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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na interpelacje nr 6168, Pani Postanki Anny Gembickiej w sprawie
dostepu do podskérnej terapii skojarzonej chorych na raka piersi, Minister Zdrowia

uprzejmie informuje co nastepuje.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U.z 2024 r. poz. 930), dalej jako ,ustawa o refundacji”.
Na podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady
raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Zgodnie z zapisami powyzej wskazanej ustawy, objecie refundacjg 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 konsultowana jest tresé 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,
jakos¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnosé poréwnan i wynikéw

przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
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whnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone sg negocjacje z
Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje
w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢
refundowany. Minister Zdrowia, majac 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 kryteriow:

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 kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas

refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, wrozumieniu ustawy
os$wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej ibezpieczenstwa
stosowania,

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

12) mapy potrzeb zdrowotnych, oktérej mowa wart. 95a ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
najednego mieszkanca, o ktérym mowaw art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika
2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto
(Dz.U.z2021 r. poz. 151), aw przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego

kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia,

14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt

4,
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Biorac pod uwage kryteria okreslone w art. 12 ustawy o refundacji oraz inne
mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury medyczne, ktére
moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, Minister Zdrowia odméwit objecia
refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Phesgo (trastuzumabum +

pertuzumabum) - do podan podskornych koncem czerwca 2022 .

Niezaleznie od powyzszego, Wnioskodawca ponownie ztozyt wniosek o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Phesgo (trastuzumab +
pertuzumab) we wskazaniu, tj. leczenie przedoperacyjne (neoadjuwantowe),
wczesnego HER2-dodatniego raka piersi trastuzumabem + pertuzumabem i
chemioterapig oraz leczenie przerzutowego HER2- dodatniego raka piersi w | linii
leczenia trastuzumabem + pertuzumabem z docetakselem w ramach programu
lekowego B.9.FM. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10: C50).
Postepowanie zakonczyto sie ponownie wydaniem decyzji Ministra Zdrowia o
odmowie objecia refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Phesgo koncem
marca 2024 r. Nalezy wskaza¢, ze Podmiot odpowiedzialny w terminie ustawowym
ztozyt wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy dla leku Phesgo. Wobec
powyzszego aktualnie ww. procesie administracyjnym toczy sie proces
odwotawczy w Il instancji. Minister Zdrowia wyda decyzje w niniejszej sprawie
(pozytywna lub negatywna) niezwtocznie po zakonczeniu rozpatrzenia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy leku Phesgo w ramach programu lekowego B.9. FM.
LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10: C50).

Nalezy wskazaé, iz zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzesnia
2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1
pazdziernika 2024 r., aktualnie pacjenci zmagajacy sie z rakiem piersi maja dostep
do leczenia skutecznymi i bezpiecznymi terapiami w ramach programu lekowego
B.9. FM. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10: C50) m.in.
pertuzumabem do podan dozylnych oraz trastuzumabem do podan podskérnych w

preparatach jednosktadnikowych. Zgodnie z danymi w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Leki refundowane w PL B.9.FM Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2024 .
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2024 r.

Nazwa Substancja czynna Postac Dawka Jednost.ka Wlelkosc. il
dawki opakowania lekowy
Herceptin Trastuzumabum rOZtWOr do’ 600 mg/5 ml 1 fiol. po 5 ml B.9.FM.
wstrzykiwan
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koncentrat do
Perjeta Pertuzumabum sporzadzania 420 mg 1 fiol. B.9.FM.
roztworu do infuzji
proszek do
Kadcyla Trastuzumabum sporzadzania 100 mg | 1fiolproszku| B.9.FM.
emtansinum koncentratu
roztworu do infuzji
proszek do
Kadcyla Trastuzurpabum sporzadzania 160 mg 1 fiol. proszku B.9.FM.
emtansinum koncentratu
roztworu do infuzji
proszek do
Enhertu Trastuzumab sporzadzania 100 mg 1fiol. B.9.FM.
deruxtecan koncentratu
roztworu do infuzji
<1>B.4,
<2>B.6,;
<3>B.9.FM;
koncentrat do <4>B.10,
Keytruda Pembrolizumabum sporzadzania 25 mg/ml 1fiol. 4 ml <5>B.52;
roztworu do infuzji <6>B.58;
<7>B.59,;
<8>B.148,;
<9>B.159.
<1>B.9.FM,;
Lynparza Olaparibum tabl. powl. 150 mg 56 szt. :giggg
<4>B.85.
<1>B.9.FM,;
Lynparza Olaparibum tabl. powl. 100 mg 56 szt. ::2;222
<4>B.85.
Ibrance Palbociclibum tabl. powl. 125 mg 21 szt. B.9.FM.
Ibrance Palbociclibum tabl. powl. 100 mg 21 szt. B.9.FM.
Ibrance Palbociclibum tabl. powl. 75 mg 21 szt. B.9.FM.
Kisqali Ribociclibum tabl. powl. 200 mg 63 szt. B.9.FM.
Verzenios Abemaciclibum tabl. powl. 150 mg 70 szt. B.9.FM.
Verzenios Abemaciclibum tabl. powl. 100 mg 70 szt. B.9.FM.
Verzenios Abemaciclibum tabl. powl. 50 mg 70 szt. B.9.FM.
Talzenna Talazoparibum kapsutki twarde 0,25 mg 30 szt. B.9.FM.
Talzenna Talazoparibum kapsutki twarde 1 mg 30 szt. B.9.FM.
Pigray Alpelisibum tabl. powl. 150 mg 56 szt. B.9.FM.
56 szt. (28 x
Pigray Alpelisibum tabl. powl. 50820 mg 50 mg + 28 x B.9.FM.
200 mg)
Pigray Alpelisibum tabl. powl. 200 mg 28 szt. B.9.FM.
proszek do
Trodelvy Saatgzumabum sporzadzania 200 mg 1 fiol. proszku B.9.FM.
govitecanum koncentratu
roztworu do infuzji
Tukysa Tucatinibum tabl. powl. 50 mg 88 szt. B.9.FM.
Tukysa Tucatinibum tabl. powl. 150 mg 84 szt. B.9.FM.

Ponadto nalezy wyjasnic, iz pacjenci stosujacy lek Phesgo bedg musieli otrzymac

skojarzona chemioterapie droga dozylna, co nie wyeliminuje catkowicie

koniecznosci dozylnego podania leku w tej grupie chorych, a jedynie ograniczy ich

ilosc.

Biorac pod uwage terapie objete refundacjag w programie lekowym B.9.FM.
LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10: C50), podziat refundowanych

substancji czynnych na dozylne, podskérne i doustne, przedstawia sie nastepujaco.
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Podziat substacnji czynnych refundowanychw PL B.9 na
dozylne, podskérne i doustne

m podskérna  m doustna  m dozylna

Nalezy wskazaé, ze 67 % substancji czynnych dostepnych w programie lekowym

stosowanych jest przez pacjentéw doustnie i podskérnie.

Ponadto nalezy wskazaé, iz ostatnie lata stanowity przetom w liczbie nowych terapii
obejmowanych refundacja. Ministerstwo Zdrowia nieustajaco rozwija liste lekow
refundowanych, a kazde obwieszczenie przynosi dobre wiadomosci dla pacjentéow
oczekujacych narefundacje produktéw w schorzeniu, na ktére cierpia. Zwiekszajaca
sie liczba nowych obje¢ jest obserwowana szczegdlnie od 2019 r., gdzie wyraznie
zauwazalny jest wzrost obejmowania refundacjg wskazan onkologicznych. Na
szczegblng uwage zastuguje rok 2022, w ktérym zrefundowanych zostato 115
innowacyjnych terapii, z czego 40 dotyczyto onkologii. Do historii przechodzi rok
2023, w ktorym refundacjg objeto az 145 innowacyjnych terapii (w tym 75
onkologicznych). Od poczatku istnienia ustawy refundacyjnej to wtasnie w 2023 r.
zaoferowano polskim pacjentom najwiecej mozliwosci w dostepie do innowacyjnych
terapii. Obwieszczenia w roku 2024 r. to kolejne 135 nowych czasteczko-wskazan

(w tym 36 czasteczko-wskazan onkologicznych.
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Liczba nowych czasteczko-wskazar - ONKO/NIEONKO
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Sposrod nowych obje¢ u pacjentéw zmagajagcych sie z nowotworami
ginekologicznymi, w leczeniu raka piersi w 2024 r. rozszerzono dostep refundacyjny
dla 1 czasteczko - wskazania, w 2023 r. objeto refundacja 7 nowych czasteczko-
wskazan (2 czasteczko- wskazania dla pacjentek zmagajacych sie z wczesnym
rakiem piersi), a w 2022 r. objeto refundacjg 5 nowych czasteczko- wskazan (1

czasteczko- wskazanie dedykowane pacjentkom z wczesnym rakiem piersi).
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Majac na uwadze powyzsze nalezy podkresli¢, iz udostepnianie polskim pacjentom
innowacyjnych i zréznicowanych terapii o réznych drogach podania jest jednym z

priorytetéw Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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