PLR2.050.25.2025.MK
Warszawa, 04 czerwca 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na interpelacje nr 9617, Pani Poset Jolanty Zieba - Gzik w sprawie refundacji
nowoczesnych terapii dla pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi z niskg ekspresja

HER2 (HER2-low), 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 2024 r. poz. 930), dalej jako ,ustawa o refundacji”.

Na podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady razna 3
miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

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
konsultowana jest tres¢ programu lekowego, jesli wnioskowanga 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 dowodéw naukowych oraz wiarygodnosc poréwnan i
wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia refundacja
wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone sg negocjacje z Komisja
Ekonomiczna, 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 kryteriéw:
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1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowaw art. 17,

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

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
4) skutecznosciklinicznej 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 $wiadczen ze
srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

10

=

istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczeristwa stosowania,
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, 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 .
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) zobowiagzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4.

Nalezy wskazaé, iz lek Enhertu (trastuzumab deruxtecan) w ramach programu lekowego
B.9. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10 C50) we wskazaniu: /eczenie chorych
Z nieoperacyfnym lub przerzutowym rakiem piersi z niska ekspresja hER2 (HER2-low), po

niepowodzeniu wczesniejszego leczenia przeciwnowotworowego znajduie sie aktualnie w

procesie refundacyjnym.

Minister Zdrowia wyda decyzje w ww. sprawie (pozytywna lub negatywnga) niezwtocznie po
zakonczeniu wszystkich etapéw procesu refundacyjnego wskazanych w ustawie o

refundacji.

Ponadto nalezy wskaza¢, iz sposréd nowych terapii u pacjentéw zmagajacych sie z rakiem
piersi w 2025 r. objeto refundacjg nowe leczenie HER2-ujemnego wczesnego raka piersi, tj.

lek Verzenios (abemacyklib) w skojarzeniu z hormonoterapig stosowany u dorostych
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pacjentow w leczeniu HR- dodatniego, HER2-ujemnego wczesnego raka piersi z przerzutami

do weztéw chtonnych i wysokim ryzykiem nawrotu.

W ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych (,RDTL”) w 2024 r.
wydano tacznie 590 zgdd na pokrycie kosztow lekdw stosowanych w terapii raka piersi, na

taczng kwote 8 001 504,54 zt.

W okresie styczen - marzec 2025 r. w ramach procedury RDTL zostato wydanych 166 zgod
na pokrycie kosztow lekéw stosowanych w terapii raka piersi, na taczng kwote 2 156 860,07
zt. W ramach procedury RDTL w okresie styczen 2024 - marzec 2025 sfinansowano koszty

12 lekow, tj:

Nazwa Nazwa Rejestracjaw Liczba Liczba
Lp. handlowa miedzvnarodowa Kod ICD-10 | leczeniu raka whnioskéw acientow
cazy piersi RDTL padj
C50,C50.0,
Trastuzumab €501,
1 Enhertu deruxtecan C50.4, TAK 470 86
C50.8,
C50.9
Sacituzumab C50.8,
2 Trodelvy govitecanum C50.9 TAK 60 10
. C50.4,
3 Lynparza Olaparib C50.9 TAK 11 4
C50,C50.6,
4 Verzenios Abemaciclibum C50.8, TAK 102 13
C50.9
. W C50,C50.8,
5 Kisqali Ribociclibum C50.9 TAK 45 7
6 Tafinlar Dabrafenib C50.9 NIE 8 1
7 Mekinist Trametinib C50.9 NIE 8 1
8 Votrient Pazopanib C50.8 NIE 1 1
9 Keytruda Pembrolizumab C50.4 TAK 2 1
. C50,C50.8,
10 Tukysa Tucatinib C50.9 TAK 37 8
C50.4,
11 Pigray Alpelisib C50.8, TAK 10 3
C50.9
12 Everolimus Everolimus C50.9 TAK 2 1
Stada
RAZEM 756 136

Powyzsze dane wskazuja, ze sposréd lekow stosowanych w terapii raka piersi, ktorych
koszty zostaty pokryte w ramach procedury RDTL, 70% zgdéd dotyczyto lekéw

koniugowanych, tj. Enhertu oraz Trodelvy.

Nalezy jednoczesnie zaznaczy¢, ze ze wzgledu na ograniczong ilos¢ danych zawartych
w przekazywanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia sprawozdaniach z finansowania

leczenia w ramach procedury RDTL, nie jest mozliwe ustalenie szczegétowych wskazan, w
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ktorych stosowane byty poszczegdlne leki (dostepne s3 wytacznie dane w postaci kodéw

ICD-10, brak szczegotowych informacji dotyczacych podtypéw nowotworow).

Odnoszac sie do kwestii mozliwosci finansowania lekéw koniugowanych Trodelvy oraz
Enhertu w ramach procedury RDTL, nalezy zaznaczy¢, ze nie znajdujg sie one obecnie na
wykazie produktow leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL,
a ponadto sg dostepne na polskim rynku. Tym samym, ich ewentualne finansowanie w

ramach procedury RDTL w leczeniu HER2-low raka piersi pozostaje kwestig otwarta.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze produkt leczniczy Trodelvy nie jest aktualnie zarejestrowany

do leczenia HER2-low raka piersi (trwaja badania kliniczne), natomiast lek Enhertu posiada

rejestracje do stosowania na terytorium Unii Europejskiej w terapii HER2-low BC i HER2-
ultralow BC od 31 marca 2025 r. (decyzja Komisji Europejskiej nr C(2025)2108 final).

Majac na uwadze powyzsze nalezy zaznaczyd, ze obecnie istnieje mozliwos$¢ ubiegania sie o
sfinansowanie lekéw Enhertu oraz Trodelvy w ramach procedury RDTL na ogdlnych
zasadach, tj. do wdrozenia leczenia niezbedne jest uzyskanie przez swiadczeniodawce
uprawnionego do ubiegania sie o sfinansowanie kosztéw terapii w ramach procedury RDTL
(tj. szpital Il stopnia, ogdlnopolski, onkologiczny, pulmonologiczny lub dzieciecy) opinii
konsultanta wojewdédzkiego lub krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej potwierdzajacej
zasadnos¢ stosowania leku, ktéra to opinia powinna zostaé przekazana do wtasciwego
oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia (,NFZ”), natomiast kontynuacja
leczenia odbywa sie na zasadzie zgtoszenia do oddziatu wojewddzkiego NFZ zamiaru
kontynuowania terapii po wczes$niejszym potwierdzeniu skutecznosci dotychczasowego

leczenia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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