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Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 2576, z dnia 24.04.2024 r., przestana przez Panig Monike
Wielichowska Posta na Sejm RP, w sprawie sytuacji chorych na raka ptuc, uprzejmie
informuje.

Nowotwory ztosliwe stanowig istotny i narastajgcy problem zdrowotny, spoteczny,
ekonomiczny polskiego spoteczenstwa lecz nadal nie osiggnieto poprawy w obszarach
determinujacych skuteczno$é leczenia onkologicznego, m.in. wykrycia choroby w mozliwie
wczesnym jej stadium, co daje lepsze rokowanie, a tym samym lepsze szanse na skuteczng
terapie. Stad istotne znaczenie ma wdrozenie intensywnych dziatan na rzecz wczesnego
wykrywania choroby w grupach ryzyka oraz skrécenia i usprawnienia $ciezki
diagnostycznej jak i poszczegdlnych etapéw leczenia.

Szczegbtowa analiza realizacji $wiadczen zwigzanych z opieka nad $wiadczeniobiorcami

z nowotworami ptuca wykazata, ze w celu zapewnienia nalezytej jakosci i efektywnosci
Swiadczen udzielanych $wiadczeniobiorcom z nowotworami ptuca oraz innymi
nowotworami klatki piersiowej, konieczne jest zapewnienie okreslonej jakosci i ciggtosci
opieki, co wynika gtéwnie z niedostatecznych dotychczasowych systemowych rozwigzan.

Kompleksowa opieka onkologiczna w nowotworze ptuca i innych nowotworach klatki
piersiowej ma stanowic punkt wyjscia do efektywnej, sprawnej i skutecznej diagnostyki
oraz leczenia tych choréb w ramach koordynacji dziatan jednostek zaangazowanych

w opieke nad $wiadczeniobiorca z rozpoznaniem onkologicznym. Realizacja opieki nad
Swiadczeniobiorca z nowotworem ptuc i innymi nowotworami klatki piersiowej przez
osrodki wyspecjalizowane w diagnostyce i leczeniu tych nowotwordéw, powinna znalez¢
odzwierciedlenie w poprawie skutecznosci leczenia onkologicznego.

Aktualnie w Ministerstwie Zdrowia trwaja prace analityczne nad projektem nowelizacji
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. z 2023 r., poz. 870 z p6zn.zm.),
poddanym pre - konsultacjom, podczas ktorych eksperci w dziedzinie choréb ptuc, chirurgii
klatki piersiowej, onkologii klinicznej oraz patomorfologii, genetyki i rehabilitacji
medycznej, wstepnie opiniowali warunki szczegétowe, jakie powinni spetnic
Swiadczeniodawcy realizujacy swiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia
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onkologicznego poszczegdlnych grup nowotworoéw dla Centrum kompetencji raka ptuca
oraz innych nowotwordéw klatki piersiowej. Ponadto, w Ministerstwie Zdrowia réwnolegle
sg prowadzone prace nad opracowaniem modelu organizacji diagnostyki i leczenia
nowotworow ptuca w ramach kompleksowej opieki onkologicznej nad pacjentem z
nowotworem ptuca oraz innymi nowotworami klatki piersiowej, zwigzanego z okresleniem
sciezki diagnostyczno - terapeutycznej na rzecz $wiadczeniobiorcéw onkologicznych z
nowotworami ptuc oraz wymagan jakosciowych i organizacyjnych wobec
Swiadczeniodawcéw realizujgcych te opieke.

Celem proponowanych zmian jest zwiekszenie wykrywalnos$ci nowotworéw we wczesnych
stadiach oraz obnizenie umieralnosci z powodu choroby nowotworowej, a takze
wprowadzenie jednolitych standardéw diagnostyki i leczenia, niezaleznie od miejsca
zamieszkania $wiadczeniobiorcy, w celu uzyskania poprawy rokowania i jakosci zycia
Swiadczeniobiorcy z nowotworem ptuca oraz innymi nowotworami klatki piersiowej.

Projektowana zmiana rozporzadzenia uwzglednia przyjete w warunkach polskich
wymagania dotyczace zasad realizacji swiadczehn gwarantowanych, dla ktérych
szczegbtowo opisane zostaty kryteria kwalifikacji, a takze m.in. wymagania wzgledem
zachowania ciggtosci postepowania terapeutycznego miedzy poczatkowymi,

a kolejnymi etapami opieki, co ma kluczowe znaczenie dla uzyskania pozadanego efektu
zdrowotnego. Proponowany nowy model organizacyjny kompleksowej opieki onkologicznej
w nowotworach ptuca zaktada, ze osrodki kompetencji/diagnostyki Lung Cuncer Unit (LCU)
zapewnia niezbedne wymagania organizacyjne, do ktérych naleza.:

1. infrastrukture i potencjat wykonawczy do realizacji $wiadczen w zakresie:
kompleksowej diagnostyki nowotworu ptuca oraz innych nowotworéw klatki
piersiowej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, leczenia szpitalnego
(chirurgicznego, systemowego), programow zdrowotnych (lekowych), radioterapii /
brachyterapii, opieki hospicyjnej;

2. mozliwos¢ wykonania wszystkich badan diagnostycznych koniecznych w
diagnostyce nowotwordéw ptuca oraz innych nowotwordéw klatki piersiowej;

3. koordynacje procesu diagnostycznego i terapeutycznego danego
Swiadczeniobiorcy - na potrzeby realizacji skoordynowanych dziatan zwigzanych z
kompleksowa opieka osrodek wyznaczy koordynatora nadzorujacego caty plan
diagnostyki i leczenia $wiadczeniobiorcy, do ktérego zadan nalezeé bedzie w
szczegblnosci: ustalanie terminéw spotkan, nadzorowanie prowadzenia
dokumentacji oraz czuwanie nad jako$cia catego procesu;

4. wielodyscyplinarny zespét diagnostyczno - terapeutyczny z udziatem specjalistow
w dziedzinie: choréb ptuc, chirurgii klatki piersiowej, radioterapii onkologicznej,
onkologii klinicznej, radiologii, patologii;

Jednoczes$nie opracowany nowy model organizacyjny zwigzany z kompleksowa opieka
onkologiczna w leczeniu nowotwordéw ptuc i innych nowotwordw klatki piersiowej,
uwzglednia nastepujace kwestie:

1. zidentyfikowane problemy w obszarze diagnostyki raka ptucaiinnych
nowotwordw klatki piersiowej (oczekiwane zwiekszenie udziatu rozpoznan we
wczesnym stadium choroby w ogélnej liczbie nowych przypadkéw tych
nowotworow);

2. potrzebe poprawy jakosci i skutecznosci diagnostyki (oczekiwana poprawa
schematéw postepowania klinicznego i organizacji diagnostyki w celu zwiekszenia
odsetka rozpoznan wczesnych stadiéw choroby oraz wprowadzenie skutecznego
systemu szybkiej diagnostyki, a takze poprawa jakosci i komfortu zycia
Swiadczeniobiorcow na kazdym etapie choroby);

3. systematyczne monitorowanie jakosci wynikéw leczenia oraz stanu
Swiadczeniobiorcy po ukonczeniu leczenia, jako niezbedny element efektywnej
opieki onkologicznej (oczekiwane wczesne wykrycie nawrotu choroby lub
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wtdrnego nowotworu we wczesnym etapie i odpowiednio wczesne wdrozenie
leczenia);

4. zwiekszenie przezywalnosci w populacji $wiadczeniobiorcéw z nowotworem ptuci
innymi nowotworami klatki piersiowej (oczekiwany mozliwie szybki powrét do
zdrowia i aktywnosci zawodowej, a takze ograniczenie niepetnosprawnosci
spowodowanej chorobg nowotworowsa).

Odnoszac sie do kwestii wpisania do Programu B.6 immunoterapii i chemio immunoterapii
w leczeniu okofooperacyjnym oraz moZzliwosci leczenia chorych z rzadkimi mutacjami w
genach MET, RET, BRAF3, nalezy wskazaé, ze kwestie zwigzane z refundacja reguluje
ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2023 r., poz. 826 z
pézn.zm.). Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2024 r., innowacyjne terapie w
leczeniu raka ptuca refundowane sa w ramach programu lekowego B.6 LECZENIE
CHORYCH NA RAKA PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBLONIAKA OPLUCNEJ (ICD-
10: C45) zgodnie z danymi w ponizszej tabeli.

Substangjaczynna  Nazwa handlowa Wskazanle
Leczenie niedrobnokomériowego raka puca (NDRP}
Immunaterapia - inhibitory PD-1
pembrolizumab Keytruda Leczenie | linii chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca (NDRP)
i i zekspresja genu PD-L1:

- Pd-L1 » 50% w monoterapii pembrolizumabem (ptaskonabt./ nieptaskonabl)
- Pd-L1 < 50% pembrolizumab w skojarzeniu z pemetreksanem i p. platyny)

- Pd-L1 < 50% pembrolizumab w skojarzeniu z palitakselem i karboplatyny

cemiplimab Libtayo Leczenie | linii chorych na NDRP plaskonablonkowego lub nieptaskonablonkowego z
ekspresja PD-L1 = 50% w monoterapii
niwolumab w Opdiva Leczenie | linii chorych na NDRP plaskonablank lub nieptaskonabtonk lub
ckojarzeniu z + NOS z ekspresja PD-L1 < 50% - niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem |
ipilimumabem Yervoy chemioterapia (2 cykle) oparts o pochodne platyny
niwolumab Opdive Leczenie Il linii choryeh ( 2 niepow i i i i apii wielolekowej 2
udziatern pochadnych platyny lub monoterapii j 2 powodu zaawar

nowotworu) na NDRP ptaskonabtonkowego lub nieptaskonabtonkowego (niezaleznie od
stopnia ekspresji PDL 1). Dotyczy wylgcznie chorych, u ktérych nie byla wezesniej
stosowana immunoterapia lub immunochemioterapia

Immunoterzapia - Inhibltory PD-L1

atezolizumab Tecentrig Leczenie | linii chorych na NDRP plaskor 20 Iub nieptaskor oz
ekspresjg PD-L1 = 50% w monoterapii
albo
Leczenie Il linii chorych ( 2 niepowodzeniem wezedniejsze] chemioterapii wielolekowe] 2
udziatern pochadnych platyny lub monoterapii j 2 powodu zaawar

nowotworu) na NDRP plaskonabtonkowego lub nieptaskonabtonkowego (niezaleznie od
stopnia ekspresji PDL1). Dotyezy wytgcznie chorych, u ktdrych nie byla wezesniej
stosowana immunoterapia lub immunochemioterapia

albo

Leczenie chorych na NDRP po radykalnej resekeji | pooperacyjnej chemioterapii z
ekspresja PD-L1 na komdrkach nowotworu wynoeszaca = 50%

durwalumab Imfinzi Leczenie konsolidujace u chorych na nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego (111
stopier zaawansowania) NDRP, u ktdrych nie doszto do progresji po zastosowaniu
radykalnej jednoczasowe] radiochemioterapii

Inhibltory kinazy tyrazynowe] EGFR
afatynib Giotrif Leczenie | linii chorych na NDRP z mutacja aktywujaca w genie EGFR
ozymertynib Tagrisso Leczenie | linii chorych na NDRP z mutacja aktywujaca w genie EGFR
albo
Leczenie I, 111 kolejnych linii choryeh na NDRP po niepawodzeniu wezesniejszego
leczeni ibern, itynibem, erl ibem, gefitynibem | patwierdzona
obecnoscia mutac)i T790M w genie EGFR.
albo

Leczenie chorych po radykalivym leczeniu chirurgicznym do leczenia uzupetniajacego i
potwierdzona obecnadcia mutacji w genie EGFR

Inhibitory kinazy tyrozynowe] ALK/ROS1
kryzotynib Yalkori Leczenie | lub kolejne; linii chorych na NDRP [chorzy 2 niepowodzeniem wezedniejsze]
chemioterapii) 2 rearaniacja gendw ALK lub RO51

entrektynib Rozlytrek Leczenie | lub kalejne] linii chorych na NDRP (chorzy z niepowodzeniem wezesniejsze)
chemioterapii) z rearaniacja genu ROS1

alektynib Alecensa Leczenie | lub kolejne] linii chorych na NDRP [chorzy z niepowodzeniem wezedniejsze)
chemioterapii lub po niepowodzeniu leczenia kryzatynibem) z rearanacja genu ALK

brygatynib Alunbrig Leczenie | lub kolejnej linii chorych na NDRP [chorzy 2 niepowodzeniem wezedniejszej
chemioterapii lub po niepowodzeniu leczenia kryzatynibem) 2 rearantacja genu ALK

lorlatynib Lorviqua Leczenie | lub kolejrych linii leczenia chorych na NDRP po niepowodzeniu leczeniaz
zastosowaniem inhibitora ALK drugiej generacii (alektynibu, brygatynibu, certynibu)
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=
Y Y
nintedanit Vargatef Leczenie Il linii chorych na NDRP o typie gruczotowym (chorzy 2 niepowodzeniem
wezedniejsze] i, i, apii
Inhibitor KRAS
sotorasib Lumykras Leczenie |l linii leczenia chorych 2 NDRP z obecnogcia mutacji p.G12C wgenie KRAS po
niepowodzeniu co najmniej jednej éniejsze] linii leczenia (i apia lub
immunoch ialub ct aplaz i azkéw platyny)
L e (ORP}
Immunaterapia - Inhibitory PD-L1
atezolizumab Tecentriq Leczenie | linii chorych na drobnokomérkowego raka phuca [DRP) w skojarzeniu z
karboplatyna oraz etopozydem w fazie indukcji
durwalumab Imfinzi Leczenie | linii chorych na drobnokamérkowego raka phuca [DRP) w skojarzeniu z
karboplatyna oraz etopozydem w fazie indukdji
LLeczenle migdzyblonlaka ophucne]
Immunoterapia - inhibitory PD-1
niwalumab w Opdivo Leczenie | linii chorych na miedzybloniaka optucnej (chorzy wezednie] nie poddawani
skojarzeniu z + leczeniu systemowenmu)
ipilimumabem Yervoy

Nalezy jednoczesnie wskazaé, ze aktualnie w procesie refundacyjnym leczenia chorych na
nie drobnokomérkowego raka ptuca (NDRP) znajduja sie 3 terapie, dla ktérych wskazania
przedstawia ponizsza tabela.

Nazwa | oo > . Status
Tk f d

N iu z chemi
w leczeniu neoadjuwantowym
B.6.LECZENIE CHORYCH NARAKA PEUCA | operacyjnego niedrobnokomérkowego W trakcie

-apia

Opdivo Nivolumabum (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBLONIAKA raka ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu u negocjacji
OPLUCNEJ (ICD-10: C45) dorostych pacjentéw, u ktérych ekspresja cenowych
PD-L1 na komérkach nowotwerowych
wynosi 21%

durwalumab (imfinzi) w skojarzeniu
z tremelimumabem (imjudo) i
chemioterapia oparta na pochodnych

Imjudo | Tremelimumabum | B.6.LECZENIE CHORYCH NA RAKA PLUCA Jatyny wleczeniu pierwszego rzut W ocenie
+ + (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBEONIAKA Platy “;";w:' c;'” ‘zc_’:ﬂ; vfl"“ uu e
Imfinzi | Durvalumabum OPLUCNEJ (ICD-10: C45) ych pacy prawnej

niedrobnokomérkowym rakiem ptuc w
stadium rozsiewu, z ekspresja PD-L1
50%

Oczekuje na
B.6.LECZENIE CHORYCH NA RAKA PEUCA | atezolizumab do podan podskérnych we uzgodnienie
Tecentriq | Atezolizumabum (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBLONIAKA ich c iach
OPEUCNEJ(ICD-10: C45) wPLB.6. lekowego, od
2024-04-08

Jednoczesnie, nalezy wskazac, ze Minister Zdrowia podejmie decyzje refundacyjne
niezwtocznie po zakonczeniu wszystkich wymaganych przepisami prawa etapéw procesu
refundacyjnego przewidzianych w cytowanej powyzej ustawie o refundacji. Ponadto,
uprzejmie informuje, ze w kwestii lekéw dedykowanych dla $wiadczeniobiorcéw chorych na
NDRP z rzadkimi mutacjami w genach MET, RET, BRAF, dotychczas nie wptynety do
Ministerstwa Zdrowia wnioski o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto takich
lekéw. Natomiast wytacznie przedtozenie przez podmiot odpowiedzialny wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku z art. 24 ust 1 pkt 1 ustawy o refundacji oraz
przeprowadzenie petnej Sciezki refundacyjnej umozliwia finansowanie ze sSrodkéw
publicznych terapii w nowym wskazaniu, o ile postepowanie zakohczy sie wydaniem
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia.

W zakresie postulatu dotyczacego intensyfikacji badan przesiewowych niskodawkowa
tomografig komputerowa, uprzejmie informuje, ze w latach 2020 - 2023 prowadzony byt
program badan w kierunku wykrywania raka ptuca. Program polegat na wykonaniu badan
niskodawkowej tomografii komputerowej w populacji oséb wysokiego ryzyka
zachorowania na raka ptuca. Badania byty realizowane przez 6 podmiotéw petnigcych role
Regionalnych Centréw Badan. Swiadczeniobiorcy byli kwalifikowani do badan przez
lekarzy o$rodka przesiewowego lub lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej. Obecnie trwa
ewaluacja programu. Zgodnie z Narodowa Strategig Onkologiczng (NSO) na lata 2020 -
2030 wprowadzenie programu badan przesiewowych w grupach wysokiego ryzyka

w kierunku wykrywania nowotworéw ptuca, finansowanego przez Narodowy Fundusz
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Zdrowia ze srodkéw publicznych, planuje sie na 2025 rok. Ministerstwo Zdrowia podjeto
prace koncepcyjne majace na celu opracowanie nowego programu badan w profilaktyce
raka ptuca. W chwili obecnej nie jest mozliwe okreslenie przewidywanego terminu
zakonhczenia prac.

Zgodnie z rozporzadzaniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016
r.,z pdzn.zm.), $wiadczeniobiorcy majg dostep do nastepujacych badan genetycznych:

1. Klasyczne badania cytogenetyczne (techniki prazkowe - prazki GTG, CBG, Ag-
NOR, QFQ, RBG i wysokiej rozdzielczosci HRBT z analiza mikroskopowa
chromosomoéw).

2. Cytogenetyczne badania molekularne (obejmuje analize FISH - hybrydyzacja in situ
z wykorzystaniem fluorescencji - do chromosomoéw metafazowych i
prometafazowych oraz do jader interfazowych z sondami molekularnymi
centromerowymi, malujgcymi, specyficznymi, telomerowymi, Multicolor-FISH).

3. Badania metodami biologii molekularnej (PCR i jej modyfikacje, RFLP, SSCP, HD.
sekwencjonowanie i inne) dobranymi w zaleznosci od wielkosci i rodzaju mutacji,

4. Badania biochemiczne lub enzymatyczne.

Pragne takze nadmienic, ze w dniu 19 kwietnia 2024 r. Minister Zdrowia przekazat do
konsultacji publicznych, opiniowania oraz uzgodnien projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktéry wprowadza dwa nowe badania genetyczne:
1. Badanie genetyczne metoda poréwnawczej hybrydyzacji genomowej do
mikromacierzy (aCGH - Array Comparative Genomic Hybridization) oraz
2. badanie analiza ekspresji genu lub kilku genéw (w tym gendw fuzyjnych) przy
uzyciu metody Real-Time PCR - ilo$ciowa reakcja taricuchowa polimerazy w czasie
rzeczywistym (qRT-PCR - Real-Time Quantitative Polymerase Chain Reaction).

Uwzgledniajac powyzsze, uprzejmie informuje, ze wszystkie swiadczenia opieki zdrowotnej
finansowane ze srodkéw publicznych sa realizowane na podstawie rozporzadzen Ministra
Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych w poszczegélnych zakresach, ktére
obejmuja réwniez badania materiatu biologicznego w zakresie niezbednym do udzielania
Swiadczen, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. Tym samym, decyzje

o sposobie diagnostyki i leczenia Swiadczeniobiorcy, w tym wydania skierowania na badania
genetyczne, podejmuje lekarz prowadzacy leczenie w oparciu o stan jego zdrowia,

co bezposrednio wynika z art. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza

i lekarza dentysty (Dz.U. z 2023 r., poz. 1516 z p6zn.zm.).

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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