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Warszawa, 29 czerwca 2024

Pan
Szymon Hotownia
Marszalek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na Zapytanie Pani Poset Pauliny Matysiak, numer 561 z 10.06.2024 r.w
sprawie refundacji leku zawierajgcego bewacyzumab w przypadku drugiej linii leczenia

nowotworu jajnika, Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informacji.

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 p6zn. zm.).

W zwigzku z art. 37 ustawy z 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1938), Minister Zdrowia
ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych
lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (dalej jako $sspz) i
wyrobow medycznych, ktéry stanowi zestawienie lekéw, wyrobéw medycznych i $sspz
objetych finasowaniem ze $rodkéw ptatnika publicznego, dostepnym na stronie
internetowe;:

https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-

refundowanych

Zgodnie z zapisami powyzej wskazanej ustawy, objecie refundacja produktu leczniczego
jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek
przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub
importera). Ztozony wniosek jest poddawany ocenie formalno-prawnej, a nastepnie
uzgadniana jest np. tres¢ programu lekowego, jesli wnioskowang kategorig dostepnosci jest
program lekowy, nastepnie wniosek przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorac pod uwage stanowisko Rady

Przejrzystosci, jako$¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz wiarygodnos¢ poréwnan i
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wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
whnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone sg negocjacje z Komisja
Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie

ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:
1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowaw art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych
lekow, Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,
13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢,
ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca,
o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania
wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U. z 2021 r. poz. 151), aw przypadku

braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia,

14) zobowiazania do zapewnienia ciaggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2024 r. leki zawierajgce substancje czynng
bewacyzumab refundowane sg w katalogu chemioterapii w zataczniku C.82.a.
BEVACIZUMAB.

Nalezy wskazaé¢, ze ww. zatacznik zostat rozszerzony o nowe wskazania w leczeniu chorych

na nawrotowego raka jajnika od 1 listopada 2023 r., zgodnie z danymi w ponizszej tabeli.
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Programy lekowe i chemioterapia

Nazwa Substancja zatacznika
leku czynna chemioterapii

Lp. Doprecyzowanie wskazania

Zmiany zatacznikéw - poszerzenie populacji na 1 listopada 2023 .

leczenia pacjentek w nawrotowym raku
jajnika, jajowodu lub otrzewnej (Il linii
leczenia):

C.82a. Z pierwszym nawrotem wrazliwego na
Bevacizumab zwiazki platyny raka jajnika, jajowodu lub
otrzewnej w skojarzeniu z karboplatyng i

gemcytabing lub w skojarzeniu z
karboplatyng i paklitakselem,

Rézne
1. nazwy |bewacyzumab
handlowe

leczenia pacjentek w nawrotowym raku
jajnika, jajowodu lub otrzewnej (Il linii
leczenia):

Rézne Zz nawrotem opornego na zwiazki platyny
C.82.a. . .
2. nazwy |bewacyzumab . raka jajnika, raka jajowodu lub
Bevacizumab . .
handlowe pierwotnego raka otrzewnej w
skojarzeniu z paklitakselem,
topotekanem lub pegylowanq

liposomalng doksorubicyna

Zgodnie z zapisami zatacznika C.82.a. jednym z kryteriéw kwalifikacji do leczenia
bewcyzumabem jest , niestosowanie wczesniejszego leczenia bewacyzumabem ani innych
inhibitorow lub lekéw dziatajgcych na receptor dla VEGF”. Wobec powyzszego leczenie
dang substancjg czynng wyklucza mozliwos¢ zastosowania tej samej substancji ponownie
lub drugiej substancji z tej samej grupy terapeutycznej. Leczenie jest prowadzone zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) do wystapienia progresji choroby lub

dziatan niepozadanych uniemozliwiajgcych kontynuowanie leczenia.

Jednoczesnie nalezy dodac, ze decyzja o sposobie leczenia lezy w kompetencji lekarza
prowadzacego terapie pacjenta. Ministerstwo Zdrowia nie posiada uprawnien do brania
udziatu w kierowaniu procesem diagnostyczno- leczniczym pacjenta, dlatego tez nie ma
wptywu na sposob ich diagnozowania i leczenia. Odpowiedzialnym za prowadzenie procesu
diagnostyczno-leczniczego u pacjenta jest lekarz . Zgodnie z art. 2 ust. 1 oraz art. 4 ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2023 r. poz. 1516, z
pbézn. zm.). Wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu przez osobe posiadajaca
wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami, Swiadczen
zdrowotnych w szczegdlnosci: badaniu stanu zdrowia, rozpoznawaniu chorob i

zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu porad lekarskich, a takze
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wydawaniu opinii i orzeczen lekarskich. Lekarz ma obowigzek wykonywac zawdd, zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z
nalezyta starannoscia. To wtasnie lekarz dokonuje indywidualnej oceny stanu zdrowia

pacjentai na jej podstawie kieruje pacjenta na potrzebne $wiadczenia zdrowotne.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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