diagnostyka jest konieczna do zakwalifikowania pacjenta
do odpowiedniego schematu leczenia. Do tych $wiadczen wiaczono badania aCGH i analize
ekspresji genow qRT-PCR. Badania sg finansowane publicznie. Te badania sg takze wykorzy-
stywane w innej diagnostyce genetycznej, ale rowniez w zakresie onkologii do monitorowania
choroby resztkowej.
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Planowane rozszerzenia, jezeli chodzi od zakres badan genetycznych. Prowadzone sg badania
nad finansowaniem badan z tzw. malych i Srednich paneli NGS, czyli next generation sequencing,
i WES, czyli whole exome sequencing. 31 pazdziernika 2025 r. minister zdrowia polecit preze-
sowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w terminie 150 dni od otrzymania
zlecenia, przygotowanie rowniez rekomendacji w sprawie zasadno$ci kwalifikowania do badan
genomu czlowieka metodg sekwencjonowania nastepnej generacji matych paneli i srednich paneli
celowanych w diagnostyce choréb spowodowanych mutacjami germinalnymi jako §wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ponadto informuje, ze zlecono prezesowi AOTMiT aktualizacje wyceny kosztu poje-
dynczego badania genetycznego w zakresie diagnostyki HRD (homologous recombination
deficiency). Do realizacji $wiadczenia beda kwalifikowali sie pacjenci z histologicznym rozpo-
znaniem raka jajnika, jajowodu, otrzewnej, ktorzy majg zapewnione opcje terapeutyczne finan-
sowane ze Srodkow publicznych, ukierunkowane molekularnie, u ktérych wykonano uprzednio
badanie gen6w BRCA1 i BRCAZ2 i nie wykryto wariantéw patogennych lub prawdopodobnie
patogenéw w tych genach. Rozwazane jest obecnie wprowadzenie do wykazu §wiadczen gwaran-
towanych badania CGP w zakresie raka ptuca przy dokladnie okre§lonych kryteriach kwali-
fikacji do badania.

Uprzejmie informuje, ze w ramach §wiadczen z zakresu leczenia szpitalnego Narodowy
Fundusz Zdrowia finansuje badanie profil ekspresji genéw, rézne zestawy diagnostyczne dedy-
kowane poszczegdlnym nowotworom w ramach produktu rozliczeniowego za zaawansowane
badania genetyczne. To badanie moze zostac¢ rozliczone u chorych na wybrane nowotwory
zlosliwe. W zakresie leczenia szpitalnego mamy rowniez dostepne trzy grupy badan genetycz-
nych, zaczynajac od klasycznych badan molekularnych, poprzez zaawansowane profile ekspresji
genow GEP z sekwencjonowaniem NGS powyzej 40 amplikondw.

Diagnostyka molekularna stanowi obecnie kluczowy element nowoczesnej onkologii. Umoz-
liwia indywidualizacje leczenia, skuteczniejsze terapie celowane oraz lepsze rokowanie pacjentow.
W Polsce rozwdj tej dziedziny, wspierany jest przez ,,Narodowa strategie onkologiczng”, Krajowa
Sie¢ Onkologiczng oraz rozbudowe systemu §wiadczen finansowanych publicznie, w tym badan
z zakresu szeroko pojetej genetyki.

Prezes AOTMiT uzyskal rowniez zlecenie Ministerstwa Zdrowia na realizacje przegladu
oraz przeprowadzenie analiz obszaru badan genetycznych wraz z propozycja ustanowienia
szczegolowych procedur medycznych dla badan genetycznych, z terminem do konica biezgcego
roku. Przeglad dotyczy calego obszaru finansowania badan genetycznych w chorobach nowo-
tworowych i nienowotworowych, a takze uwzglednia wszystkie rodzaje i zakresy Swiadczen,
leczenie szpitalne w trybie stacjonarnym i ambulatoryjnym, programy lekowe i ambulatoryjng
opieke specjalistyczna.

Chciatbym tez zwrdcié uwage na to, ze niestety bedziemy na pewno, jak ze wszystkimi nowo-
czesnymi technologiami, w pewnym niedoczasie systemowym, bo jak wszedzie technologie nas
wyprzedzaja, a nie zawsze jesteSmy w stanie wszystko uregulowac. Z tego tez musimy sobie
zdawac sprawe, ale staramy sie podgzaé za Swiatowymi trendami w tej dziedzinie réwniez
Polsce. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje panie ministrze.
Poprosze teraz o zaprezentowanie informacji ekspertéow z Kliniki Onkologii oraz Narodo-
wego Instytutu Onkologii.

Onkolog kliniczny w Klinice Nowotworow Piersi i Chirurgii Rekonstrukecyjnej Narodowego
Instytutu Onkologii - Panstwowego Instytutu Badawczego w Warszawie Katarzyna Pogoda:

Witam panstwa serdecznie. Nazywam sie Katarzyna Pogoda. Jestem onkologiem klinicznym
z Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie. Jestem rowniez przewodniczaca Sekcji Raka
Piersi Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej i dzisiaj chece troszeczke panstwu powiedzie¢
o tych testach wielogenowych. Pan minister duzo méwil na ten temat, natomiast na poczatku
musimy mie¢ na uwadze dwa pojecia.

Mowiac o testach wielogenowych, o ktoérych dzisiaj bedziemy rozmawiaé, w duzej mierze
my§limy o badaniu profilu tkanki nowotworowej, zeby kierowac pacjentke do chemioterapii lub
nie. Natomiast méwigc o testach genetycznych, najczesciej myslimy o mutacji BRCA i oczywiscie
ten obszar jak najbardziej przez ministerstwo zostal zabezpieczony. W opinii nas, klinicystow,
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testy wielogenowe to jest rzeczywiScie taki obszar, o ktory chcieliby$my bardzo panstwa prosic,
zebySmy sie nad nim pochylili, bo to jest niezwykle wazne. Mowimy dzisiaj o raku piersi...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Przepraszam, jakie§ duze poruszenie u parlamentarzystow.

Onkolog kliniczny w NIO-PIB w Warszawie Katarzyna Pogoda:
Licze na to, ze w mojej szerszej prezentacji wyjasnie pewne watpliwosci.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo przepraszamy. Duzo emocji sie wkradlo. Dawno parlamentarzysci sie nie widzieli. Prosze
kontynuowac.

Onkolog kliniczny w NIO-PIB w Warszawie Katarzyna Pogoda:

Szanowni panstwo, kontynuujac, méwimy dzisiaj o raku piersi. Ten rak piersi to trzy gtéwne
podtypy. To, o czym dzisiaj rozmawiamy, to jest rak luminalny, czyli ten najczestszy. Eksperci
patolodzy daja nam wynik na podstawie badania histopatologicznego. Oznaczamy pewne recep-
tory i dzisiaj méwimy o tej grupie najczestszej. U mniej wiecej 3/4 naszych chorych - zazna-
czylam tutaj kolorem zielonym - to sg raki hormonozalezne i wla$nie w przypadku tej grupy
pan najczesciej sie zastanawiamy, czy dodatkowo oprécz hormonoterapii mamy wskazania
do stosowania chemioterapii.

Jak panstwo widzicie, my, klinicySci, pochylamy sie nad réznymi czynnikami ryzyka nawrotu
choroby. Patrzymy na wielko$¢ guza. Patrzymy, czy sa zajete wezly chtonne. Patrzymy na stopien
zto§liwoscei i taki indeks Ki-67, jak te komoérki sie dziela. Kazda nasza pani bedzie kwalifikowana
do hormonoterapii, natomiast tylko niektore z nich do chemioterapii. Wiasnie ten moment
wyboru chemioterapii to jest ten moment na wykonanie testu wielogenowego, ktory nam powie,
czy daé klasyczng chemioterapie. Czyli my nie méwimy tutaj o bardzo nowoczesnych terapiach,
tylko tak naprawde o klasycznej chemioterapii, czy pacjentka odniesie z niej korzysc.

Mysle, ze kazdy z panistwa ma w swoim kregu osobe, ktéra chorowala na nowotwor i miata
stosowane rozne metody leczenia, w tym chemioterapie. Chemioterapia ostabia, znacznie
obniza jako$¢ zycia pacjentéw. Czesto nasze panie mowig o nudnoS$ciach, wymiotach. To, co jest
najgorsze... Nawet dzisiaj mialam taka pacjentke. M6wi, ze nie moze znie§¢ wylysienia, nie
moze sobie z tym poradzi¢. U mtodych pan dochodzg tematy zwigzane z zaburzeniem ptodnosci,
ryzyko kardiotoksycznoSci, uszkodzenia réznych narzadéw, polineuropatia.

Naprawde sa to dziatania niepozadane trwajace dlugie, dtugie miesigce. Jako§é zycia czesto
nie wraca do formy wyjSciowej. Jest to na pewno, o czym trzeba jasno powiedzie¢, wylaczenie
z zycia rodzinnego, z pracy zawodowej. Cze$¢ moich pan nie wraca juz do takiej formy, w jakiej
byta przed leczeniem. Czesto zapominamy, ze jest to tez angazowanie rodziny dookota, ktora przy-
wozi pacjentke, rowniez opuszcza prace. Tak wiec tych kosztow posrednich jest niezwykle duzo.

Co wiec mozemy zrobié, zeby tej grupie pacjentek poméc i zebyémy naprawde precyzyjnie
kierowali do chemioterapii nasze panie? To jest wiasnie wykorzystanie tych testow wielogeno-
wych, czyli badamy tkanke molekularng. Ze mng sg dzisiaj rowniez wspaniali eksperci, ktorzy
bedg panstwu o tym opowiadac. Badamy ekspresje wielu genéw jednocze$nie w tkance nowo-
tworowej i dostajemy informacje, czy ryzyko nawrotu jest niskie czy wysokie. Jesli niskie, nie
ma potrzeby chemioterapii. Pacjentka dostaje od nas hormonoterapie i wraca do normalnego
zycia. Natomiast jezeli to ryzyko jest wyzsze, to oczywiScie stosujemy bardziej intensywne
metody leczenia i jest ta informacja: tak, chemioterapia jest potrzebna.

Testy wielogenowe to nie jest zupelna nowosc. Publikacje sg juz od 2006 r., wiec szanowni
panstwo, prawie 20 lat, a my nie mamy do nich dostepu. Jest wiele publikacji w bardzo dobrych
czasopismach medycznych indeksowanych, wiec naprawde mamy duze przekonanie. Rowniez
w roznych rekomendacjach miedzynarodowych te testy sa wspierane. Sg na to dane naukowe,
wiec to nie jest zadna nowosc, ale naprawde ugruntowane miejsce. Testy wielogenowe pozwalajg
nam szacowac ryzyko. Pozwalajg takze przewidziec¢ korzy$c z chemioterapii. To jest niezwykle
wazne, bo tak naprawde bardziej zmotywowana pacjentka, ktora wie, ze ryzyko jest wysokie,
wie, ze musi chemioterapie stosowac. To jest na pewno pacjentka, ktéra bedzie duzo bardziej
chetna do takiej terapii.

I mamy wyniki, ktére naprawde sg porazajace. Zobaczcie panstwo, mamy populacje pacjentek
o posrednim ryzyku i jezeli bedzie konkretny wynik testu, to on nam pokaze — nie ma zadnej
korzysci z chemioterapii. Moge z catg §wiadomo$cig powiedzied, ze niestety w Polsce naduzywamy
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chemioterapii. To trzeba jasno powiedzie¢. Koszty na chemioterapie idg niepotrzebnie. Jezeli
mielibyémy wykorzystanie tego testu jako klinicy§ci, moglibyémy ograniczyc chemioterapie.

Mamy co robié¢ jako onkolodzy. Naprawde dali nam panstwo bardzo wiele nowoczesnych
terapii. Mamy, jak leczy¢ nasze panie, ale tej klasycznej metody chemioterapii, niestety, nadal
naduzywamy z obawy, z leku. Nie majac tego testu myslimy, ze moze jednak dojdzie do nawrotu
choroby. Zobaczcie panstwo, kiedy w tej wybranej grupie kwalifikowanej do testu zrobimy u 100%
pan badanie, czy majg pacjentki przerzuty do weztoéw chlonnych czy nie, korzysé z chemioterapii
to jest tylko 20%. U 80% mozemy niestosowac chemioterapii. Jesli zapytacie panstwo klinicystow,
te statystyki sg zupelnie inne. Tak naprawde z pacjentek, ktore nie majg przerzutow do weziow
chlonnych, szacuje sie, ze okoto 40% pan dostanie chemioterapie, z ktérej tak naprawde korzysé
odnosi tylko co czwarta, 4% wszystkich chorych, o ktérych my§limy.

Tak samo z pacjentkami z przerzutami do weztéw chionnych. Tutaj to ryzyko szacowane
przez klinicystéw, wydaje sie nam, jest jeszcze wyzsze i odsetek pan dostajacych chemioterapie
jest jeszcze wyzszy, a naprawde nie kazda pacjentka chorujaca na raka hormonozaleznego
z obecno$cig przerzutéw od jednego do trzech weztéw chtonnych chemioterapie powinna dostac.
Potrzebny jest test, zeby widzie¢, w ktorej grupie jest ta pacjentka, czy jest w tej malej populacji,
ktéra chemioterapie powinna dostac.

To chee panstwu pokazac. Jako klinicySci positkujemy sie oczywiscie wytycznymi. Mamy
wytyczne miedzynarodowe, mamy wytyczne polskie. Mamy réowniez ekspertéw, ktérzy brali
udzial w tworzeniu tych wytycznych, w polskiej walidacji, wiec mamy narzedzia jak dziatac.
W tych narzedziach polskich jest informacja, jak najbardziej jest miejsce na wykonanie tego testu
wlasnie w tej grupie pacjentek bez przerzutow w wezlach chtonnych, czyli CHNO, jak rowniez
u pacgjentek z przerzutami do weztéw chtonnych. Zatem w polskich dokumentach, na ktérych
mamy sie opiera¢ w decydowaniu o leczeniu naszych pan, te testy zdecydowanie wystepuja.

Dajcie panstwo nam, klinicystom, dostep do takich mozliwo§ci. My wiemy, z jakim wynikiem,
jak pacjentke konkretnie zakwalifikowa¢ do leczenia, czy stosowac¢ hormonoterapie samodzielna,
czy zastosowac chemioterapie. My to wiemy, tylko po prostu potrzebujemy tego narzedzia.

Chce daé panstwu pewien przyktad, bo moze sie wydawac, ze jakie§ badania gdzie$ zrobiono.
Mamy nasza polska grupe 200 chorych bez przerzutow do weztéw chtonnych. Klinicysci sie zasta-
nawiali, czy stosowaé chemioterapie, czy nie. To, co chce panstwu pokazaé — na poczatku bez
testu. Do 45% zakwalifikowano pacjentki — dajmy chemioterapie. Sama hormonoterapia, czyli
cala reszta pacjentek, 55%. Wykonano test i zobaczcie panstwo, te niebieskie kolory tu mocno sie
réznig. Z grupy, do ktorej kwalifikowano do chemioterapii na poczatku 90 pan, tylko co trzecia
miata wskazania do chemioterapii. Czyli zobaczcie panstwo jak duzy odsetek pan moze nie
stosowac chemioterapii.

Jest tez drugi koniec tej historii. Jezeli byly kobiety do samej hormonoterapii — czyli nam,
klinicystom, sie wydaje, ze jest mate ryzyko nawrotu choroby i nie trzeba chemioterapii —
zobaczcie panstwo, ze 111 pacjentek przebadanych 33 wymagaly chemioterapii. Z jednej strony
wiec leczymy te panie, ktore tego potrzebuja, a z drugiej strony w tym, co nam sie wydaje,
klinicystom, ze jednak ryzyko jest niskie, zawodzimy, a ten test pozwala nam wytapa¢ wlaénie
te panie, ktérych bySmy nie doleczyli. Tym samym naprawde u znacznego odsetka pan, jak
panstwo widzicie na koncu, wykonujac ten test, 1gcznie mniej stosujemy chemioterapii.

Chcemy naprawde leczy¢ optymalnie, ale dobrze dobrang populacje naszych pacjentek.
Co to znaczy dla nas, klinicystow? To jest taka pacjentka, typowa pacjentka, ktéra do mnie
wchodzi do gabinetu, lat 45. Ma guza powyzej 2 cm, ale jest ta jedna cecha G3 — wyzsze ryzyko
nawrotu choroby. Ja sie zastanawiam, co w takiej opcji tak naprawde dac¢, czy sama hormo-
noterapie. No ale ma G3, to moze jednak chemioterapia. Dla pacjentki niesamowita infor-
macja, totalnie zmieniajaca jej zycie. Jezelibym miala test wielogenowy, miatabym te infor-
macje i czulabym sie duzo pewniej, kwalifikujac ja do odpowiedniej terapii. Pacjentka rowniez
wiedzialaby, ze potrzebuje tak naprawde konkretnej metody. Tak wiec, szanowni panstwo, na tej
Sciezce terapeutycznej naprawde testy wielogenowe sg ugruntowane. Rozmawiamy z kolegami
z krajow ubozszych, bogatszych. Naprawde w wybranej populacji te testy powinny byé dostepne.

Szanowni panstwo, podsumowujac, chce jasno powiedziec, ze testy wielogenowe, o ktorych
dzisiaj mowie, to nie sg testy NGS do mutacji BRCA. To jest zupelnie inna historia. BRCA
to jest kwalifikacja do programu lekowego, do okreslonej terapii inhibitorami PARP, natomiast
testy wielogenowe oceniajg ryzyko nawrotu choroby — niskie, wysokie. Jak wysokie, dajemy
chemioterapie. Pomagaja w decyzji o leczeniu uzupelniajacym.
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Jak panstwo wiecie, rak piersi to najczestszy nowotwor. Kazdego roku ponad 20 tys. pan
choruje. Naprawde duza grupa Polek miataby jasng informacje i by¢ moze chemioterapie mozna
by im odpusci¢. Czyli ta terapia klasyczna, bardzo prosta chemioterapia bylaby juz bardziej
spersonalizowana, na co my tak naprawde czekamy. Mowi sie bardzo duzo o nowoczesnych tera-
piach, szanowni panstwo, a nie mamy narzedzia do klasycznej chemioterapii. Beda to oszczed-
nosci systemowe. Niejedna analiza to pokazala. Ja wiem, ze kazdy teraz liczy podwdjnie kazdag
zlotowke. To jest niezwykle wazne. Pamietajmy o tych kosztach posrednich. R6zne badania,
ktore sg przeprowadzane w réznych populacjach, pokazujg jasno, ze jest to kosztowo efektywne.

Ten test to jest tez dla mnie niesamowite wsparcie dla pacjentki, bo jezeli ja widze wysokie
ryzyko, zupelnie inaczej takg pacjentke sie leczy. Ona jest zmotywowana do terapii, duzo latwiej
przyjmuje pewne dzialania niepozadane. Natomiast gdy widzi, ze my, klinicySci, nie jesteSmy
pewni, to leczenie to idzie naprawde duzo, duzo trudniej. W mojej ocenie jest to wiec standard
postepowania.

Pokazatam panstwu polskg walidacje zalecen NCCN, ktéra jest dla nas wyznacznikiem,
co powinni§my tak naprawde robi¢. Chcemy wiec uniknaé nadmiernego leczenia, ale chcemy
tez unikng¢ niedoleczenia, bo pézniej te panie maja nawroty choroby i my ich juz nie wyleczymy.
Naprawde w naszej praktyce klinicznej jest opcja na wykonywanie tych testow i to jest wiasnie
to dzisiejsze spotkanie.

Gleboka do panstwa proéba, niski ukton, zebySmy mogli naprawde doprowadzic do tego,
zeby wybrana grupa pacjentek, ktore tego potrzebuja, miala szanse na wykonanie tego testu.
To, co chce panstwu jeszcze pokazaé i za co serdecznie chee podziekowaé w imieniu swoim
i pacjentéw — mamy niesamowity dostep do terapii. Dzialacie panstwo niesamowicie skutecznie.
Mamy dostep do wielu nowoczesnych lekéw, czego kraje zachodnie moga nam tylko zazdroscic.
To chce jasno podkreslié.

Mamy 26 czasteczkowskazan tylko w raku piersi, 14 terapii, natomiast ten test naprawde
jest tym narzedziem, ktérego bardzo, bardzo potrzebujemy. Dziekuje wiec serdecznie za ten
glos i bardzo prosze panstwa o konstruktywne dzialanie. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje bardzo. Rozumiem, ze jeszcze kto§ bedzie zabierat glos. Tak? To bardzo prosze.

Kierownik Centrum Diagnostyki i Leczenia Choréb Piersi Narodowego Instytutu Onkologii -
Panstwowego Instytutu Badawczego Oddzial w Gliwicach Michat Jarzab:
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Michat Jarzab, Instytut Onkologii w Gliwicach.

Ja, dziekujac panu ministrowi Maciejewskiemu i pani doktor Katarzynie Pogodzie, przewod-
niczgcej Sekeji Raka Piersi PTOK, za to bardzo dobre przedstawienie, chciatbym sie odnie§é
nieco bardziej wycinkowo do tematu kosztow.

Jestem onkologiem od 20 lat i bylem zaangazowany w prace laboratoryjne nad réznymi
testami od samego poczatku mojej pracy. Przygladam sie temu od momentu, gdy to sie urodzito
w 1999 r., gdy w 2007 r. skonczylo sie duze europejskie badanie kliniczne, ktore za 50 mln euro-
pejskich pieniedzy pokazalo warto§¢ testow genomicznych réwnolegle do testow amerykanskich.
Mniej wiecej od 2013 . te testy staly sie standardem w wiekszosci krajéw cywilizowanych.
AOTMiT w 2020 r., poddawszy ocenie testy wrzucone do worka, to znaczy te zar6wno w raku
piersi, jak i bardzo rézne inne testy ekspresyjne tego typu w innych nowotworach, globalnie
wydal opinie, ze to jest kosztowo nieefektywne, mimo ze w zasadzie juz wtedy byto wiadomo,
ze w zakresie raka piersi jest to troche nieprawda. Dzisiaj jesteSmy z kolei w sytuacji, w ktorej
mamy bardzo dobrg polityke lekowa, bardzo dobra refundacje lekéw. Nie oszczedzamy wiec
na rzeczach drogich i zupelnie niepotrzebnie oszczedzamy na rzeczach tanich. Mowimy o scena-
riuszu, w ktorym moze 2,5 tys., a moze 4 tys. kobiet ze wszystkich 20 tys. chorujgcych na raka
piersi w Polsce rocznie bedzie miato wskazanie do testu.

Ten test w tej chwili producent udostepnia za bodajze 9700 z1. Ja to wiem dobrze, dlatego
ze my czujemy sie w obowigzku méwié pacjentkom, z ktorymi siedzimy, ze jest taki test
i w Polsce sie go nie refunduje. Na mniej wiecej 500 chorych, ktérych w instytucie w Gliwi-
cach do tej pory zatatwiliSmy, 45 czy 48 zdecydowalo sie zaptacic. Jesli to sa mlode kobiety,
to one mowia: ,,tak, placimy”. Jesli to sg starsze panie, taka pani zwykle kiwa glowa: ,ja nie
moge”. A jeSli jest z nig kto$ z rodziny, to ten kto§ méowi: ,,No co ty, mamo, no co ty, babciu,
my na to wylozymy, bo bez sensu jest, zeby$ brala chemioterapie bez potrzeby”. Wiekszosé
z nich méwi, ze to sa najlepiej zainwestowane pieniadze w zyciu. Adwokatka z Rzeszowa,
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ktora przy malym guzku nie dostataby chemioterapii, a wynik ryzyka jest 44, w sytuacji, w ktorej
od 25 jest ryzyko wysokie... Mloda dziewczyna, ktéra jeszcze nie ma dzieci, ktora jest zwolniona
z chemioterapii z tego powodu, ze ten wspoélczynnik ryzyka jest na tyle niski, ze ona dwupro-
centowe zwiekszenie ryzyka jest w stanie zaakceptowac...

Wydaje sie, ze szacowany koszt 25 czy 50 mln zt w zaleznoSci od tego, jak duza bedzie popu-
lacja, ktora obejmiemy testem, w stosunku do 1,5 mld zl kosztéw lekowych, ktére wydajemy
na sam program leczenia raka piersi, w sytuacji, w ktorej jest dobra stratyfikacja, kto ma wysokie
ryzyko, a kto ma niskie ryzyko, pozwoli te koszty zmniejszy¢. Szacowany przez nas koszt chemio-
terapii, ten bezpoéredni, to znaczy szpitalno-lekowy, to jest miedzy 10 a 40 tys. zt w zaleznoSci
od tego, jak optymalnie zrobimy te chemioterapie.

Dzisiaj optymalna chemioterapia to jest chemioterapia gestg dawka, a wiec czesto podawana
z lekami wspomagajacymi prace szpiku, ktora niestety wigze sie z powiklaniami kardiologicz-
nymi. Teoretycznie zobowigzujemy naszych kardiologéw do dozywotniego monitorowania
pacjentek, ktore sg po leczeniu onkologicznym, wiec tych kosztow posrednich, samych medycz-
nych jest mnéstwo.

Wiekszosc babek, ktére zachorujg na raka piersi, przestanie na pot roku pracowaé. To ten
czas, kiedy majg chemioterapie. Panie ksiegowe czasami nie biorg 1.4 i ksiegujg na 16zkach
szpitalnych, ale wiekszo$¢ ludzi, ktorzy pracuja w sektorze publicznym, jesli ma by¢ nieobecna
przez pol roku, to jednak zdecyduje sie na L4. Wiekszos¢ ludzi pracujacych prowadzacych biznes,
zwlaszeza jeSli to jest maly biznes, nie jest w stanie uzyskaé wystarczajacego wsparcia. Oni
beda na L4. Po tym pét roku L4 i nastepnym p6! roku §wiadczenia rehabilitacyjnego — bo to nie
zamyka sie w p6t roku — oni zwykle nie sg w stanie wroci¢ do pracy do tego miejsca, z ktérego
wyszli, z bardzo wielu powodéw. To powoduje depresje. To powoduje nastepny absenteizm. Suma-
rycznie te koszty spoleczne mozna by wyszacowaé na bardzo duzo, ale wydaje sie, ze skierowanie
tego §wiadczenia do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jest w stanie pokazac,
ze wylacznie na tych kosztach bezposrednich medycznych, to znaczy kosztach Swiadczen, ktorych
nie bedzie, jesteSmy w stanie jego kosztowg efektywnosci udokumentowac. Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Ja widze zgloszenia, ale rozumiem, ze to caly czas w ramach ekspertéw instytutu. Bardzo
prosze.

Kierownik Kliniki Onkologii Wojskowego Instytutu Medycznego — Panstwowego Instytutu
Badawczego w Warszawie Renata Duchnowska:

Prosze panstwa, bardzo dziekuje. Renata Duchnowska, jestem onkologiem klinicznym, profe-
sorem medycyny, ekspertem, ktory adaptuje zalecenia NCCN, ktore sg kluczowe w podejmowa-
niem decyzji przez ministerstwo o finansowaniu réznych $wiadczen ze srodkow publicznych.
W tych zaleceniach, ktore — podkreslam - sg kluczowe dla nas i dla panstwa, my jako eksperci
utrzymaliSmy m.in. oczywiScie testy wielogenowe jako rekomendowane testy w kwalifikacji
do leczenia okolooperacyjnego. Chciatabym podkresli¢, ze zalecenia sg zaleceniami, ale kazdy
kraj na podstawie analizy HTA adaptuje takie zalecenia dla swoich potrzeb, uwzgledniajac rézne
mozliwosci efektywnoSci finansowej. Patrzac na europejskie HTA dla testéw wielogenowych,
to one absolutnie sg oplacalne, co zostato tutaj podkreslone przez kolegow. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo prosze.

Kierownik Zakladu Diagnostyki Genetycznej i Molekularnej Narodowego Instytutu Onko-
logii - Panstwowego Instytutu Badawczego Andrzej Tysarowski:

Dzien dobry panstwu. Andrzej Tysarowski, kierownik Zaktadu Diagnostyki Genetyczneji Mole-
kularnej w Centrum Onkologii, konsultant wojew6dzki w dziedzinie laboratoryjnej genetyki
medycznej, prezes Polskiej Koalicji Medycyny Personalizowanej. Cheialbym tak bardziej tech-
nicznie odnies¢ sie do tego testu, prosze panstwa, bo wlaSciwie to jest moment, w ktorym
pierwszy raz omawiamy ten rodzaj badan genetycznych.

Do tej pory, tak jak pani doktor Pogoda moéwila, gtéwnie rozmawialiémy o testach gene-
tycznych, ktore okreslaja status mutacji w poszczegélnych genach, ktéry jest wykorzystywany
do kwalifikacji chorych do leczenia, do wykluczenia z leczenia, do monitorowania leczenia,
a w nowotworach uwarunkowanych genetycznie — do oceny predyspozycji zachorowania
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na dany nowotwor, potwierdzenia rozpoznania nowotworu. Natomiast ta grupa testow ocenia
tzw. profil ekspresji, czyli badany jest tutaj poziom ekspresji mRNA, ktéry bezposrednio prze-
klada sie na biatko. Te testy obejmuja ocene okoto kilkunastu genow, dzieki czemu, znajac
sygnature ekspresji genu, jesteSmy wiasnie w stanie ocenic i przewidzie¢ odpowiedz pacjentek
na chemioterapie i mamy mozliwo§é przewidzenia nawrotu choroby. To §wiadczenie réwniez
jest kosztowne. Tak wiec obecnie w systemie finansowania badan genetycznych w onkologii
nie mam takiej pozycji, zeby ten test sfinansowac. Jak wiemy, w systemie rozliczania badan
genetycznych w onkologii mamy dostepne tzw. leczenie szpitalne, w ramach ktérego mozemy
korzystnie wykonywac wiekszo$¢ testow genetycznych czy to do potrzeb leczniczych, czy tez
do potrzeb oceny predyspozycji.

Natomiast to jest zupelnie nowe §wiadczenie. Materialem badanym, prosze panstwa, jest
tkanka nowotworowa utrwalona w postaci bloczka parafinowego, z ktorego wtasnie pobiera sie
fragment do tej oceny ekspresji. Ten material jest pobierany po zabiegu radykalnym u pacjentek
z rakiem piersi. Pani doktor Pogoda i pan profesor Jarzab doprecyzowali, ze to dotyczy tej grupy
pacjentek z rakiem luminalnym hormonozaleznym HER2-ujemnym.

Jezeli mamy bloczek, mozemy uzy¢ systemu rozliczeniowego leczenie szpitalne, badanie
z materiatu archiwalnego przy koniecznoéci zmiany decyzji terapeutycznej. Czyli jakby konstrukt
w systemie rozliczen jest, tylko chodzi o to, ze nie mamy putapu finansowania dla danego testu.
Obecne putap finansowania testu jest na poziomie 4,5 tys. zt. To badanie, jak tutaj pan profesor
Jarzab wspomnial, jest wyceniane na okolo 9 tys. zt. Jak moglaby wygladaé¢ nazwa testu, tego
nowego produktu rozliczeniowego? Proponujemy nazwe molekularna ocena profilu ekspresji
genow GEP (gene expression profiling), test wielogenowy. Zakres tego §wiadczenia oczywiscie
obejmowalby pobranie materialu nowotworowego. Tu kosztow nie ma, poniewaz ten materiat
pobierany jest zwykle do diagnostyki, do tzw. paneli piersiowych.

Wykonanie testow w certyfikowanym laboratorium, prosze panstwa. To musi by¢ certyfiko-
wane, okreslone laboratorium dedykowane do tego testu. No i oczywiScie interpretacja wyniku
w ramach molecular tumour boards, czyli wysokospecjalistycznego konsylium lekarskiego.
O uzasadnieniu juz uslyszeliémy.

Prosze panstwa, kto bylby uprawniony do zlecania tego typu testu? OczywiScie onkolog
Kkliniczny zlecalby ten test w ramach konsylium onkologicznego. Proponujemy, aby tego typu
testy byly dostepne w ramach BCU (Breast Cancer Unit), zeby tylko oérodki, ktére majg
zakontraktowane BCU, mogly tego typu testy zlecaé. Test wykonuje sie jednorazowo. Nie
ma potrzeby wykonywac serii tego typu testow u danej pacjentki. Zlecanie po dyskusji na konsy-
lium, w ramach karty DiL.O.

Jezeli chodzi o dodanie do systemu rozliczeniowego tego testu, to proponujemy umieszczenie
tego produktu rozliczeniowego na bazie obecnie wprowadzanego §wiadczenia HRD do zatgcznika
nr 7, ktéry jest ta wytyczna do leczenia szpitalnego, do wykazu badan w lecznictwie szpitalnym.
No i oczywiScie niezbedna bedzie wycena tego testu przez AOTMiT oraz ocena ekonomiczna
testu w ramach HTA. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.

Chce zakonczy¢ pierwsza czes¢ wystapien ekspertéw z Kliniki Onkologii i Narodowego Insty-
tutu Onkologii i przejdziemy do pytan ze strony posiow, bo widze, ze sg bardzo zniecierpliwieni
i chcg zadac pytania, a potem wrécimy do strony spolecznej. Czy kto$ jeszcze chce zabrac glos
w ramach tej pierwszej czesci? Nie. W takim razie dziekujemy bardzo.

Prosze, poset Pietrykowski pierwszy, potem postanka Stachowicz, nastepnie postowie Piecha
i Hoc.

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050):

Dziekuje bardzo, pani przewodniczgca. Dziekuje za glos.

Ja mam takie pytanie: Czy takie testy kwalifikujace do chemioterapii sg uzywane w Europie
Zachodniej, czy to jest standard na Swiecie i jak to wyglada? Czy jezeli Europa Zachodnia uzywa
takich testow, to sa one wysylane rowniez do Stanéw Zjednoczonych? Jak to jest rozwigzane
w Europie Zachodniej?

Onkolog kliniczny w NIO-PIB w Warszawie Katarzyna Pogoda:

Koledzy maja dostep do tego...
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Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Przepraszam, bo ja nawet nie zauwazylam, ze pan poset skonczyl.

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050):

Bo nie skonczytem.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

No wlaénie, moze niech pan skonczy. Mamy trzy pytania. Tych trzech pytan wysltuchamy
i potem oddam glos. Dobrze?

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050):

Jaki jest obecnie koszt takiego testu, ktory ponosi pacjentka, a jakie sg koszty hospitalizacji jedno-
dniowych i chemioterapii? Jak rzeczywiscie kosztowo to wyglada, jakie sg te potencjalne oszczed-
nos$ci? Rozumiem, ze jezeli méwimy o chemioterapii, to jest koszt okoto 15 tys. z1, a ten test, tak
jak pan profesor mowil, to jest okolo 10 tys. z1. Juz nie méwie o absencji chorobowej, o leczeniu
i dowozie na chemioterapie, bo pacjent musi ile$ tych chemii przej$¢, chyba co najmniej 6.
Tak mi sie wydaje, nie jestem od tego specjalista.

Dziekuje. To takie pytania z mojej strony.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Postanka Stachowicz.

Posel Katarzyna Stachowicz (KO):

Dziekuje, pani przewodniczgca.

Szanowni panstwo, nikogo nie trzeba przekonywac, ze test wielogenowy jest niezbednym
elementem wspolczesnej diagnostyki i leczenia pacjentek z wezesnym rakiem piersi. Jako byla
pacjentka onkologiczna, ale tez pacjentka z mutacjg w genie BRCA1 — dzisiaj méwimy nie o tych
badaniach — wiem o tym, ze wprowadzenie tego genowego testu genomicznego pozwoli przede
wszystkim osiggnaé ogromna korzysc dla pacjenta, przede wszystkim dla pacjentki. Sama
przechodzitam chemioterapie u pana profesora docenta Jarzaba i wiem, z czym to sie wiaze.

Natomiast, szanowni panstwo, jezeli méwimy o korzySci, to jest tez korzysc dla systemu,
co panstwo mowili. Dlatego mam pytanie do ministerstwa. Panie ministrze, kiedy te testy
wielogenowe beda dostepne w ramach publicznego systemu zdrowia i kiedy Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji dokona wyceny tego §wiadczenia? Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje bardzo.
Poset Piecha.

Posel Boleslaw Piecha (PiS):

Dziekuje bardzo.

Tych informacji bylo bardzo duzo, wiec sadze, ze trzeba je uporzadkowac. To, ze takie testy sa,
ze one sg potrzebne i trzeba je wykonywag, to jest jasne. Dla systemu jednak wazne sg rowniez
inne rzeczy. Ten system polega na tym, ze kto$§ musi za to zaplacié, a to, jakg sytuacje dzisiaj
mamy, wszyscy wiemy. Ja rozumiem, ze to jest korzystne dla kobiet. Chcialbym tylko, zeby
panstwo uporzadkowali méj sposéb myslenia.

Rozumiem, ze w Polsce zachorowuje na raka piersi, bo o tym méwimy, okoto dwudziestu
kilku tysiecy kobiet rocznie. W zwigzku z tym jest pytanie, czy ten test nalezaloby wszystkim
kobietom zrobi¢. Powoli, powoli. To jest pytanie, czy wszystkim kobietom zrobié, czy to sie da
okresli¢ na oko, fizykalne, ze akurat ta grupa kobiet odpada. Nie. Trzeba po prostu je gdzies
pogrupowac. Trzeba stwierdzié, czy jest ekspresja, czy nie ma tej ekspresji. Jezeli nie, no to,
ile kobiet trzeba zakwalifikowaé, bo ja rozumiem, ze okolo 2 do 3 tys. tych testéw by sie wtedy
robilo rocznie. Wtedy wychodzi prosta sprawa: albo méwimy o wydatku 200 mln zt, albo mowimy
o wydatku 30-50 mln z1. To jest kwestia specjalistow.

Druga sprawa. Musimy tez o tym pamietac, ze wedlug tego, co panstwo profesorowie mowili,
ten kosztorys byt badany przez AOTMiT. On wtedy zostal oceniony przez Agencje Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji jako nieistotny albo niedajacy jakiej$ istotnej wartosci dodane;.
Powiedzieli, ze to wszystko jedno, czy bedzie chemioterapia, czy nie. Z calym szacunkiem do pani
posel, ktéra stwierdza, ze absolutnie jest to korzystne dla kobiet, ten wynik finansowy juz byt

13




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KomisJi Zbrowia (NR 104)

przez AOTMiT podwazany. Czy nalezaloby zweryfikowa¢ w zwiazku z tym to badanie AOTMiT
ito, jakie tam byly popelnione btedy, bo trzeba wyciggna¢ wnioski? Skoro ocenili to Zle, a wszyscy
twierdza, ze to jest co§ wspanialego, to co tam AOTMiT namieszal, co zrobit tak czy inacze;j.
Czyli musimy pamietac.

No i oczywiScie trzecia sprawa. Niewatpliwie sg to nowoczesne technologie. Niewatpliwie
mozemy moéwic o sprawach doraznych. MySle, ze literatura §wiatowa ma do$wiadczenia gora
dwudziestoletnie na stosunkowo malych i coraz szerszych populacjach. Czy w zwigzku z tym
rzeczywiscie jest tak, ze odstgpienie od chemioterapii z takim oto prawdopodobienstwem,
ze nie bedzie wznowy, potwierdzi sie w ciggu nie dwoch, trzech, czterech, pieciu, a na przyktad
dziesieciu lat?

Czy takie dane panstwo macie, bo my méwimy jednak o sytuacjach o ogromnych przedziatach
czasowych? By¢ moze jest tak, ze 5 lat nie ma wznowy, 10 lat nie ma wznowy, ale po 10 latach
akurat to sie pojawia. Chcialbym wiec uslyszec¢ te informacje. Niestety wybaczcie panstwo,
jestem laikiem i tych informacji nie miatem. Tyle. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Poset Hoc.

Posel Czeslaw Hoc (PiS):
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Dziekuje bardzo, pani przewodniczaca.

Przyznam szczerze, ze mam troszeczke mieszane uczucia, bo wyraznie panstwo powiedzieli,
i argumenty byly do$¢ powazne, o wyzszoSci albo w ogole potrzebie, wrecz zdecydowanej koniecz-
nosci wykonywania tych testow wielogenowych w aspekcie nie tylko ryzyka, ale tez korzysci.
Korzysci kompleksowej, korzysci holistycznej, bo nie tylko dla pacjenta, ale tez per saldo, jesli
chodzi o koszty leczenia. Jednak nade wszystko chodzi nam o pacjenta.

Tak wiec jestem zdecydowanym zwolennikiem tego, zeby$my wigczyli testy wielogenowe
do refundacji. Nawet bym zglosit wniosek o dezyderat naszej Komisji, zeby spowodowac wlasnie
to, by Ministerstwo Zdrowia razem z Narodowym Funduszem Zdrowia ustalily, czy bedziemy
refundowac i powinni$émy refundowac te testy wielogenowe.

Oczywiscie o korzysciach wszystko bylo méwione. Nie bede tego powtarzal, natomiast wiem
skadingd, ze Polskie Towarzystwo Medycyny Personalizowanej zlozylo wniosek o refundacje
testow wielogenowych. Dlatego pytam teraz oficjalnie pana ministra, czy taki wniosek wplynat
i czy zostal rozpatrzony, a jesli nie, to dlaczego. A jesli spotkat sie z odmowa, to tez dlaczego.
To jest pierwsze moje pytanie, je§li chodzi o testy wielogenowe.

Drugie. OczywiScie chodzi o terapie celowana, czyli terapie ukierunkowang molekularnie,
a wiec medycyne personalizowana. To wszystko sg synonimy, natomiast jeszcze chodzi o immu-
noterapie, a wiec aktywacje wlasnego uktadu odpornosciowego. Jest obecnie bardzo modne —
zresztg nie od teraz, a od kilkunastu lat — bialtko, receptor PD-LI, czyli ligand programowanej
$mierci. Komorki nowotworowe, ktore majg taki ligand, taki receptor §mierci, po prostu sg chro-
nione przed atakiem limfocytow, czyli sa chronione przed Smiercia. Taki ligand tez mozna ocenic.
Prywatnie to badanie kosztuje bodajze 360 z1.

Czy ministerstwo rozwaza te kwestie, ze mozna refundowacé to badanie? To jest bardzo
istotne w immunoterapii, czyli w aktywacji wlasnego uktadu odpornosciowego. To nie tak jak
w terapii celowanej, gdzie jest zmutowany gen i uderzamy w niego, natomiast aktywizuje sie
wlasny ukiad odpornosciowy.

Jeszcze trzecia kwestia, panie ministrze. Taka zaawansowana immunoterapia to jest tech-
nologia CAR-T, ktora teraz bardzo sie rozwija. Oczywiscie wykorzystujemy to w ostrej biataczce
limfoblastycznej i chtoniaku B-komérkowym, ale nie ma go w szpiczaku plazmacytowym,
a to jest bardzo istotna kwestia. Wszyscy w hematoonkologii dopominaja sie o refundacje tej
bardzo nowoczesnej technologii CAR-T, ktora nie tylko modyfikuje genetycznie limfocyty, ale
tez zaprzega inzynierie genetyczna. Czy bedziemy refundowac tez w przypadku szpiczaka
mnogiego i szpiczaka plazmocytowego? Myéle, ze to tyle.

Jeszcze tylko jedna kwestia. Jegli odpowiedz pana ministra i ekspertow bedzie decydujaca
i akceptujaca, to mysle, ze powinniSmy stworzy¢ dzisiaj dezyderat, zeby$my te testy wieloge-
nowe mogli refundowac. To mdj wniosek formalny.

I.P.
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Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Panie poéle, mysle, ze jesli odpowiedz bedzie twierdzaca, to dezyderat tym bardziej nie jest
potrzebny, ale jesli chce pan takowy zlozy¢, to musi go pan przedstawic¢ na piSmie. Wtedy
bedziemy go rozpatrywac.

Teraz poprosze o odpowiedzi przed przej$ciem do pytan ze strony spotecznej. Jesli pan mini-
ster pozwoli, to zaczniemy od przedstawicieli instytutu. Bardzo prosze.

Onkolog kliniczny w NIO-PIB w Warszawie Katarzyna Pogoda:

Szanowni panstwo, jesli chodzi o koszty chemioterapii, tych wlewow najczeSciej jest 16.
To leczenie trwa okoto p6l roku. Tak naprawde koszty klasycznej chemioterapii to jest okoto
dwudziestu kilku tysiecy. Mowie o idealnym, ksigzkowym leczeniu, a czesto sg powiklania,
ktore leczymy, ktore tez kosztuja. To sg dodatkowe hospitalizacje, ryzyka gorgczek neutrope-
nicznych, wieloletnie pdzniej leczenie polineuropatii, wiec naprawde trudno te koszty wprost
policzy¢, ale zdecydowanie przewaza w nich koszt chemioterapii. Tak wiec zdecydowanie te
testy majg duzo swoich plusow.

Jesli chodzi o liczbe pacjentek kwalifikowanych, to tak naprawde, tak jak tutaj rozmawiamy,
to jest kwestia do ustalenia konkretnych wskazan, ale szacuje sie, ze to jest okolo 3 tys. kobiet,
w tym duza grupa z nich kazdego roku, ktéra nie musi mie¢ stosowanej chemioterapii. Tak
jak panstwu pokazalam, 20% to sg kandydatki do chemioterapii. Ile z tych pan pézniej moze
normalnie funkcjonowac, pracowac, ptaci¢ podatki, utrzymywacé, zajmowac sie swoimi dzie¢mi?
Patrzmy tez na to. Naprawde jest to niezwykle wazne. U mniej wiecej 3 tys. Polek kazdego roku
widzimy potrzebe wykonania tych testow.

Nie jestem przedstawicielem producenta, natomiast obecny koszt, o ktérym rozmawiamy,
o ktérym moéwig pacjentki, to jest okoto 9 tys. zt. Duzo, nieduzo, to sg kwestie polityki ekono-
micznej, natomiast my z tym na co dzien sie spotykamy, szanowni panstwo. To my mowimy o tym
tescie, to jest dla nas ten dylemat i prosze mi wierzy¢, to nie jest tatwe. To nie sg latwe rozmowy.
7 drugiej strony, mam bardzo silny glos pacjentek, grup pacjenckich, ktére tez sg tutaj dzisiaj.
Jezeli onkolog o tym nie powie, to bedzie zarzut, ze nie informujemy o nowoczesnej strategii.

Szanowni panstwo, méwimy tutaj o chemioterapii, bardzo starej metodzie leczenia. To nie
sg terapie nowoczesne, celowane. Tak jak pan posel méwit o ekspresji PD-L w raku piersi,
mamy to zabezpieczone. Nie ma potrzeby dodatkowych dzialan. Tu jest potrzeba, zeby$my
mieli narzedzia do zwyklej, klasycznej chemioterapii, czerwonej czy biatej, i odpowiednio kwali-
fikowali nasze panie.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Bardzo prosze.

Kierownik centrum NIO-PIB Oddzial w Gliwicach Michal Jarzab:

Ja jeszcze dodajac co$ do wypowiedzi pani doktor Pogody, chciatbym bardzo pieknie podziekowac
tym z panstwa postéw, ktorzy afirmacyjnie sie do tego odniedli, i tym z panstwa — odnosnie
do wypowiedzi pana posta Piechy — ktorzy byli lekko ostrozni.

W érodowisku medycznym ostroznos$é w kontekscie tego testu tez byta obecna. W §rodowi-
skach zachodnich to bylo przerabiane miedzy rokiem 2010 a 2015. Uczono onkologéw europej-
skich i amerykanskich, ze nie warto podawaé bezsensownej chemioterapii. To sg pewne bariery.
My wprowadzajac test w Polsce w ramach tego badania klinicznego, ktére prowadziliSmy, tez
musieliSmy pracowac nad naszym §rodowiskiem. Ta obawa, czy na pewno nie bedzie Zle, jest
obawag, ktora jest z tytu glowy i pacjenta, i lekarza. Jednak badanie amerykanskie, ktore byto
pierwszym z tych badan, ma w tej chwili 13-letnig obserwacje kliniczng. Po 13 latach nie widaé
zadnych réznic u pacjentek, ktére nie otrzymaty chemioterapii, jesli jej nie potrzebowaly.

A jesli chodzi o kwestie, ze w populacji 3 tys. kobiet wykonamy test za 10 tys. zl, to naprawde
jest co§, co bedzie zréwnowazone nie tylko zyskami ze zdjecia tej bezposredniej czeSci chemioterapii.
Jesli pacjentka dowie sie, ze ma raka niskiego ryzyka, jej cale dalsze zycie bedzie zupelnie inne.

Kwestia kosztu to jest jedna rzecz. W przypadku tych testéw ocena jest scentralizowana.
To znaczy wysyla sie ten bloczek do centralnego laboratorium, gdzie wykonuje sie to w jednym
miejscu. Sg dostepne testy, ktére moga byc robione w laboratoriach lokalnych. One moze bylyby
tansze o 2 tys. zl, ale wtedy jest potrzebna inwestycja w infrastrukture. Caly §wiat rozwigzatl
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to w ten sposéb, ze wysyla sie test do laboratorium centralnego. Tam wykonuje sie badania
i otrzymuje wynik.

Pan poset wspomnial o efekcie immunoterapii. Zgadzamy sie dzisiaj, my, onkolodzy, ze trzeba
dbac o wlasne sily odpornoSciowe organizmu. Klasyczna chemioterapia, mimo ze pomaga na raka,
w niektorych sytuacjach jest bardzo duzym ciosem w odporno$é pacjenta, ktora zbiera sie
przez mniej wiecej 2 lata po leczeniu. Zatem dzisiaj mys$lac o tym w kontekécie praktyki naszej
codziennosci, jesli lecze pacjentke tymi 16 podaniami —a 4 z nich to sg podania tzw. czerwonej
chemii — wykonam je w rytmie co 2 tygodnie, podajac pacjentowi refundowany czynnik wzrostu,
ktorego jedno opakowanie kosztuje 3 tys. zt. Tak wiec na tym jednym pacjencie 12 tys. zl zuzyje
na chemioterapie, ktéra u co ktorej$ pacjentki jest bez sensu.

Tak, zgadzam sie, mamy problem, ze pacjentki czasami otrzymuja wynik testu, ktory jest
niski, a pacjentka mowi: ,,Moja siostra umarta na raka i ja tak bardzo sie boje, ze chce tej chemio-
terapii”. Mowiac szczerze, nawet jeSli mamy test, jest nam trudno odmowié. Zwykle odmawiamy,
bo to jest bez sensu, ale nie majgc testu, nie dziwie sie tym kolegom, ktorzy godzg sie na to,
zeby te chemioterapie podaé, bo sity boskie w nas sg niestety umiarkowane.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje.
Tak, chociaz bedziemy mieli jeszcze jedng runde pytan ze strony spotecznej. To jak panstwo
uwazaja.

Kierownik kliniki WIM-PIB w Warszawie Renata Duchnowska:
To moze ja powiem jako powolana w grupie ekspertow...

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050):
Przepraszam a propos tej Europy Zachodniej. Jak to wyglada w Europie Zachodniej?

Kierownik kliniki WIM-PIB w Warszawie Renata Duchnowska:
Juz wlasénie chcialam sie do tego odnie§é, prosze panstwa, bo reprezentuje grupe ekspertow
powolang w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, ktéra akurat zajmuje sie zaleceniami w raku
piersi.

W Polsce nie staé nas do konca na zrobienie de novo wlasnych zalecen, bo jest to kosztowne.
Positkujemy sie zaleceniami NCCN i ESMO. We wszystkich tych zaleceniach testy wielogenowe
sg uwzglednione, sg obecne. My robimy dla Polski, dla Ministerstwa Zdrowia adaptacje zalecen
NCCN. Utrzymalismy testy, bo rzeczywiscie byloby to niestosowne usuwac te testy z zalecen
w $wietle wynikow badan ich wartosci. W zwigzku z tym chcieliby§émy, zeby nasze zalecenia,
ktore trafity do Ministerstwa Zdrowia i sg adaptacja, obowiazywaly w catym kraju, zeby poprawic
jakos¢ ustug leczenia, zeby one byly spdjne. Prawda? Jezeli wiec z tego nie wygumkujemy testow
wielogenowych, to stawiamy lekarzy w sytuacji troche niezrecznej.

Analiza HTA na calym §wiecie, europejska rowniez, podobnie w USA czy na innych konty-
nentach, pokazuje zasadnosc tych testow. Co wiecej, mozemy skorzystaé z wiedzy ekspertow
z Unii Europejskiej, ktorzy przeprowadzajg teraz Iaczng analize joint assessment wszystkich
technologii innowacyjnych - lekow, r6znych innych testow. W ramach tzw. analizy PICO testy
wielogenowe jak najbardziej sg zasadne.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dobrze.
To jeszcze dopytamy w tej rundzie, gdzie sg wykonywane te testy, jaki czas i potem pan
minister dostanie glos. Bardzo prosze.

Kierownik centrum NIO-PIB Oddzial w Gliwicach Michal Jarzab:
Pan poset pyta o to, gdzie ten test jest wykonywany. W Ameryce i to jest oczywiscie wada. Wole-
liby$my, zeby byt w Polsce.

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050):
Panie profesorze, ja mam jedno pytanie...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Nie, panie posle.
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Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050):
Przepraszam, pani przewodniczaca, ale to jest dla mnie kluczowe pytanie. Czy ten test jest
wykonywany tylko w Stanach Zjednoczonych?

Kierownik centrum NIO-PIB Oddzial w Gliwicach Michal Jarzab:
Juz wyjasniam.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Panie poéle, przeciez zadaliSmy juz to pytanie.

Kierownik centrum NIO-PIB Oddzial w Gliwicach Michal Jarzab:
To jest oczywiscie wada. Z pieniedzy Narodowego Centrum Badan i Rozwoju przeprowadzi-
liSmy w latach 2015-2019 projekt badawczy finansowany przez NCBiR, w ktérym pracujemy
w kierunku polskiego testu. Jednak droga do czego$ takiego — to na razie nie jest w raku piersi —
jest bardzo daleka. Na razie zaden z podmiotéw, ktore wykonuja testy na terenie Unii Euro-
pejskiej, nie ma testu lepszego, nie ma testu tanszego i nie ztozyl propozycji refundacyjnej.
Tak wiec my na dzisiaj, troszczgc sie o naszych pacjentow, chcielibySmy, zeby byt refundo-
wany jakikolwiek test, i to jak najszybciej. To znaczy, zeby nie bylo w tej chwili zwloki w tym,
ze ta technologia jest dostepna dla pacjentek, dlatego ze ona powinna by¢ dostepna tu i teraz.
Jesli za rok w tych warunkach refundacyjnych, ktore sg w Polsce, pojawia sie kolejne podmioty,
to super pod wzgledem konkurencji na rynku, aczkolwiek dzisiaj ten test ma najlepsze papiery,
wszyscy trzezwo to przyznaja. A jesli chodzi o test wykonany projektem i wysitkiem Unii Euro-
pejskiej do 2011 r. w badaniu, w ktorym rowniez polskie osrodki uczestniczyly, to w tej chwili
ta spotka jest juz niestety spotkg amerykansks. Producent tego testu tez znalazt sie w Ameryce.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Prosze.

Kierownik zakladu NIO-PIB Andrzej Tysarowski:
Jeszcze krociutko odniose sie do tej rekomendacji AOTMiT w 2020 r.

Wtedy AOTMiT ocenial te testy ogblnie w roznych grupach nowotworéw. Tam byly rézne
guzy lite. Tam byly rak pluca, czerniak, jelito grube, byly tez nowotwory hematologiczne jak
biataczki, chtoniaki, a jak wiemy, te testy nie znajduja zastosowania w réznych innych grupach
nowotwordw. Tak wiec mozna powiedziec, ze ta ocena zostala tak troche zamydlona. Nie obej-
mowala jedynie nowotwor6éw piersi. Przypominam, ze test jako jedyny jest zalecany przez
NCCN wtlaénie w raku piersi. Test do oceny profilu ekspresji genow.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje. Panie ministrze, czy teraz, czy po...

Podsekretarz stanu w MZ Tomasz Maciejewski:
Moge od razu.

W 2020 r. byta dokonywana analiza AOTMiT. Oczywiscie w styczniu 2025 r. takowe zapy-
tanie zostalo skierowane do Ministerstwa Zdrowia. Zapytano wtedy konsultantéw krajowych
w dziedzinie chirurgii onkologicznej, onkologii klinicznej, genetyki klinicznej, laboratoriéw
genetyki medycznej i patomorfologii i uzyskano opinie ekspertéw. Opinie byly podzielone.
Ja moge tylko zacytowaé material, ktory mam dostepny, bo nie bylem wtedy w Ministerstwie
Zdrowia oczywiscie. To jedno. Mam troche problem ze zgodnoScig panstwa jako Srodowiska
onkologicznego, ale to jest oddzielna cze§é programu.

Tak, ja wiem. Nie chcialem rozwijac dale;j.

Natomiast jezeli chodzi o dzisiaj dokonany przeglad, w pelni refundowane te testy, jezeli
chodzi o Europe, mamy od 2019 r. w Niemczech. W Holandii od 2021 r. Wielka Brytania ma juz
od 2015 r. Natomiast w innych krajach jest roznie w zaleznosci od regionéw i w réznym zakresie.
Czesto sg to testy wspodlplacone, wiee jest rozny sposob podejscia do tego testu. Oczywiscie wadg
jest, ze jest on wykonywany w Stanach Zjednoczonych i w przypadku, kiedy pan prezydent
Trump wprowadzi jakie$ cla czy inne, moze sie okazaé, ze ten test juz bedzie kosztowal nie
9 tys. zl, tylko 30 tys. zi. I co wtedy?

Odnoénie do pytania pana posla Piechy, jezeli nie pomylilem, kto zadawal pytanie...
Przepraszam, to pan posel Hoc zadawat pytanie na temat Polskiego Towarzystwa Medycyny
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Personalizowanej — to bylo tylko pismo, bo nie zgloszono prawidlowo karty inicjatywy i dlatego
nie rozpoczely sie prace. To byto w sierpniu 2025.

Zeby moze skroci¢ naszg dyskusje, moja propozycja jest taka, zeby prawidtowa $ciezka, bo jest
do tego stosowne ciato w sieci onkologicznej, taka karta zostata ztozona, AOTMiT przeprowa-
dzita ocene HTA tego testu i zebySmy ten temat zamkneli i jasno powiedzieli, jak to wyglada
rzeczywiScie w podejSciu do wszystkich tych kosztow, o ktérych panstwo tez méwicie, czyli tych
utraconych dni komfortu zycia, zwolnien, absenteizmu itd. Chodzi o to, zeby§émy mieli jasno
powiedziane, jak to wyglada z prawidlowg oceng HTA. Mys$le, ze nie ma po co dyskutowaé
dtuzej na ten temat, tylko po prostu zrébmy te ocene. Tak jak jest to zgodnie z zasadami w sieci
onkologicznej — takg karte inicjatywy przeprowadzimy i damy panstwu odpowiedz.

Myséle, ze trudno dyskutowaé z pewnymi faktami. Sg rozbieznosci. Widzimy, ze sg rozbiez-
nosci na §wiecie. Nie 100% krajow wykonuje te badania z r6znych powod6w, nie wnikajgc juz.
Przeprowadzmy prawidlowa analize tego problemu, o ktérym dzisiaj rozmawiamy i wrécimy
do rozmowy po przeprowadzonej analizie. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje i teraz prosze o pytanie.
Za chwileczke, bo tutaj bylo zgloszenie na poczatku. Tak, bardzo prosze.

Prezes Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska” Irena Rej:

Dziekuje bardzo.

Przystuchuje sie z ogromnym zainteresowaniem, juz kolejny raz zreszta, dyskusji na temat
diagnostyki. Od wielu lat stysze te same zdania, ze bez nowoczesnej diagnostyki nie ma nowo-
czesnego leczenia. Byloby dobrze, zeby ktos policzyl, ile bylo kosztow zwigzanych z tym, ze bez
diagnostyki leczyliSmy, natomiast podawali§my leki. Mamy rézne wyliczenia dotyczace skutecz-
noéci lekéw, natomiast moze kto$ by sie pochylil nad tym zagadnieniem, jak to wyglada, jezeli
chodzi o obecng sytuacje, kiedy z ta diagnostyka nie do konca jest dobrze.

Chce tez powiedziec, ze wezoraj zaprosiliSmy do wspélpracy jako ,,Farmacja Polska” specja-
listéw z dziedziny patomorfologii i onkologii, zebySmy wspélnie zastanowili sie nad tym, jak
mozemy pomoc od strony czysto spolecznej, wspomagajac naszymi badaniami i rozwiaza-
niami, jak rowniez informacjami, gdzie sg dzisiaj rzeczy, ktére mozna by tatwo zatatwié, bo one
sg wlasciwie na poziomie administracyjnym i stanowig ogromne utrudnienie. To Forum Nowo-
czesnej Diagnostyki. Chcemy po prostu zrobi¢ mapping, zrobic jakie§ informacje dla panstwa
we wspélpracy z onkologami. Chcemy przyczynié sie do ogélnej dyskusji i wesprzec te wszystkie
dziatania onkologéw, ktore beda dgzyty do tego, zeby to pacjent byl w centrum uwagi.

Myséle, ze moze jeszcze doktor Tysarowski dwa slowa doda, poniewaz jest cztonkiem tego
naszego zespolu, jak rowniez pani profesor Latos, ktora jest dzisiaj obecna na sali. Tak wiec
chcieliby§my rzeczywiScie zrobic¢ kawatek roboty, ktora bytaby czysto merytoryczna i pomagata
wszystkim. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Prosze, kolejna osoba.

Kierownik zakladu NIO-PIB Andrzej Tysarowski:

18

Prosze panstwa, ta inicjatywa ma na celu przede wszystkim propagowanie m.in. badan gene-
tycznych w onkologii, ale nie tylko, bo réwniez w chorobach rzadkich.

Prosze zwroci¢ uwage na to, ze dynamizm rozwoju réznego rodzaju terapii celowanych
czy medycyny jest uzalezniony od testéw genetycznych, ktore muszg iS¢ w parze z rozwojem tych
technologii. Mozna powiedziec, ze systemy finansowania badan genetycznych w Polsce zostaly
wprowadzone w 2017 r. i do tego roku, 2025 r., praktycznie nie bylo tam zadnych modyfikacji.
7 tego wynika wla$nie nasza inicjatywa, aby aktualizacja tych §wiadczen byla przeprowadzona
na biezaco.

Forum bedzie sie zajmowato gtéwnie takimi nowotworami jak rak pluca, o ktérym wiem,
ze jest bardzo duzym problemem, rak prostaty, nowotwory urologiczne, nowotwory piersi. Tam
te §wiadczenia z zakresu genetyki powinny by¢ systematycznie dodawane. Mam na mysli m.
in. badania ptynnej biopsji, testy kompleksowego profilowania genomowego chociazby w raku
pluca. To sg gltéwne cele, ktorymi sie zajmie to forum.
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Oczywiscie bedg rowniez poruszane tematy badan immunohistochemicznych, patomorfologii,
ktore nie sg finansowane, a takze szerokie zagadnienia z zakresu profilaktyki nowotworow.
Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje.
Kolejna osoba, bardzo prosze.

Prezes Fundacji OmeaLife Rak Piersi Nie Ogranicza Magdalena Kardynal:
Dzien dobry. Witam panstwa bardzo serdecznie. Dziekuje za udzielenie mi gtosu. Magdalena
Kardynat, Fundacja OmealLife. Od 10 lat prowadze Fundacje Omeal.ife, ktora wspiera pacjentki
z rakiem piersi. Sama tez bylam ponad 12 lat temu pacjentka z diagnozg raka piersi i wiem,
jak trudno jest przej$c przez te chorobe, kiedy nie ma sie wsparcia.

Czy drogo, czy tanio? Myéle, ze wobec wszystkich nowotwordw nie ma tak bogatego spote-
czenstwa, tak bogatej rodziny ani tak bogatej jednostki, ktora uniostaby koszta — czy to jest
9 tys. z1, czy 10 tys. z1, czy mowa o jakichkolwiek innych kosztach dotyczacych rehabilitacji,
dojazdow do osrodkow. Kazdy wobec takiego dramatu, z jakim spotyka sie pacjent, staje sie
biednym pacjentem z dwdch powodow.

To nie sg tylko powody ekonomiczne. To sa tez powody zwigzane ze zdrowiem psychicznym
oraz z tym, ze jezeli nie sta¢ nas na zakupienie takiego testu — kiedy$ pacjentéw nie staé bylo
na terapie, dzisiaj pieknie sie to pouktadalo - to jest nam trudno jako organizacjom pacjenckim
namowic pacjenta do tego, zeby skorzystal z niezaleznej skarbonki i zbieral pienigzki na to,
zeby ten test wykonaé. Te pienigzki tez nie skladajg sie z dnia na dzien w takiej liczebnosci,
ze mozna by bylo zaciggnaé¢ kredyt w organizacji, zrobi¢ test, zeby on byt miarodajng informacjg
do podjecia decyzji dla klinicysty. Tak wiec tych probleméow tak naprawde jest ogrom, i to nie
tylko ze strony pacjenta, ale tez ze strony klinicystow.

Prosze sobie wyobrazié, ze wiekszo§¢ ekspertow, ktora dzisiaj jest tutaj do panstwa dyspo-
zycji, to sg najwiekszej klasy eksperci, z ktorymi my mamy przyjemno§¢ pracowac. Nasi pacjenci
sa pod najlepsza opieka. Niestety nie jest tak kolorowo w catej Polsce i o tym tez powinnismy
gloéno mowicé.

Ja widziatam, jak testy wielogenowe rozwijaly sie w rozpoznaniu naukowym, ale tez w emocjo-
nalnym podejéciu do praktyki klinicznej klinicystéw. Doskonale wiem, ze jezeli wchodzily one
w te trendy i wytyczne, nie byly rekomendowane i chciane przez wszystkich klinicystow. Dzisiaj
ta nauka i rozwdj polskiej onkologii idg zdecydowanie dynamicznie i nasi pacjenci mogg by¢ juz
naprawde bardzo dobrze leczeni.

Chciatabym, zeby glos pacjenta zostal ustyszany, a glosem pacjenta przede wszystkim jest to,
ze nie szanuje sie ani czasu klinicystow, ani zespolu, ktory pracuje nad wyleczeniem pacjenta, nie
szanuje sie tez czasu pacjenta, ktory przebywa w oSrodku wiele, wiele godzin. I nie méwimy tylko
o pacjentach, ktorzy moga przejsé kilka kilometréw do osrodka, ale méwimy tez o pacjentach,
ktorzy dojezdzajg kilkanascie kilometrow i spedzaja mndstwo godzin w transporcie miejskim.

Nasze pacjentki dzisiaj sg wyedukowane, na co wskazujg raporty, ktore mozemy panstwu
przedstawic. Dzieki wspélpracy z Instytutem Ochrony Zdrowia i we wspélpracy z Fundacjg
OnkoCafe, OmealLife i federacjg udato sie nam stworzy¢ dwa przepiekne, bardzo bogate badania.
Serdecznie panstwa zachecamy, zebyscie zapoznali sie z opinig. Jeden watek zaciaga drugi.
Ja tutaj widze zalezno§¢ pomiedzy tymi dwiema stronami. Z jednej strony mamy pacjentki,
kobiety z diagnoza raka piersi, ktore sg w $wiecie strachu przed wykluczeniem spolecznym,
utratg piekna kobiecego, ktére niestety jest dla nas wazne, tak jak piekno kobiety dla mezczyzny
rowniez jest wazne, utratg rol spotecznych, utratg rél zawodowych. To wszystko ma ogromne
znaczenie dla pacjenta, ktory jest w terapii.

Jezeli spojrzymy na osoby zdrowe, na zdrowe kobiety...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Ja tylko poprosze o zblizanie sie do konca, bo mamy ograniczony czas.

Prezes Fundacji OmeaLife Rak Piersi Nie Ogranicza Magdalena Kardynal:
...ktére beda przygladaty sie na to, jakim lekiem ogarniete sg pacjentki z diagnoza raka piersi,
to my niestety nigdy nie zblizymy sie do tego momentu, ze bedziemy mogli powiedziec, ze nasze
spoleczenstwo jest zdrowe.
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Chcialabym przekazac i przedlozyc¢ na rece pana ministra apel ze strony pacjentek. Liczymy
bardzo mocno na to, ze badania wielogenowe wejdg jako dowod naukowy, jako standard w podej-
mowaniu decyzji. My§le, ze mlodzi lekarze, ktérzy sg onkologami, chcieliby miec¢ takie narzedzie,
zeby moc pacjentowi przekazaé¢ najwazniejszg informacje.

To, co jest jeszcze dla mnie istotne, to tylko to, ze nie wszyscy lekarze méwia o tych badaniach
wielogenowych. Nie kazda pacjentka ma takie szczeScie. Prosze sobie wyobrazié sytuacje. Jak
lekarz pracujacy w gabinecie na NFZ ma powiedzie¢, ze pacjentka musi sobie zakupi¢ badanie
prywatne, zeby jej w koncu powiedzial, jak bedzie wygladala Sciezka leczenia? Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje bardzo.
Widze, ze jest duzo zgloszen. Tak wiec, poniewaz jesteSmy ograniczeni czasowo, bardzo
prosze o mozliwie krotkie wypowiedzi. Bardzo prosze.

Sekretarz Polskiego Towarzystwa Medycyny Personalizowanej Mateusz Jankowski:
Mateusz Jankowski, sekretarz Polskiego Towarzystwa Medycyny Personalizowane;.
Pragne tylko nadmienié, ze w czerwcu biezacego roku nasze towarzystwo zlozylto karte
Swiadczenia w tej sprawie i deklarujemy pelng gotowo§é do kontynuowania i wsparcia prac
jako Srodowisko reprezentujace medycyne personalizowanag,.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje bardzo.
Prosze. Tak, pani na samym koncu.

Prezes Federacji Stowarzyszen ,,Amazonki” Krystyna Wechmann:
Krystyna Wechmann, reprezentuje Federacje Stowarzyszen ,,Amazonki”, ktéra zrzesza 30 tys.
kobiet w 200 stowarzyszeniach.

Jeszcze trzydzieSci lat temu nie mialy§my zadnej szansy, bo nie bylo innowacyjnych lekéw,
nie mowiliSmy o spersonalizowanym leczeniu. Wszystkie dostawalySmy chemioterapie, bez
wzgledu na to, czy ona byla skuteczna, czy nie. Dziesieé lat temu zainteresowana bytam testem
wielogenowym, ale on przepad?. Dziesiec¢ lat temu byta wielka potrzeba innowacyjnych terapii.
Pan poset méwil, ze AOTMiT wydala decyzje negatywna, a ja mySle, ze z paroma rzeczami byto
tak samo jak w przypadku cytologii plynnej. Tez opinia byta negatywna, a dzisiaj juz jest refun-
dowana i wiadomo, ze to lepszy standard. Dazymy wlasnie do lepszego standardu, bo wazna
jest diagnostyka, wazna jest profilaktyka. To jest najwazniejsze.

W zwigzku z tym, tak jak Magda Kardynal wspomniala, jako trzy stowarzyszenia, organizacje
wiodgce w raku piersi, przeprowadziliSmy na 1295 respondentkach ankiete, ktéra wyraznie
pokazata potrzebe. Nie bede sie powtarzac, bo pani doktor Katarzyna Pogoda pieknie powie-
dziala o jakoSci zycia, niepotrzebnej terapii, skutkach ubocznych i kosztach.

Pan posel tez zwrocit uwage, jakie sg koszty. Koszty, wiadomo wla$nie sg po stronie wpro-
wadzenia testow do refundacji.

Bylo tez powiedziane, ze 2/3 respondentek w ogodle nie wie, ze takie testy sa wykonywane.
W zwigzku z tym glos nas, pacjentek, jest taki, ze jest po prostu potrzeba wprowadzenia testow
wielogenowych. Powtarzatabym sie, mowiac to, co moi przedmoéwcy, wiec nasz glos po prostu
jest taki, zeby leczenie raka piersi bylo dobre, bo przeciez przy takich terapiach, ktére mamy
refundowane, wla$nie nieraz przez brak dobrej diagnostyki nie wszystkie pacjentki moga skorzy-
staé z takiej terapii. Tak samo mySle, ze w przypadku, gdyby byly wprowadzone te testy wielo-
genowe, unikniecie chemioterapii byloby wielkg korzyscig. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekujemy.
Bardzo prosze, kolejna osoba.

Przewodniczaca Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka Olga Haus:
Dzien dobry panstwu. Olga Haus, reprezentuje Polskie Towarzystwo Genetyki Czlowieka. Ja tylko
chcialabym wyrazi¢ krotkg uwage nomenklaturowg. Mianowicie chodzi o testy wielogenowe.
Uzywamy powszechnie okreslenia testy wielogenowe, nie wyjasniajac, czy chodzi o testy
badajace strukture genow czy ekspresje. To wyjasnit pan doktor Tysarowski. Testy, o ktérych
stale mowimy, te, ktore pojawiajg sie we wszystkich wypowiedziach... Mys§le, ze tu chodzi o testy
ekspresyjne, czyli sprawdzajace, czy geny faktycznie dzialaja, czy sg aktywne, a nie o testy
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badajace strukture genow. Tak wiec moze taka propozycja, zeby kto$ to sformutowat doktadnie,
zdefiniowal, o jakie testy wielogenowe chodzi, poniewaz nazwa testy wielogenowe jest zbyt
ogélna i moze by¢ mylaca w niektorych ujeciach. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo dziekuje.
Prosze bardzo.

Konsultant krajowy w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej Edyta Borkowska:
Dziekuje bardzo. Edyta Borkowska, konsultant krajowy w dziedzinie laboratoryjnej gene-
tyki medycznej.

Myséle, ze nie powiem nic zaskakujgcego, mowigc, ze te testy na pewno sa bardzo potrzebne
i kazda osoba, kazda kobieta, ktora znajduje sie w obliczu takiego rozpoznania, o ktérym pani
doktor tutaj opowiadala, chciataby mie¢ mozliwo§é dowiedzenia sie, czy chemioterapia rzeczy-
wiScie u niej jest konieczna, czy nie.

Ja tylko moge powiedzie¢ z wielkim smutkiem, dopowiadajgc do wypowiedzi pana profesora
Jarzaba, ze te testy nie sg wybitnie skomplikowane. Pani profesor Haus, pani profesor Latos
czy pan doktor Tysarowski potwierdza, ze analiza ekspresji to nie jest supernowoczesna tech-
nika, ktora wymaga niewiarygodnych zdolnosci. Oczywiscie na pewno tak, natomiast to juz
nie sg te najnowsze technologie. Kluczem jest algorytm, ktéry uzyskano na podstawie analizy
czy badania klinicznego duzej grupy pacjentek. Takie badania, takie algorytmy, czesto z uzyciem
Al bylyby mozliwe do wypracowania pewnie nawet w obrebie populacji polskiej. Byloby to jeszcze
cenniejsze, gdybySmy taka grupe mieli i takie badania wykonywali, bo smutne jest to, ze musimy
takie badania realizowa¢ nawet nie tyle w Europie, ile w Stanach Zjednoczonych.

W zwiazku z tym, koniczac, jak najbardziej tak, to, co jest nam potrzebne, to zeby pacjenci
nie gubili sie w bardzo bogatej ofercie roznych testow, bo my dzisiaj rozmawiamy o tescie, ktory
ma atest FDA i jest uznanym narzedziem. Tymczasem pacjenci szukajgc w Internecie pomocy,
trafiajg na bardzo rézne oferty. Ustawa o badaniach genetycznych i ochronie genomu mogtaby
nam poméc uporzadkowaé naszg polskg sytuacje w tym zakresie i bardziej pacjentéw chronié
przed ofertami nieuczciwymi. Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje.
Nie widze wiecej zgloszen ze strony spolecznej. W takim razie juz oddaje glos ekspertce
z Kliniki Onkologii i potem ewentualnie panu ministrowi. Bardzo prosze.

Kierownik kliniki WIM-PIB w Warszawie Renata Duchnowska:
Chcialam koncowo doprecyzowac, ze te wszystkie testy, prosze panstwa, sg chronione patentem.
Moéwimy o testach wielogenowych, ktérych sami nie skonstruujemy, chociaz by¢ moze potencjat
naszych naukowcow jest juz dzisiaj na tyle rozwiniety. Natomiast testy sa chronione patentem,
majg swoje nazwy fabryczne i méwimy o produkcie gotowym. Z drugiej strony to oczywiscie jest
bardzo dobre, poniewaz nie trzeba inwestowaé¢ w infrastrukture, w kadre, ktéra bedzie takim
testem sie zajmowac, rozwijac go, bo to juz wszystko jest w koécécu tego testu.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo dziekuje.
Panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Tomasz Maciejewski:
Ja juz swoje stanowisko wyglosilem na temat tego, jak powinni$émy procedowa¢, wiec mam
tyle do powiedzenia.

Jedna rzecz. Problemem jest to, ze stworzenie takiego testu w warunkach Europy, jak widac,
byto trudne, a w Polsce jeszcze bardziej, bo mamy chyba za mato danych i chyba nad jakoscig
naszych danych musimy jeszcze popracowacé, zeby$my mogli z nich naprawde wszyscy korzy-
staé. Ale to jest rzecz na przyszlosc. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo dziekuje.
Szanowni panstwo, dziekuje za dzisiejszg dyskusje i przedstawienie informacji. Stwierdzam
zakonczenie omawiania informacji.
Dziekuje bardzo i zamykam posiedzenie Komisji.




