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Warszawa, 23 wrzesénia 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 11635, Pani Poset Agnieszki Marii Ktopotek w sprawie
zapewnienia dostepu do podskérnej terapii skojarzonej pertuzumabem i trastuzumabem w

leczeniu raka piersi, 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 2025 r. poz. 907), 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 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
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.
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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,

N

rekomendacji Prezesa Agenciji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

()

istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

(S

bezpieczeristwa stosowania,

&)

)

)

)

) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

)

) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
)

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw 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 Swiadczeniobiorcéw,
10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa 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 jakos¢, 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.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2025 r., aktualnie pacjenci zmagajacy sie z rakiem
piersi w przedmiotowym wskazaniu maja dostep do leczenia pertuzumabemdo podania
dozylnego oraz trastuzumabemdo podania podskérnego lub trastuzumabemdo podania

dozylnego w preparatach jednosktadnikowych. Zgodnie z danymi w ponizszej tabeli.
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Oznaczenie .
e Oznaczenie
Nazwa Wielkos¢ L zatacznika
Nr Nazwa .. , . zawierajgcego L
Grupv2 Nazwa grupy leku substancji Postac Dawka | opakowania opis zawierajacego
Py czynnej zewnetrznego ‘o ’:amu opis
s CHEMIOTERAPII
lekowego
proszek do sporzadzania <1>C.86a.;
1082.0 | Trastuzumabum | Herzuma | Trastuzumabum | koncentratu roztworu do 420 1 fiol. - <2>C.86.b.;
infuzji <3>C.86.c.
proszek do sporzadzania <1>C.86a.;
1082.0 | Trastuzumabum | Herzuma | Trastuzumabum | koncentratu roztworu do 150 1 fiol. - <2>C.86.b.;
infuzji <3>C.86.c.
proszek do sporzadzania <1>C.86a.;
1082.0 | Trastuzumabum | Trazimera | Trastuzumabum | koncentratu roztworu do 150 1 fiol. proszku - <2>C.86.b.;
infuzji <3>C.86.c.
proszek do sporzadzania <1>C.86a.;
1082.0 | Trastuzumabum | Zercepac | Trastuzumabum | koncentratu roztworu do 420 1 fiol. - <2>C.86.b.;
infuzji <3>C.86.c.
proszek do sporzadzania <1>C.86a.;
1082.0 | Trastuzumabum | Zercepac | Trastuzumabum | koncentratu roztworu do 150 1 fiol. - <2>C.86.b.;
infuzji <3>C.86.c.
proszek do sporzadzania
1082.0 | Trastuzumabum | Kanjinti | Trastuzumabum koncentr.atu do 420 1fiolka po 50 - <1>C.86.b;
przygotowania roztworu ml <2>C.86.c.
do infuzji
proszek do sporzadzania
1082.0 | Trastuzumabum | Kanjinti | Trastuzumabum koncentr.atu do 150 1 fiolka po 20 - <1>C.86.b;
przygotowania roztworu ml <2>C.86.c.
do infuzji
proszek do sporzadzania <1>C.86a.;
1082.0 | Trastuzumabum Ogivri Trastuzumabum | koncentratu roztworu do 420 1 fiol. proszku - <2>C.86.b.;
infuzji <3>C.86.c.
proszek do sporzadzania <1>C.86a.;
1082.0 | Trastuzumabum | Trazimera | Trastuzumabum | koncentratu roztworu do 420 1 fiol. proszku - <2>C.86.b.;
infuzji <3>C.86.c.
proszek do sporzadzania ) <1>C.86a.;
- 1 fiol. proszku
1082.0 | Trastuzumabum Ogivri Trastuzumabum | koncentratu roztworu do 150 - <2>C.86.b.;
) o 15 ml
infuzji <3>C.86.c.
1082.0 | Trastuzumabum | Herceptin | Trastuzumabum | roztwdr do wstrzykiwan 600 1 fiol. po 5 ml B.9.FM. -
koncentrat do
1147.0 Pertuzumab Perjeta Pertuzumabum | sporzadzania roztworu 420 1 fiol. B.9.FM. -
do infuzji
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Whiosek dla leku Phesgo (pertuzumab + trastuzumab) wptynat do Ministerstwa Zdrowia.
Whiosek zostat oceniony przez AOTMIT! (pozytywnie) jak réwniez odbyty sie spotkania
negocjacyjne i wydana zostata uchwata Komisji Ekonomicznej (pozytywna). Po wydaniu
opinii ciat doradczych caty zebrany w sprawie materiat zostat przekazany Ministrowi
Zdrowia, ktory w oparciu o 14 kryteriéw ustawowych rozstrzygnat o wydaniu decyzji

pozytywne;j.

Tym samym lek Phesgo (pertuzumab + trastuzumab) do podania podskérnego zostat objety
finansowaniem ze $rodkéw publicznych w ramach obwieszczenia Ministra Zdrowiaz 17
wrzesnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 pazdziernika
2025 r.2w ramach programu lekowego B.9. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-
10 C50) we wskazaniu: /eczenie dorostych pacjentow chorych na HER2 dodatniego raka

plersi:

- przedoperacyjne (neoadjuwantowe) raka piersi pertuzumabem w skojarzeniu z

trastuzumabem i chemioterapia,

- przerzutowego raka piersi pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem

w ! linia leczenia przerzutowego raka piersi.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

1 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9037-81-2025-zlc

2 https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-wrzesnia-2025-r-
w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-
Zvwieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-pazdziernika-2025-r

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/9037-81-2025-zlc
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-wrzesnia-2025-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-pazdziernika-2025-r
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-wrzesnia-2025-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-pazdziernika-2025-r
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-wrzesnia-2025-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-pazdziernika-2025-r

		2025-09-23T14:45:32+0000
	Katarzyna Kacperczyk




