Minister
Zdrowia

DLG.050.139.2025.MK
Warszawa, 30 sierpnia 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje (nr 11289) z 27 sierpnia 2024 r., Pani Poset Matgorzaty Pepek
W sprawie potrzeby wdrozenia systemowych rozwigzan w opiece nad pacjentami z rakiem
pecherza moczowego, w tym formalnej $ciezki diagnostyczno-terapeutycznej oraz
rozszerzenia dostepu do terapii skojarzonych, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujacych
informacji.

1) Czy Ministerstwo Zdrowia planuje opracowanie i wdrozenie krajowej $ciezki
diagnostycznoterapeutycznej dla pacjentéw z rakiem pecherza moczowego,
z okresleniem dopuszczalnych czaséw oczekiwania na kolejne etapy diagnostyki
i leczenia?

2) Czy przewidywane s3 dziatania na rzecz opracowania i wdrozenia wskaznikéw
jakosci w leczeniu nowotworéw urotelialnych, ktére mogtyby przyczynié sie do
bardziej adekwatnego finansowania swiadczen?

Krajowa Sie¢ Onkologiczna (KSO), przyjeta ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci
Onkologicznej, ma zapewni¢ kazdemu pacjentowi niezaleznie od miejsca zamieszkania
kompleksowa opieke onkologiczng opartg o jednakowe standardy i wysoka jakosé. Sie¢
wprowadza standaryzacje opieki onkologicznej, poprzez wprowadzenie tzw. ,Sciezek
pacjenta” dla najwazniejszych nowotworéw, w tym dla raka pecherza moczowego.
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 wrzesnia 2024 r. w sprawie kluczowych zalecen
w zakresie opieki onkologicznej dotyczacych organizacji i postepowania klinicznego w raku
pecherza moczowego zawiera zbiér rekomendacji opracowywanych przez zespoty
ekspertéw, ktére maja na celu ujednolicenie i uporzadkowanie praktyki klinicznej. Zostaty
W nim zawarte najistotniejsze kwestie tj. ustalenie rozpoznania patomorfologicznego,
rekomendacje terapeutyczne, czy réwniez zalecenia dotyczace opieki po leczeniu, a kazda
rekomendacja jest oparta na aktualnej wiedzy medycznej i klasyfikowana wedtug sity
dowodow.

Zalecenia te majg przedewszystkim ujednolicaé standardy postepowania klinicznego, nie za$s
okresla¢ harmonogram realizacji swiadczen. Jednoczesnie jednak funkcjonuje Karta
Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego (DiLO) jest narzedziem majacym na celu
przyspieszenie diagnostyki i leczenia pacjentéw z podejrzeniem nowotworu.

Diagnostyka wstepna obejmuje badanie podmiotowe i przedmiotowe oraz badania
diagnostyczne wykonywane u $wiadczeniobiorcy posiadajgcego karte diagnostyki i leczenia
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onkologicznego majace na celu wykluczenie albo potwierdzenie lub istotne
uprawdopodobnienie nowotworu zto$liwego lub miejscowo ztosliwego. Za istotne
uprawdopodobnienie uznaje sie przypadki, gdy w danym nowotworze:
1) nie wykonuje sie badania histopatologicznego w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej przed zabiegiem operacyjnym lub
2) jest wystarczajace wykonanie co najmniej badania obrazowego oraz badania
cytologicznego lub poziomu hormonu lub markera nowotworowego.

Diagnostyka pogtebiona obejmuje badanie podmiotowe i przedmiotowe oraz badania
diagnostyczne wykonywane u $wiadczeniobiorcy posiadajgcego karte diagnostyki i leczenia
onkologicznego, u ktérego potwierdzono rozpoznanie nowotworu ztosliwego lub miejscowo
ztodliwego, majace na celu szczegétowe zrdznicowanie typu histopatologicznego
nowotworu oraz ocene zaawansowania stanu chorobowego w zakresie umozliwiajacym
ustalenie indywidualnego planu leczenia.

Swiadczeniodawca realizujacy diagnostyke onkologiczna jest obowiazany do jej realizacji

w okresach nieprzekraczajacych:

1) 28dni-w przypadku diagnostyki wstepnej, przy czym rozpoczecie diagnostyki nastepuje
w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia wpisania sie swiadczeniobiorcy na liste
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia lub porady specjalistycznej, w trakcie ktorej
stwierdzono podejrzenie nowotworu ztosliwego lub miejscowo ztosliwego i wystawiono
karte diagnostyki i leczenia onkologicznego;

2) 21 dni - w przypadku diagnostyki pogtebionej, przy czym rozpoczecie diagnostyki
nastepuje w terminie nie dtuzszym niz 7 dni od dnia:

a) zakonczenia diagnostyki wstepnej lub porady specjalistycznej, w trakcie ktérej
stwierdzono nowotwér ztosliwy lub miejscowo ztosliwy i wystawiono karte
diagnostyki i leczenia onkologicznego, jezeli jest ona realizowana u tego samego
Swiadczeniodawcy, albo

b) wpisania $wiadczeniobiorcy na liste oczekujacych na udzielenie $wiadczenia,
w przypadku realizacji przez innego $wiadczeniodawce diagnostyki pogtebionej,
dotyczacej innej lokalizacji nowotworu ztosliwego lub miejscowo ztosliwego niz
bedaca podstawa realizacji diagnostyki wstepnej albo

c) wpisania $wiadczeniobiorcy na liste oczekujacych na udzielenie $wiadczenia lub
porady specjalistycznej, w trakcie ktérej stwierdzono nowotwoér ztosliwy lub
miejscowo ztosdliwy i wystawiono karte diagnostyki i leczenia onkologicznego,
w przypadku realizacji przez innego swiadczeniodawce diagnostyki pogtebione;j.

W przypadku gdy s$wiadczenia diagnostyki onkologicznej nie zostaty zrealizowane

w terminach, o ktérych mowa powyzej, wynoszacych odpowiednio 28, 21, 14 i 7 dni, poziom

finansowania diagnostyki onkologicznej ulega skorygowaniu do poziomu 70%.

3) Czy analizowana jest mozliwo$¢ rozszerzenia refundacji terapii skojarzonej
enfortumab wedotyna + pembrolizumab w pierwszej linii leczenia pacjentéw
z rakiem pecherza moczowego, zgodnie z rekomendacjami klinicznymi
i doswiadczeniem innych krajéw Unii Europejskiej?

4) Czy w ocenie Ministerstwa przewidywane s3 kolejne zmiany programu lekowego,
ktére przybliza jego zapisy do miedzynarodowych standardéw leczenia raka
pecherza?

Ministerstwo Zdrowia informuje, iz zgodnie z ostatnio opublikowanym oraz obecnie
obowigzujgcym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2025 r. w ramach programu lekowego
B.141.FM - LECZENIE PACJENTOW Z RAKIEM UROTELIALNYM (ICD-10: C61, C65, C66,
Cé67, C68) doszto do modyfikacji majacych na celu udostepnienie pacjentom szerszego
spektrum finansowanych terapii, co réwniez zostato podkreslone w przedmiotowej
interpelacji
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Nowe terapie dostepne od lipca 2025 r. w programie lekowym B.141 zestawiono w ponizszej

tabeli.

Nazwa
leku

Substancja czynna

Doprecyzowanie wskazania

Keytruda

pembrolizumab

Leczenie Il linii raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego poza
mozliwosciami miejscowego leczenia o charakterze radykalnym lub w stadium
uogdlnienia u 0s6b dorostych, u ktérych doszto do progresji choroby podczas lub
po uprzedniej chemioterapii opartej na pochodnych platyny.

Balversa

erdafitynib

Leczenie Il lub I11 linii raka urotelialnego w stadium miejscowego zaawansowania
- poza mozliwosciami miejscowego leczenia o charakterze radykalnym lub w
stadium uogdlnienia, u pacjentéw z podatnymi zmianami genetycznymi FGFR3, u
ktorych doszto do progresji choroby podczas lub po uprzedniej terapii
inhibitorem receptora programowanej $mierci komérki 1 (PD-1) lub inhibitorem

ligandu programowanej $mierci komérki 1 (PD-L1).

Leczenie | linii niwolumabem w skojarzeniu z cisplatyna i gemcytabing raka
urotelialnego w stadium miejscowego zaawansowania poza mozliwosciami
Opdivo niwolumab miejscowego leczenia o charakterze radykalnym lub w stadium uogdélnienia.

Ponadto, firmy Astellas Pharma Sp. z 0.0. i MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. ztozyty wnioski
o0 objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto dla terapii skojarzonej enfortumab
wedotyny (Padcev) z pembrolizumabem (Keytruda) w pierwszej linii leczenia raka
urotelialnego w stadium miejscowego zaawansowania poza mozliwosciami miejscowego
leczenia o charakterze radykalnym lub w stadium uogélnienia. W niedawnym czasie Agencja
Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacjil, opublikowata na swojej stronie w Biuletynie
Informacji Publicznej, analize weryfikacyjng Agencji do zlecenia 75/2025, oceniajaca
zasadnos¢ objecia refundacja dla powyzszego wskazania. W chwili obecnej majg miejsce
kolejne etapy postepowania refundacyjnego, ktérych zwierczeniem bedzie rozstrzygniecie
Ministra Zdrowia w zakresie objecia refundacjg i ustalenia warunkéw finansowych dla
terapii skojarzonej enfortumab wedotyny z pembrolizumabem w ramach programu
lekowego B.141.FM - LECZENIE PACJENTOW Z RAKIEM UROTELIALNYM (ICD-10: C61,
C65,C66,C67,C68).

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Wojciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

1 https.//bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9025-75-2025-z/c
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