A4

Ministerstwo Zdrowia

Podsekretarz Stanu

Maciej Mitkowski
Warszawa, 23 pazdziernika 2022

DLG.7000.36.2022

Pani
Elzbieta Witek
Marszatek Sejmu RP

W odpowiedzi na interpelacje nr 36128, Pani Poset Katarzyny Osos w sprawie pacjentéw

chorujgcych na raka prostaty, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informaciji.

Na wstepie uprzejmie informuje, iz Ministerstwo Zdrowia od 2018 r. prowadzi kampanie
spoteczng ,Planuje dtugie zycie”, polegajgcg na publikacji w prasie, radio, telewizji
i internecie, materiatéw edukacyjno-promocyjnych dotyczacych profilaktyki nowotworéw
ztosliwych. Dziatania te, skierowane do ogétu spoteczehstwa, ukierunkowane
na poprawe swiadomosci, w szczegolnosci w zakresie wptywu stylu zycia i postaw
zdrowotnych na rozwoj chordb nowotworowych, a takze korzy$ci wynikajgcych

z uczestnictwa w badaniach przesiewowych.

W ramach kampanii ,Planuje dtugie zycie” w 2021 r. wykonano nastepujgce dziatania:

e Wyemitowano fgcznie ponad 2 tys. audycji edukacyjnych, w ktérych poruszano
tematyke profilaktyki pierwotnej i wtornej, wskazujgc jednoczesnie
na konieczno$¢ wykonywania regularnych badan w tym uczestnictwa
w badaniach przesiewowych. Promowano postawy prozdrowotne - zdrowe
nawyki zywieniowe i regularny, codzienny ruch. Wskazywano na szkodliwos¢
promieniowania UV, palenia papierosow, spozywania alkoholu, a takze
podpowiadano, gdzie szuka¢ pomocy, aby zmieni¢ swoje nawyki zywieniowe,

czy rozpoczg¢ walke z nikotynizmem.
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¢ Wyemitowano ponad 19 tys. spotéw, ktdérych koncepcja opierata sie na ujeciu
profilaktyki nowotworéw ztosliwych w kontekscie relacji rodzinnych. Podkres$lano,
ze dbatosé o wtasne zdrowie nie jest wytgcznie indywidualng sprawg kazdego
cztowieka, ale ma ogromny wptyw takze na osoby mu najblizsze. Istotg przekazu
byto réwniez wskazanie, ze kluczowe jest budowanie postaw prozdrowotnych
juz w najmtodszym wieku — u dzieci i wnukéw.

e Opublikowano artykuty w 64 gazetach o =zasiegu regionalnym oraz
w 8 czasopismach ogdlnopolskich.

e Na potrzeby realizowanej kampanii prowadzono strone internetowg
www.planujedlugiezycie.pl. Dokonywano publikacji artykutow eksperckich oraz

zamieszczano spoty spoteczne. Ponadto sukcesywnie rozbudowywano witryne.

W lipcu 2021 r. w prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia Telefonicznej

Informacji Pacjenta uruchomiono infolinie dotyczgca profilaktyki onkologiczne;j.

Ponadto zgodnie z programem Narodowej Strategii Onkologicznej na lata 2020 - 2030
zaplanowano dziatania zmierzajgce do poprawy jakosci realizowanych w Polsce badan
przesiewowych, ktérego rezultatem ma byé wypracowanie modelu badan
przesiewowych i wprowadzenie go do konca 2025 r., w tym w kierunku wczesnego
wykrycia nowotworu gruczotu krokowego. Obecnie w przedmiotowej sprawie

Ministerstwo Zdrowia prowadzi prace analityczne oraz rozmowy z ekspertami.

W odniesieniu do pytania 2 wskazac nalezy, ze w 2019 r. wdrozono w Polsce program
pilotazowy opieki nad $wiadczeniobiorcg w ramach sieci onkologicznej. Pilotaz obecnie
funkcjonuje na terenie czterech wojewddztw: dolnoslaskiego, s$wietokrzyskiego,
pomorskiego i podlaskiego. Celem jego realizacji jest ocena zasadnosci oraz
skutecznosci funkcjonowania modelu opartego na sieci osrodkéw onkologicznych.

Termin zakonczenia pilotazu przewidziano na dzien 31 grudnia 2022 r.

Pilotazem objeci sg swiadczeniobiorcy, u ktéorych w okresie realizacji pilotazu
rozpoznano nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego, jajnika, jelita grubego, piersi
lub ptuca (kody jednostek chorobowych wedtug klasyfikacji ICD-10: C18-C20, C34, C50,
C56, C61, D05 i C78.0).

Doswiadczenia i wstepne wnioski z realizacji programu pilotazowego opieki nad
Swiadczeniobiorcg w ramach sieci onkologicznej, w szczegdlnosci w zakresie

jej organizacji, struktury, zasad przeptywu informacji pomiedzy os$rodkami oraz



koordynacji opieki onkologicznej staly sie filarem do podjecia decyzji o opracowaniu

projektu ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej (KSO) jeszcze w trakcie trwania pilotazu.

Dziatania te wpisujg sie w zatozenia Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO), ktora
przewiduje realizacje zadania polegajgcego na wdrozeniu kompleksowej

i koordynowanej opieki onkologicznej w Polsce.

W zakresie kompleksowej opieki onkologicznej — model organizacji diagnostyki
i leczenia raka gruczotu krokowego, Agencja Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji
opracowala | przekazata rozwigzanie organizacyjne. Wprowadzenie modelu
kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworze gruczotu krokowego ma stanowié
punkt wyjscia do efektywnej, sprawnej i skutecznej diagnostyki, a w pézniejszym etapie

— leczenia tej choroby w ramach koordynaciji dziatan jednostek zaangazowanych.

W odpowiedzi na pytanie 3 informuje, ze rozporzadzaniem Ministra Zdrowia z dnia
25 stycznia 2022 r. zmieniajgcym rozporzgdzenie w sprawie S$Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. z 2022 r. poz. 245),
wprowadzone zostato swiadczenie gwarantowane o nazwie: Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego nowotworu ziosliwego gruczotu krokowego

(rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 1 kwietnia 2022 r.).

Wprowadzenie przedmiotowego swiadczenia gwarantowanego ma na celu poprawe
wynikéw leczenia i jakosci zycia pacjentow z nowotworem zto$liwym gruczotu krokowego
przez zapewnienie pacjentom dostepu do postepowania chirurgicznego
z wykorzystaniem systemu robotowego w leczeniu nowotwordéw ztosliwych gruczotu

krokowego.

W odniesieniu do kwestii zwigzanych z refundacjg, zaznaczy¢é nalezy, iz reguluje
je ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463,

z pézn. zm.).

Aktualnie prowadzone s3g postepowania (10 postepowan) o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla 4 lekéw (8 niepowtarzalnych kodoéw GTIN)
w leczeniu raka gruczotu krokowego, a szczegotowe informacje w tym zakresie

przedstawiono w ponizszej tabeli.



. Etap
Nazwa leku S 2 Posta¢, opakowanie, kod GTIN Wskazanie procedowania
czynna .
whniosku
Lvnoarza Olaparvb Tabletki powlekane, 100 mg 56 tabl., | Leczenie w przerzutowym, opornym na
ynp pary kod GTIN 05000456031325 kastracje raku gruczotu krokowego z
obecnymi mutacjami w genach W trakcie
Tabletki powlekane, 150 mg, 56 tabl. BRCA1/2, pacjenci ktérzy doznali negocjaciji
Lynparza Olaparyb ’ X ' i Kci i lekami
kod GTIN 05000456031318 progresji w trakcie terapll ekami
hormonalnymi nowej generac;ji
Wrazliwy na hormonoterapie rak W oczekiwaniu
. Tabletki powlekane, 60 mg, 120 tabl., gruczotu krokowego z przerzutami w na
Erleada Apalutamid kod GTIN:05413868117059 skojarzeniu z terapig supresii rozstrzygniecie
androgenowej Ministra
Xtandi Enzalutamid Kapsutka, migkka, 40 mg, 112, Wrazliwy na hormonoterapie rak
kaps., kod GTIN 05909991080938 gruczotu krokowego z przerzutami w W trakcie
stand Enalutamid Tabletki powlekane, 40 mg, 112, skojarzeniu z terapig supresji negocjaciji
andi nzaUiaMIc 1 tabl., kod GTIN 05909991415242 androgenowej
Kapsutka, migkka, 40 mg, 112, _
Xtandi Enzalutamid kaps., kod Oporny na kastracje _rak grugzo{u | zawieszony na
GTIN 05909991080938 krokowego po stosowaniu chemioterapii .
. wniosek Strony
z udziatem docetakselu oraz octanu
Xtandi Enzalutamid Tabletki powlekane, 40 mg, 112, abirateronu (od 2022-01-11)
tabl., kod GTIN 05909991415242
. Koncentrat do sporzgdzania roztworu
Cabazitaxel . . )
Ever Pharma Kabazytaksel | do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiolka 6 ml,
kod GTIN 05909991452735 W skojarzeniu z prednizonem lub
. prednizolonem do leczenia pacjentow
) Koncentrat do sporzgdzania roztworu . ) .
Cabazitaxel . . ) dorostych z opornym na kastracje rakiem Oczekuje na
Ever Pharma Kabazytaksel | - do infuzji, 10 mg/mi, 1, fiolka 5 ml, ruczotu krokowego z przerzutami AOTMIT
kod GTIN 05909991452728 g 902P ’
leczonych wczes$niej schematem
) Koncentrat do sporzadzania roztworu | chemioterapii zawierajgcym docetaksel
Cabazitaxel . ; )
Ever Pharma Kabazytaksel | do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiolka 4,5 ml,
kod GTIN 05909991452742

Warto wyjasni¢, ze w dniu 11 stycznia 2022 r. Minister Zdrowia zawiesit postepowanie
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla leku Xtandi (enzalutamid)
na wniosek Strony (firmy Astellas) w zakresie wskazania ,oporny na kastracje rak
gruczotu krokowego po stosowaniu chemioterapii z udziatem docetakselu oraz octanu
abirateronu”. Po zawieszeniu postepowania Minister Zdrowia nie moze podejmowaé

zadnych czynno$ci w sprawie.

Jednoczes$nie nalezy dodaé, ze w zwigzku z 4 nowymi czgsteczko-wskazaniami
w procesie oraz docierajgcymi do Ministerstwa Zdrowia informacjami od klinicystéw
w zakresie potrzeby modyfikacji aktualnych zapiséw programu lekowego B.56.
Leczenie chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61),
Minister Zdrowia w porozumieniu z Konsultantami wypracowat nowy projekt programu
lekowego ,B.56. Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”, ktory 19
wrzesnia 2022 r. przekazana Agencji Oceny

Technologii  Medycznych



i Taryfikacji celem opracowania materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA,
dotyczacych oceny zasadnosci wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajgcej
na utworzeniu nowej tresci programu lekowego, jak réwniez wydania opinii Prezesa
Agencji oraz stanowiska Rady Przejrzystosci w tym zakresie. Poproszono o dokonanie
tych czynnosci do 26 pazdziernika 2022 r. Agencja 4 pazdziernika 2022 r. zwrdcita
sie z prosbg o przesuniecie realizacji zlecenia na 5 grudnia 2022 r. Majgc to na uwadze,
ewentualnych zmian programu lekowego B.56 spodziewaé¢ sie mozna najwczesniej

na 1 marca 2023 r.
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