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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na pismo przestane w formie elektronicznej z 18 sierpnia 2021 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 wrzesnia 2021 r. uprzejmie prosze o

przyjecie ponizszych informaciji.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia 2021 r. zawiera kolejne, nowe pozycje
oczekiwane przez srodowisko Klinicystéw oraz pacjentéw. Ministerstwo Zdrowia
przyjmuje z zaniepokojeniem kierowane sformutowania dotyczace rzekomego cyt.
»ograniczonego zakresu zmian dotyczgcych udostepnienia pacjentom kolejnych terapii
przeciwnowotworowych” oraz apele o ntensyfikacje prac nad najwazniejszymi
wyzwaniami w hematoonkologii”, co tylko wskazuje na jednostronny brak satysfakcji ze
strony Panstwa Fundaciji co do niespetnienia oczekiwan w stosunku do przekazywanych
przez Panstwa listach rekomendowanych terapii w kolejnych pismach poprzedzajgcych
obwieszczenia refundacyjne, ktérego adresatami jest Ministerstwo Zdrowia. Nalezy
zauwazyc¢, ze kierowane apele nie zawierajg wartosci dodanej uzasadniajgcej dla
wybranych technologii lekowych a jedynie posiadajg charakter ,zyczeniowosci”
zbiegajgcy sie czesto w czasie z momentem rozstrzygniecia postepowania

administracyjnego albo wydania decyzji refundacyjnej. Pomimo ograniczonego budzetu
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na refundacje lekéw, zakres finansowania leczenia nowych wskazan oraz udostepnienia

nowoczesnych technologii w onkologii i hematoonkologii systematycznie rosnie.

Tab. 1. Liczba nowych wskazan onkologicznych i nieonkologicznych objetych refundacjg
w latach (1) 2016 — (IX) 2021.

Liczba nowych wskazann - ONKO/NIEONKO
ONKO/NIEONKO 1X2021 | 2020 2019 2018 2017 2016
Wskazania onkologiczne 28 23 15 7 14 9
Wskazania nieonkologiczne 21 27 28 27 18 12
tacznie 49 50 43 34 32 21

Nalezy zwréci¢ uwage, ze w dziedzinie hematoonkologii nastgpit ogromny postep, jesli
chodzi o dostep do nowoczesnego leczenia. Tylko w 2021 r. refundacja objeto 9 nowych
wskazan w tym od wrzeénia br. w ramach programu lekowego finansowaniem objeto
terapie CAR-T leczenia tisagenlecleucelem pacjentéw do 25 roku zycia z ostrg biataczkg

limfoblastyczng w certyfikowanych osrodkach.

Nowe wskazania hematoonkologia 2021 r.

Nazwa leku Substancja czynna Program lekowy Doprecyzowanie wskazania Podtyp nowotworu
Besponsa B.65. - Leczenie chorych Leczenie dorostych chorych z nawrotowa Ostra biataczka limfoblastyczna
na ostra biataczke lub oporng na leczenie ostra biataczky
Inotuzumab limfoblastyczng (ICD-10 limfoblastyczng wywodzaca sie z komdrek
ozogamycyny C91.0) prekursorowych limfocytéw B, z ekspresjg
antygenu CD22, z lub bez chromosomu
Filadelfia
Blincyto Blinatumomab B.65. - Leczenie chorych Leczenie blinatumomabem chorych na Ostra biataczka limfoblastyczna
na ostra biataczke ostrg biataczke limfoblastyczng (dzieci)
limfoblastyczng (ICD-10
€91.0)
Blincyto Blinatumomab B.65. - Leczenie chorych leczenie blinatumomabem dorostych Ostra biataczka limfoblastyczna
na ostra biataczke chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (ICD-10 limfoblastyczng z minimalng choroba
C91.0) resztkowa
Imbruvica Ibrutynib B.92. LECZENIE CHORYCH Poszerzenie populacji tzn. udostepnienie Przewlekta biataczka
NA PRZEWLEKEA leczenia ibrytynibem pacjentom, u limfocytowa
BIALACZKE ktérych wyczerpane zostaty juz inne
LIMFOCYTOWA nowoczesne opcje terapeutyczne
IBRUTYNIBEM (ICD 10: (schemat wenetoklaks+rtx) lub wystepuja
C91.1) przeciwskazania medyczne do ich
zastosowania
Kyprolis Karfilzomib B.54. - LECZENIE Leczenie dorostych pacjentéw, ktorzy Szpiczak plazmocytowy

CHORYCH NA OPORNEGO
LUB NAWROTOWEGO
SZPICZAKA
PLAZMOCYTOWEGO
(ICD10 €90.0)

otrzymali 1, ale nie wiecej niz 3
wczesniejsze schematy leczenia lub linie
terapii szpiczaka mnogiego (terapia
indukujaca, po ktérej nastapi przeszczep
komadrek macierzystych i terapia
konsolidacyjna/ podtrzymujaca sg
traktowane jako jedna linia terapii)




Ninlaro Ixazomib B.54. - LECZENIE Ill'i kolejne linie leczenia Szpiczak plazmocytowy
CHORYCH NA OPORNEGO
LUB NAWROTOWEGO
SZPICZAKA
PLAZMOCYTOWEGO
(ICD10 €90.0)
Rydapt Midostauryna B.114. - LECZENIE | linia leczenia (obecno$¢ mutacji genu Ostra biataczka szpikowa
CHORYCH NA OSTRA FLT3)
BIALACZKE SZPIKOWA
(ICD-10 C 92.0)
Rydapt Midostauryna B.115. -LECZENIE Nowy program lekowy, wedtug Bialaczka mastocytarna
AGRESYWNEJ wytycznych klinicznych najczesciej w tym
MASTOCYTOZY wskazaniu wskazuje sie kladrybine,
UKtADOWEJ, interferon, midostauryne i
MASTOCYTOZY polichemioterapie. Refundowane sa
UKLADOWEJ Z kladrybina polichemioterapia i
WSPOLISTNIEJACYM imatynibem
NOWOTWOREM UKtADU
KRWIOTWORCZEGO
ORAZ BIALACZKI
MASTOCYTARNE]J (ICD-10:
€96.2, C94.3, D47.9)
Kymriah tisagenlecleucel B.65. - Leczenie chorych LECZENIE TISAGENLECLEUCELEM OSTREJ Ostra biataczka limfoblastyczna

BIALACZKI LIMFOBLASTYCZNEJ Z
KOMOREK B (ICD-10 €91.0) u dzieci i
mtodych dorostych do 25 r.z.

na ostra biataczke
limfoblastyczng (ICD-10
C91.0)

We wskazaniu — chioniak z komoérek ptaszcza ztlozono wnioski o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu dla produktu Imbruvica (Ibrutynib) oraz Revlimid
Produkt
negatywng
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Komisja Ekonomiczna podjeta negatywng uchwate

(lenalidomid). leczniczy Imbruvica otrzymat negatywng opinie Rady

Przejrzystosci, rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii

nie uzyskujgc porozumienia z wnioskodawcg w kwestii ceny zbytu netto oraz
instrumentu dzielenia ryzyka. Biorgc pod uwage m.in. powyzsze przestanki oraz okres
toczacego sie postepowania, 6 sierpnia 2021 r. Minister Zdrowia podjat decyzje o
odmowie objecia refundacjg leku Imbruvica w ww. rozpoznaniu.

Produkt leczniczy Revlimid w przedmiotowym wskazaniu otrzymat pozytywng opinie
Rady Przejrzystosci, negatywng rekomendacje Prezesa AOTMiT. Komisja Ekonomiczna
wydata negatywng uchwate w kwestii finansowania tego leku z budzetu ptatnika
publicznego. Produkt leczniczy Kymriah (tisagenlecleucel) dyspersja do infuzji, 1,2 x
1076 — 6 x 10"8 komoérek, 1, worek, GTIN: 05909991384388, w ramach programu
lekowego LECZENIE TISAGENLECLEUCELEM CHLONIAKA ROZLANEGO Z
DUZYCH KOMOREK B (ICD10 C83, C85) otrzymat pozytywng opinie Rady
Przejrzysto$ci, ale negatywng rekomendacje Prezesa AOTMIT. Komisja Ekonomiczna
po zakonczeniu procesu negocjacyjnego z Wnioskodawcg podjeta uchwate negatywng
w temacie objecia refundacjg produktu Kymriah. Obecnie postepowanie znajduje sie na
etapie

rozstrzygniecia Ministra Zdrowia, ktéry po zapoznaniu sie z catoscig




zgromadzonego materiatu dowodowego wyda decyzje w przedmiotowej sprawie.
Produkt leczniczy Yescarta (axicabtagene ciloleucel) w ramach programu lekowego:
.Leczenie aksykabtagenem cyloleucel chorych na chtoniaki z duzych komérek B (ICD10
C83, C85)” otrzymat pozytywng opinie Rady Przejrzystosci, negatywng rekomendacije
Prezesa AOTMIT. Obecnie trwajg negocjacje z Komisjag Ekonomiczng. Po tym etapie
nastgpi rozstrzygniecie Ministra Zdrowia w kwestii objecia leku refundacjg. Ponadto na
etapie negocjacji znajduje sie produkt leczniczy Polivy (polatuzumab wedotyny) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie opornego/nawrotowego chioniaka rozlanego z
duzych komorek B (DLBCL) (ICD-10 C83)”. Rada Przejrzystosci oraz wydata pozytywng
opinie co do zasadnosci objecia refundacjg wnioskowanego leku. Prezes AOTMIT wydat
pozytywng rekomendacje nt. finansowania Polivy ze srodkéw publicznych pod
warunkiem pogtebienia zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka oraz wdrozenia

dodatkowego instrumentu dzielenia ryzyka opartego o uzyskane efekty zdrowotne.

Odnoszac sie do apelu o zapewnienie pacjentom po allogenicznym przeszczepie
komoérek krwiotwdrczych profilaktyki zakazenia CMV. Uprzejmie informuje, ze do resortu
zdrowia zostat ztozony wniosek refundacyjny dla leku Prevymis (letermovir) zaktadajgcy
jego stosowanie w programie lekowym ,Stosowanie letermoviru w celu zapobiegania
reaktywacji cytomegalowirusa (CMV) i rozwojowi choroby u dorostych, seropozytywnych
wzgledem cmv pacjentow [R+], ktérzy byli poddani zabiegowi allogenicznego
przeszczepienia krwiotwérczych komorek macierzystych”. Obecnie wniosek przeszedt
ocene formalno-prawng oraz dokonano uzgodnienia tresci programu lekowego razem z
konsultantem krajowym i Narodowym Funduszem Zdrowia.

W rekomendaciji nr 62/2020 z dnia 23 wrzesnia 2020 r. Prezes Agencji rekomenduje
objecie refundacjg produktu leczniczego Prevymis (letermowir) w nowej grupie limitowej
i wydawanie bezpfatnie, pod warunkiem obnizenia ceny leku, zapewniajgcej
efektywno$¢ kosztowg w krotszym horyzoncie czasowym oraz wprowadzenie
instrumentu dzielenia ryzyka ograniczajgcego catkowite wydatki na program lekowy.

Po zakonczeniu negocjacji cenowych oraz wydaniu negatywnej uchwaty Komisji
Ekonomicznej caty materiat dowodowy zebrany w sprawie zostat przekazany do

rozstrzygniecia, ale decyzja nie zostata jeszcze wydana.

Odnoszac sie do zapewnienia mozliwosci szczepien przeciw pneumokokom dla

pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia. Pragne wskazag,



iz 10 marca 2021 r. zostat ztozony nastepujacy wniosek o objecie refundacjg szczepionki
przeciw pneumokokom:

wniosek na Prevenar 13, Vaccinum pneumococcale saccharidicum coniugatum
adsorbatum (13-valentum), Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa,
skoniugowana, adsorbowana (13-walentna), zawiesina do wstrzykiwan, 1 op, 1, amp.
strzyk. 0,5 ml + 1 igta, kod GTIN: 05909990737420 we wskazaniu:

e Profilaktyka oséb powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym
do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlektg chorobg
serca, przewleklg chorobg watroby, przewlektg chorobg ptuc, cukrzyca,
implantem $limakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, wrodzong
lub  nabytg asplenig, niedokrwistoscig  sierpowatg i  innymi
hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscig nerek, wrodzonym
lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba nowotworows,
zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja,
biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego.

W toku postepowania Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydat
Rekomendacje nr 69/2021 z dnia 9 czerwca 2021 r., w ktérej rekomenduje objecie
refundacjg produktu leczniczego Prevenar 13 pod warunkiem wdrozenia dodatkowego
instrumentu dzielenia ryzyka polegajgcego na uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny
zbytu od wielkosci obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobem medycznym i ustaleniu maksymalnego poziomu budzetu,
powyzej ktérego koszty refundaciji omawianego produktu pokrywatby wnioskodawca.

Aktualnie procedura refundacyjna znajduje sie na etapie negocjacji cenowych z Komisjg
Ekonomiczng. Po przeprocedowaniu wszystkich etapdéw postepowania dla leku
Prevenar 13 do stosowania u oséb powyzej 65 r.z., Minister Zdrowia wyda decyzje
administracyjng (pozytywng lub negatywng) dotyczaca refundacji powyzszego leku,
majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach
dostepnych srodkéw publicznych, uwzgledniajgc kryteria zawarte w art. 12 ustawy

refundacyjnej.

Prace w oparciu o wnioski jakie wpltynety do Ministra Zdrowia w sprawie objecia
refundacjg i ustalenia urzedowej ceny lekéw stosowanych w terapii raka nerki oraz
uwzgledniajgc krajowe zalecenia w tej kwestii w 2020 r. zostaty podjete kroki dotyczace
kompleksowej zmiang tresci programu lekowego Leczenie raka nerki, polegajace nie

tylko na wigczeniu do niego nowych terapii, ale na dogtebnej zmianie jego tresci tak aby



w ramach dostepnych $rodkoéw uzyskaé mozliwosé optymalizacji i indywidualizacji
leczenia.

Aby osiggng¢ powyzszy cel konieczne bylo de facto stworzenie programu od nowa. W
zwigzku z tym w pazdzierniku 2020 r. zostata wystosowana prosba do ekspertéw
klinicznych o przygotowanie zmian w tresci programu lekowego celem dostosowania
jego tresci do wytycznych z uwzglednieniem wnioskow jakie wptynety do Ministra
Zdrowia w tej sprawie. W odpowiedzi na przedmiotowg prosbe w dniu 8 lutego 2021 r.
Ministerstwo otrzymato od zespotu ekspertow opracowujgcych zmiany 11 odrebnych
projektow tresci zapiséw dla poszczegolnych lekéw oraz ujednolicone kryteria
kwalifikacji do programu. Po stronie Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwa Zdrowia lezato zatem przygotowanie scalonego programu lekowego dla 11
réznych substanciji czynnych i trzech linii leczenia w oparciu o materiat przekazany przez
ekspertow, jego redakcja oraz analiza zaproponowanych zmian, a takze ocena
prawidtowo$ci i logicznoéci scalonego programu zaréwno pod wzgledem technicznym
jak i w kontekscie zalecen oraz tresci wniesionych do Ministra Zdrowia wnioskéw.
Dodatkowo pragne zauwazyé, iz z uwagi na dodatkowe zadania, w tym zwigzane z
Funduszem Medycznym oraz z sytuacjg pandemiczng, a takze uwzgledniajgc
cykliczno$¢ zmian tresci obwieszczenia, w tym konieczno$¢ wydania na dzien 1 stycznia
2022 r. kilku tysiecy decyzji dotyczgcych kontynuaciji refundacji finansowanych aktualnie
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, urzad obstugujgcy Ministra Zdrowia pracuje pod znacznym obcigzeniem
terminowym, a zadania ustawowe stara sie realizowa¢ bez zbednej zwtoki. Co wiecej
zaistniata sytuacja zwigzana z wystgpieniem oraz trwaniem pandemii Covid-19 w istotny
sposob wptyneta zaréwno na sfere zawodowg jak i prywatng wszystkich obywateli zas
dodatkowo dla instytucji oznaczata wielomiesieczne dziatania dostosowawcze, ktore w
przypadku wykazéw refundacyjnych wigzaty sie z okresem ustawowego zawieszenia
postepowan oraz przedtuzeniem czasu obowigzywania decyzji refundacyjnych
pomiedzy marcem a wrzesniem 2020 r. Powyzsze wptyneto na wszystkie rozpoczete
postepowania administracyjne w zakresie refundacji ze srodkow ptatnika publicznego.
W zwigzku z licznymi watpliwosciami oraz zmianami w stosunku do przedtozonych przez
ekspertéw projektdw, ktore wynikty w trakcie posiedzenia Parlamentarnego Zespotu ds.
Onkologii w dniu 25 marca 2021 r. Departament Polityki Lekowej i Farmacji, za
posrednictwem Konsultanta Krajowego ds. Onkologii Klinicznej, zwrdécit sie do zespotu

ekspertbw z prosbg o ostateczng weryfikacje treéci przygotowanego programu



lekowego, wyjasnienie watpliwosci jakie pojawity sie w pracy nad nim oraz
zaproponowanie rozwigzan napotkanych problemow.

W dniu 12 maja 2021 r. Minister Zdrowia, na podstawie projektu programu
wypracowanego przez grono ekspertow, przekazat Prezesowi Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie art. 35n pkt 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw publicznych, zlecenie
przygotowania materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczgcych
zasadno$¢ wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.10 —
Leczenie raka nerki (ICD-10 C.64) oraz na ich podstawie wydanie opinii Prezesa Agenciji
oraz opinii Rady Przejrzystosci.

W dniu 28 czerwca 2021 r. Prezes Agenciji przekazat Ministrowi Zdrowia swojg opinie w

przedmiotowej sprawie oraz przekazat opinie Rady Przejrzystosci nr 82/2021.

W swojej opinii Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wprowadzenie zmian w
programie lekowym: B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C.64)” do czasu opracowania
kompleksowych zmian w programie, z przedstawieniem dowodow klinicznych i petnej
analizy ekonomicznej. Szczegdlnie dotyczy to stosowania aksytynibu z
pembrolizumabem. Nie powinno sie uwzglednia¢ mozliwo$ci stosowania tivozanibu w |
linii leczenia, z uwagi na brak rekomendacji tej terapii w aktualnych wytycznych
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK).

Réwniez Prezes Agencji w swojej opinii nie rekomenduje wprowadzenia zmian do tresci

programu lekowego Leczenie raka nerki.

W zwigzku ze wspomniang opinig Rady Przejrzystosci w lipcu 2021 r. Minister Zdrowia
zwrécit sie do Przewodniczacego Rady Przejrzystosci z prosbg o udzielenie
szczegotowych wyjadnien dotyczgcych podstaw negatywnej opinii oraz oczekiwan
dotyczgcych kompleksowosci ksztattu zaproponowanego programu lekowego.

W chwili otrzymania odpowiedzi Minister Zdrowia bedzie dalej analizowat mozliwosc
dokonania zmian w programie lekowym oraz rozwazat wprowadzenie nowych opciji
terapeutycznych. Na chwile obecng opinia Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w przedmiocie zmian w programie jest negatywna.

Dodatkowo nalezy zaznaczyé, iz po pierwszych spotkaniach jakie zostaty
przeprowadzone z przedstawicielami wnioskodawcéw i wskazac na problem zwigzany z
mozliwoécig stworzenia programu lekowego, ktéry obejmowat by trzy linie leczenia z
uwagi na koniecznosé rozpoczecia takich postepowan w trybie wnioskowym przez

wiasciwe w sprawie podmioty odpowiedzialne.



Podjete przedsiewziecie zwigzane ze zmiang tresci programu pod katem aktualnych
wytycznych jest niezwykle skomplikowane i pracochtonne réwniez od strony czysto
administracyjnej gdyz wigze sie z koniecznoscig jednoczasowego zakonczenia
kilkunastu postepowan administracyjnych oraz uzyskania zgody na zaproponowany
zakres zmian od kilku ré6znych wnioskodawcow, z ktorych kazdy dagzy do realizacji
wiasnych celéw ekonomicznych. Minister Zdrowia jako Organ wydajgcy rozstrzygniecia
w zakresie refundacji lekow, wyrobéw medycznych czy s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego dziala na podstawie i w granicach
obowigzujgcego prawa, przy czym ustawa o refundaciji, ktora reguluje wiekszo$¢ kwestii
zwigzanych z refundacjg jasno wskazuje, iz postepowania o objecie refundacjg toczg sie
w trybie wnioskowym, a do ich zainicjowania niezbedny jest wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, jego przedstawiciela lub podmiotu uprawnionego do importu wraz z
kompletng dokumentacjg wymagana przepisami prawa.

Aktualnie prowadzone sg postepowania (14 postepowan) o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny 6 lekéw (11 indywidualnych kodéw GTIN) w réznych liniach
leczenia raka nerkowokomérkowego zas szczegotowe informacje w tym zakresie

przedstawione sg w ponizszej tabeli.

. Lini
Produkt SR mla_ Etap procedowania wniosku
czynna leczenia
Rokowanie posrednie lub niekorzystne

W trakcie uzgadniania tresci programu lekowego
Bavencio, Avelumabum, koncentrat (wniosek zawieszony przez podmiot
do sporzadzania roztworu do infuzji, awelumab I linia odpowiedzialny- deklarowany przez podmiot
20 mg/ml, 1, fiol. 10 ml odpowiedzialny termin podjecia biegu

postepowania to koniec 2021 r.)

Opdivo, Nivolumabum, koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji, niwolumab I linia W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji
10 mg/ml, 1, fiol. 4 ml

Opdivo, Nivolumabum, koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji, niwolumab I linia W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji
10 mg/ml, 1, fiol. 10 ml

Yervoy, Ipilimumab, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji

(jafowy koncentrat), 5 mg/ml, 1, fiol. ipilimumab I linia W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji
10 ml

Yervoy, Ipilimumab, koncentrat do

sporzadzania roztworu do infuzji ipilimumab I linia W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji

(jatowy koncentrat), 5 mg/ml, 1, fiol.
40 ml

Keytruda, Pembrolizumabum,
koncentrat do sporzadzania roztworu pembrolizumab | | linia W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji
do infuzji, 25 mg/ml, 1, fiol. 4 ml

Cabometyx, Cabozantinibum, tabletki

powlekane, 20 mg, 30, tabl. kabozantynib I linia W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji




. Lini
Produkt S s mla_ Etap procedowania wniosku

czynna leczenia
ﬁzsﬁgg:‘g’:oa;:a;gj:;bblfn’ tabletki kabozantynib I linia W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji
Egaﬁ:&g:@f’&a::’gz’a;&:;bbli.m' tabletki kabozantynib I linia W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji

Rokowanie korzystne lub posrednie

Fotivda, Tivozanib hydrochloride

powlekane, 60 mg, 30, tabl.

monohydrate, kapsutki twarde, 890 tiwozanib I'lub Il linia W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji
mikrogram, 21, tabletka
Fotivda, Tivozanib hydrochloride
monohydrate, kapsutki twarde, 1340 tiwozanib I'lub Il linia W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji
mikrogram, 21, tabletka

Oczekuje na negocjacje (postepowanie
Cabometyx, Cabozantinibum, tabletki . - zawieszone)
powlekane, 20 mg, 30, tabl. kabozantynib 1l linia

Oczekuje na negocjacje (postepowanie
Cabometyx, Cabozantinibum, tabletki . - zawieszone)
powlekane, 40 mg, 30, tabl. kabozantynib 11l linia
Cabometyx, Cabozantinibum, tabletki kabozantynib W linia Oczekuje na negocjacje (postepowanie

zawieszone)

Ostateczna decyzja w tym zakresie bedzie bowiem zaleze¢ od warunkow finansowych

zaproponowanych przez poszczegoélnych wnioskodawcow oraz wnioskéw dotyczgcych

mozliwego wptywu na budzet ptatnika publicznego proponowanych zmian.

W leczeniu raka gruczotu krokowego obecnie procedowane sg wniosku zgodnie z

danymi ukazanymi w ponizszej tabeli;

Nazwa leku Substancja czynna Linia leczenia Wskazanie Status refundacyjny
Oporny na kastracje rak
Xtandi Enzalutamid I linia gruczotu krokowego bez W trakcie negocjacji
przerzutéw
. N Oporny na kastracje rak W oczekiwaniu na
Nubega Darolutamid I linia gruczotu krokowego bez . "
. przygotowanie decyzji
przerzutéw
. N Oporny na kastracje rak W oczekiwaniu na
Erleada Apalutamid I linia gruczotu krokowego bez . "
3 przygotowanie decyzji
przerzutéw




Erleada

Apalutamid

Il linia

Wrazliwy na
hormonoterapieg rak
gruczotu krokowego z
przerzutami w
skojarzeniu z terapig
supresji androgenowe;j

Oczekuje na negocjacje

Xtandi

Enzalutamid

Il linia

Oporny na kastracje rak
gruczotu krokowego po
stosowaniu chemioterapii
z udziatem docetakselu
oraz octanu abirateronu

Oczekuje na negocjacje

Dla wszystkich nowych wskazan w procesie zarowno Rada Przejrzystosci wydata opinie

jak i Prezes AOTMIT rekomendacije, stanowiska zostaty przedstawione w ponizszej

tabeli:
Rekomendacja Numer i data
Nazwa leku Wskazanie Rada Przejrzystosci ..
Irzy Prezesa AOTMIT Rekomendacji
Wrazliwy na
hormonoterapie rak Rekomendacja
Erleada gruczotu krokowego z Negatvwna Negatvwna nr 70/2021
(Apalutamid) przerzutami w skojarzeniu gaty gaty z dnia 7 czerwca 2021
z terapig supresji r.
androgenowej
0] kastracje rak
B i
Xtandi g . . gop . Pozytywna z 75/2021
. stosowaniu chemioterapii z Pozytywna s .
(Enzalutamid) X zastrzezeniamia z dnia 18 czerwca
udziatem docetakselu oraz
. 2021r.
octanu abirateronu
Oporny na kastracje raka Rekomendacja nr
Xtandi porny ie Pozytywna z 98/2020
. gruczotu krokowego bez Pozytywna L . .
(Enzalutamid) rzerzUtOw zastrzezeniamia z dnia 31 grudnia
P 2020r.
Oporny na kastracje raka Rekomendacja nr
Nubeqa :)uczo\qu krokowejeé bez Pozytywna Pozytywna z 97/2020
(Darolutamidum) g , 8 L zastrzezeniamia z dnia 23 grudnia
przerzutéw
2020 .
Oporny na kastracje rak Rekomendacja nr
Erleada gruczotu krokowego bez Pozytywna Pozytywna z 22/2020 z dnia 12

(Apalutamid)

przerzutéw odlegtych

zastrzezeniamia

marca 2020 r.

Zgodnie z powyzszym produkty lecznicze Xtandi, Nubega oraz Erleada aktualnie

znajduje sie w procesie refundacyjnym a decyzje refundacyjne nie zostaty jeszcze
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wydane. Ministerstwo Zdrowia stale podejmuje dialog z wnioskodawcami w zakresie

warunkow finansowania terapii oraz opracowania tresci programu lekowego.

Whioski procedowane w leczeniu raka piersi przedstawia ponizsza tabela:

Lp.

Procedowany lek

Wskazanie

HER2-dodatni rak piersi

Etap prac

Perjeta, Pertuzumabum, koncentrat do
sporzgdzania roztworu do infuzji, 420 mg (30
mg/ml), 1, fiol. 14 ml, kod EAN: 05902768001006

Leczenie pooperacyjne
(adjuwantowe) raka piersi
pertuzumabem w skojarzeniu
z trastuzumabem i
chemioterapig

w ocenie AOTMIT (wplyniecie
wniosku o umorzenie
postepowania na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego)

Kadcyla, Trastuzumabum emtansinum, proszek
do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji,
100 mg, 1 fiolka, kod EAN: 05902768001044

Kadcyla, Trastuzumabum emtansinum, proszek
do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji,
160 mg, 1 fiolka, kod EAN: 05902768001051

Leczenie pooperacyjne
(adjuwantowe) raka piersi
trastuzumabem emtanzyng

w oczekiwaniu na
rozstrzygnigcie Ministra

Nerlynx, Neratynibum, tabletki powlekane, 40
mg, 180, tabl., kod EAN: 05909991414009

Leczenie pooperacyjne
(adjuwantowe) raka piersi
neratynibem — populacja
pacjentek w Il linii
przedtuzonego leczenia
uzupetniajgcego po nawrocie
ponizej 12 miesiecy od
zakonczenia leczenia
pooperacyjnego
trastuzumabem.

w oczekiwaniu na wydanie
decyzji

Phesgo, Trastuzumabum + Pertuzumabum,
roztwor do wstrzykiwan, 600 mg + 1200 mg, 1,
fiol. 15 ml, kod EAN: 07613326036023

Phesgo, Pertuzumabum + Trastuzumabum,
roztwor do wstrzykiwan, 600 mg + 600 mg, 1, fiol.
10 ml, kod EAN: 07613326036191

Preparat ztozony
pertuzumabu i trastuzumabu
w formie podskérnej w
analogicznym zakresie
refundacji jak preparaty
pojedyncze - Herceptin i
Perjeta do podania dozylnego

w trakcie ustalania tresci
programu lekowego

HER2-ujemny rak piersi

Piqgray, Alpelisibum, Tabletki powlekane, 150
mg, 56, tabl., kod EAN: 07613421024826

Piqgray, Alpelisibum, Tabletki powlekane, 200
mg, 28, tabl., kod EAN: 07613421024840

Piqgray, Alpelisibum, Tabletki powlekane, 50 mg
+ 200 mg, 56, tabl., kod EAN: 07613421024833

I linia leczenia
zaawansowanego HER2-
ujemnego, hormonozaleznego
raka piersi u kobiet i
mezczyzn z mutacjg PIK3CA

w trakcie ustalania tresci
programu lekowego

Talzenna, Talazoparibum, kapsutki twarde, 1
mg, 30, kaps. w butelce, kod EAN:
05415062348789

Talzenna, Talazoparibum, kapsuiki twarde, 0,25
mg, 30, kaps. w butelce, kod EAN:
05415062348826

| linia leczenia
zaawansowanego HER2-
ujemnego, BRCA1/BRCA2
dodatniego raka piersi

w trakcie ustalania tresci
programu lekowego

Potréjnie ujemny rak piersi

Tecentriq, Atezolizumabum, koncentrat do
sporzgdzania roztworu do infuzji, 840 mg, 1, fiol.
14 ml; kod EAN: 07613326025546

Zaawansowany potrdjnie
ujemny rak piersi w
skojarzeniu z taksoidami —
populacja pacjentek w | linii
zaawansowanego potrojnie
ujemnego raka piersi

w ocenie AOTMIT (wniosek
zawieszony)

11




Nalezy zaznaczy¢, ze na podstawie ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym (Dz.U. poz. 1875), Prezes Agencji Technologii Medycznych i Taryfikacji
ustalit wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (na dzien 26
lutego 2021 r.). Wykaz ten obejmuje 11 pozycji, wsréd ktoérych znajduje sie m.in. lek
Pigray (alpelisib).

Minister Zdrowia na powyzszej podstawie oraz majgc na uwadze opinie Rady
Przejrzystosci, konsultantéw krajowych oraz Rzecznika Praw Pacjenta opublikowat
19 maja 2021 r. liste technologii 0 wysokim poziomie innowacyjnosci wraz z informacjg
dla podmiotéw odpowiedzialnych o mozliwosci ztozenia wnioskéw o objecie refundacja,
wsrod ktoérych finalnie nie znalazta sie terapia z uzyciem leku Pigray we wskazaniu
leczenia raka piersi.

W tym miejscu warto podkresli¢, ze firma Novartis odpowiedzialna za lek Pigray
(alpelisib) ztozyta 28 maja 2021 r. wniosek w trybie art. 24 ust. 1 o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu w ramach programu lekowego B.9. — Leczenie chorych
na raka piersi (ICD-10 C50), czyli standardowej $ciezce refundacyjnej. Obecnie
procedowanie wniosku jest na etapie ustalania tresci programu lekowego z
konsultantami ds. onkologii oraz z NFZ, nastepnie zostanie przekazany do oceny przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Po zakonczeniu ww. etapu catos¢
dokumentacji zostanie przekazana Komisji Ekonomicznej, ktéra poprowadzi z
whnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu
odptatnosci oraz wskazania, w ktérym lek ma by¢ refundowany. Dopiero dysponujgc
rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, Minister
Zdrowia podejmie decyzje o objeciu badz odmowie objecia refundacjg leku Pigray

(alpelisib) we wnioskowanym wskazaniu.

Pragne zapewnié¢, ze Ministerstwo Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania
majgce na celu zwiekszenie mozliwosci leczenia pacjentom skutecznymi i bezpiecznymi
terapiami w ramach dostepnych srodkéw publicznych. Nalezy zaznaczy¢, ze Srodki

finansowe przeznaczone na refundacje sg ograniczone, zatem istotne jest racjonalne

wprowadzanie na wykazy kolejnych produktéw leczniczych.

Z powazaniem

Maciej Mitkowski
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