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Szanowna Pani,

W odpowiedzi na pismo przestane do Ministerstwa Zdrowia z dnia 13 lutego 2017 r. ,
poruszajgce kwestie zZwigzane z leczeniem chorych na nowotwér prostaty,
Ministerstwo Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Zgodnie z przepisem z art. 20 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (tj. Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z
poézn. zm.), $wiadczenia opieki zdrowotnej w szpitalach i $wiadczenia specjalistyczne
w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej sg udzielane $wiadczeniobiorcom wedtug
kolejnosci zgloszenia w dniach i godzinach ich udzielania przez éwiadczeniodawce,
ktéry zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z Narodowym
Funduszem Zdrowia. Majac na uwadze bezpieczenstwo pacjenta oraz koniecznosé
zwigkszenia przejrzystosci procedur zwigzanych z prowadzeniem list oczekujacych na
swiadczenia opieki zdrowotnej, Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie z dnia 26
wrzesnia 2005 roku w sprawie kryteriow medycznych, jakimi powinni kierowac sie
éwiadczeniodawcy. umieszczajgc Swiadczeniobiorcéw na listach oczekujgcych na
udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 200 poz. 1661). Na podstawie
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przepisow  ww. rozporzadzenia, $wiadczeniodawca kwalifikuje i umieszcza
Swiadczeniobiorce, z wyjatkiem $wiadczeniobiorcy znajdujacego sie w stanie nagtym,
na liscie oczekujacych na realizacje $wiadczenia opieki zdrowotnej, kierujgc sie
kryteriami medycznymi opartymi na aktualnej wiedzy medycznej, jako:

- JPrzypadek pilny" — jezeli istnieje koniecznosé pilnego udzielenie $wiadczenia ze
wzgledu na dynamike procesu chorobowego i mozliwo$é szybkiego pogorszenia
stanu zdrowia lub Znacznego zmniejszenia szans na powrét do zdrowia;

- .Przypadek stabilny” — w przypadku innym niz stan nagty i przypadek pilny.

Liste pacjentéw oczekujacych na realizacje $wiadczenia prowadzi sie¢ w sposob
Zapewniajgcy poszanowanie zasady sprawiedliwego, réwnego, niedyskryminujacego
i przejrzystego dostepu do $wiadczer opieki zdrowotne;j.

Odnoszac sie do poruszanej problemu niedostepnosci ,wielu bezpiecznych
i skutecznych  technologii medycznych” nalezy wskazaé, iz kwestie Zwigzane
z refundacja lekow reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22016 r., poz. 1536, z pdzn. zm.) zwana dalej ,ustawa o refundac;ji’.

Zgodnie z powyzsza ustawa, w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére sa
dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, Minister Zdrowia podejmuje dziatania w
sprawie objecia refundacjg wytacznie w oparciu o wniosek przedfozony przez podmiot
odpowiedzialny, jego przedstawiciela: lub podmiot uprawniony do importu
réwnolegtego. Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. ustawy o refundacji, Wnioskodawca moze
Ziozy¢ do wiasciwego do Spraw zdrowia wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzgdowej ceny zbytu leku, ktory jest nastepnie procedowany zgodnie z regulacjami
Zawartymi w ustawie refundacyjne;.

Postepowanie administracyjne moze byé procedowane do 180 dni, z tym ze
W przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia
ziozonego przez podmiot odpowiedzialny wniosku, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu
uzupetnienia wniosku. Dodatkowo, w przypadku wniosku o objecie refundacjg leku
W ramach programu lekowego, powyzszy termin ulega zawieszeniu do czasu
uzgodnienia tresci programu pomigedzy wnioskodawcg a ministrem wiasciwym do
spraw zdrowia. Nastepnie, zgodnie z art. 35 ustawy refundacyjnej, minister wiasciwy
do spraw zdrowia zwraca si¢ do Prezesa Agencii Oceny Technologii Medycznych w
celu przygotowania analizy weryfikacyjnej przez Agencje Oceny Technologii



Medycznych, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agenciji.
Oceniony wniosek jest przekazywany do przeprowadzenia negocjacji cenowych i
rekomendacji przez Komisje Ekonomiczna. Zakoriczeniem procesu jest wydanie
ostatecznej pozytywnej lub negatywnej decyzji administracyjnej przez Ministra Zdrowia
W przedmiotowe] sprawie.

Majac na uwadze powyzsze informacije, nalezy wskazaé, ze w Ministerstwie Zdrowia
prowadzone byly oraz sg aktualnie prowadzone postepowania w sprawie objecia
refundacjg nowych substanciji w leczeniu raka gruczotu krokowego.

Do Ministerstwa Zdrowia wptynat wniosek o objecie refundacjg leku Xtandi
(enzalutamidum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego u pacjentéw niestosujgcych dotychczas chemioterapii (ICD-10
C.67)". W toku postepowania zostata wydana Rekomendacja nr 67/2015 z dnia 11
sierpnia 2015 r., w ktére;j prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacja
wnioskowanej technologii lekowej. W uzasadnieniu wskazano, iz w populacji pacjentow
zdefiniowanej wnioskowanym wskazaniem nie stosuje sie aktualnie aktywnego
leczenia. Ponadto wyniki przedstawionych badan klinicznych wskazujg na wptyw terapii
na wydtuzenie przezycia catkowitego, cho¢ zmiana ta ma ograniczong warto$é
(wydtuzenie przezycia catkowitego o niepetne 3 miesigce). Uzyskane wynik maja
obnizong uzytecznosé ze wzgledu na poréwnanie z placebo. Zaznaczono réwniez, ze
koszty stosowania terapii enzalutamidem sg zbyt wysokie i nie uzasadnione
potencjalnym efektem zdrowotnym. Kemisja Ekonomiczna po przeprowadzonych
negocjacjach cenowych z Whioskodawcg w podjetej Uchwale uznata Zaproponowany
poziom ceny za nieodpowiedni. Aktualnie Minister Zdrowia analizuje cato$¢ zebranej
dokumentacji, by ostatecznie podjac decyzje w zakresie objecia refundacjg leku Xtandi
(enzalutamidum) we wnioskowanym zakresie.

Dnia 29 maja 2014 r. do Ministerstwa Zdrowia wptynat wniosek o objecie refundacja
leku Xtandi w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami u dorosfych mezczyzn, u ktérych podczas lub po
zakorniczeniu leczenia docetakselem nastapita progresja choroby’. Przedtozony
wniosek uzyskat negatywna ocene Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (Rekomendacja nr 246/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.). W uzasadnieniu
wskazano, ze enzalutamid jest lekiem skutecznym, w stosunku do placebo, w leczeniu
Zaawansowanego raka gruczotu krokowego. Zaznaczono rowniez, ze terapia
enzalutamidem w omawianej populacji jest nieefektywna kosztowo, a Zaproponowany
instrument dzielenia ryzyka jest niewystarczajacy. Minister Zdrowia podjagt negatywng



decyzje w zakresie refundacji leku Xtandi (enzalutamidum). Whioskodawca odwotat
sie od decyzji, jednakze pdzniej ztozyt wniosek o umorzenie postepowania.

Kolejny wniosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamidum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczofu krokowego z przerzutami’
zostat ztozony dnia 30 czerwca 2016 r. Postgpowanie aktualnie jest na etapie oceny
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych. Minister Zdrowia, po przeprowadzeniu
wszystkich etapéw postepowania i zapoznaniu si¢ z cato$cia materiatu w sprawie,

wyda pozytywna badz negatywna decyzje administracyjna przedmiotowym zakresie.

W Ministerstwie Zdrowia prowadzone jest postepowanie zwigzane z lekiem Xofigo
(Dichlorek radu Ra-223) w ramach programu lekowego: "Leczenie przerzutéw do kosci
w przebiegu zaawansowanego raka gruczofu krokowego opornego na kastracje (ICD-
10 C61)" . W toku postepowania zostata wydana Rekomendacja 26/2015 z dnia 30
marca 2015 r., w ktérej prezes Agencji nie rekomenduje objgcia refundacjg
wnioskowanej technologii lekowej. W uzasadnieniu wskazano, iz stosowanie
wnioskowanej terapii moze wptywa¢ na wydtuzenie przezycia pacjentéw, przy
poréwnywalnym wzgledem komparatoréw profilu bezpieczenstwa. Zauwazono, ze
biorac pod uwage brak réznic w uzyskiwanych efektach zdrowotnych wzgledem
abirateronu, terapia Xofigo przy proponowanych kosztach nie jest leczeniem
atrakcyjnym finansowo. Majac na uwadze powyzsze Prezes Agencii rekomenduje
ewentualne objecie refundacjg produktu leczniczego Xofigo (dichlorek radu-223), pod
warunkiem zapewnienia, ze miesieczne koszty terapii dwuchlorkiem radu-223 nie bedag
wyzsze niz analogiczne, ponoszone przez platnika publicznego w ramach

finansowania terapii octanem abirateronu.

Komisja Ekonomiczna po przeprowadzonych negocjacjach cenowych z Wnioskodawca
w podjetej Uchwale uznata zaproponowany poziom ceny za nieodpowiedni. Aktualnie
przedmiotowe postepowanie jest zawieszone na wniosek Strony. Nalezy zaznaczyc,
iz w czasie zawieszenia postepowania administracyjnego Organ nie podejmuje
zadnych czynnosci zwigzanych z przedmiotowym postgpowaniem, dlatego na
obecnym etapie nie jest mozliwym przyépieszenie wyzej opisanego procesu
administracyjnego. Decyzja administracyjna, pozytywna lub negatywna, w sprawie
objecia refundacja ww. produktu leczniczego bedzie wydana po podjeciu postgpowania

oraz zapoznaniu sie z cato$cig zgromadzonego w przedmiotowej sprawie materiatu.

Dopetniajgc odpowiedzi uprzejmie informuje, iz ustawa o refundacji jasno okresla

warunki jakie musza spetni¢ nowe technologie, aby Minister Zdrowia mogt podjac



I

pozytywna decyzje o objeciu refundacja. Zgodnie z art. 12 ustawy o refundaciji decyzje
o objeciu leku refundacjg wydaje sie majac na uwadze uzyskanie jak najwigkszych
efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw publicznych, ktére przeznaczone
sa do zaspokojenia potrzeb w zakresie ochrony zdrowia wszystkich obywateli we

wszystkich stanach klinicznych.
Z powazaniem,




