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Szanowny Panie,

w odpowiedzi na przestang do Ministerstwa Zdrowia wiadomos¢ z dnia 7 stycznia
2017 r., dotyczacy leczenia w ramach programu lekowego: ,Leczenie opornego na
kastracjg raka gruczotu krokowego (ICD -10 C 61)", Departament Polityki Lekowej

i Farmacji uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informaciji.

Na wstepie nalezy wskazag, iz leki Xtandi (enzalutamid) i Xofigo (dichlorek radu Ra-223)
oraz Zytiga (octan abirateronu), sg refundowane w ramach programu lekowego:
.Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD -10 C 61)", ktérego opis
stanowi zatgcznik B.56. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych. Pacjent ktéry kwalifikuje sie do rozpoczecia leczenia musi
spetniaC wszystkie kryteria kwalifikacji i pozostaje w programie poki nie spetni kryterium
wylaczenia z programu.

Nalezy wskazaé, iz terapia pacjentow octanem abirateronu przed stosowaniem
chemioterapii jest mozliwa, gdy zostaje spetnione m.in. kryterium zto$liwosci wg sumy
Gleasona <8. To kryterium, podobnie jak pozostate, wynika z treéci ztozonego przez
Whioskodawce wniosku o objecie refundacjg oraz wydanej przez Ministra Zdrowia
decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny urzedowej przedmiotowego leku. W tym
miejscu nalezy zaznaczyé, ze tres¢ programu lekowego podlegata uzgodnieniom miedzy
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Ministrem Zdrowia a Wnioskodawcg na etapie rozpatrywania wniosku o objecie
refundacjg. Zapisy jakie zostaty umieszczone w przedmiotowym programie byly réwniez
opiniowane przez konsultantéw i ekspertéw z dziedziny onkologii. Wszystkie powyzsze
dziatania majg na celu wypracowanie skutecznych, a przy tym bezpiecznych metod

leczenia, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

W kwestii zagadnienia kolejnego stosowania po sobie lekéw Xtani i Zytiga, wskazuje iz
zgodnie z trescig programu niedopuszczane jest stosowanie leku zawierajgcego octan
abirateronu gdy pacjent byt wczesniej leczony enzalutamidem, a takze enzalutamidem
po wczesniejszym leczeniu octanem abirateronu. Nalezy zaznaczy¢, iz poproszeni
o opinie eksperci wskazali na zasadno$¢é uniemozliwienia stosowania enzalutamidu oraz

octanu abirateronu sekwencyjnie, co znalazto odzwierciedlenie w tresci programu.

Odnoszac sie do tematu aktualnie rozpatrywanych wnioskéw o objecie refundacjg lekéw
we wskazaniu: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego wskazauje iz
dnia 2 listopada 2017 r. do Ministerstwa Zdrowia wptynat wniosek o objecie refundacja
leku Xtandi (enzalutamid) wramach programu lekowego: ,Leczenie opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego enzalutamidem u pacjentéw niestosujgcych
dotychczas chemioterapii (ICD-10 C61)".

W tym miejscu nalezy wskaza¢, iz procedura obejmowania refundacjg nowych lekow
oraz nowych wskazan dla juz refundowanych lekéw jest szczegétowo regulowana przez
ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844).
Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. ustawy o refundacji, Ministerstwo Zdrowia w odniesieniu do
produktéw leczniczych, ktére sa dostepne na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, dziata
wytgcznie na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, jego przedstawiciela lub podmiot
uprawniony do importu réwnolegtego. Oznacza, to ze wplyniecie odpowiedniego
wniosku rozpoczyna postepowanie administracyjne w sprawie objecia refundacjg
wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Obecno$¢ produktu leczniczego na wykazie
refundacyjnym wymaga ponadto, w przypadku nowych substancji lub nowych wskazan,
dokonania jego oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
W kolejnym etapie postepowania cato§¢ dokumentacji przekazywana jest Komisji
Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawcg negocjacie w zakresie ustalenia
urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazania, w ktérym lek ma byé
refundowany. Dopiero dysponujgc rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem
Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12 wymienionej na wstgpie
ustawy, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu bgdZ odmowie objecia refundacjg



leku we wnioskowanym wskazaniu. Z powyzszego wynika zatem, iz objecie leku
refundacjg wymaga przeprowadzenia wieloetapowego postepowania

administracyjnego.

Whiosek o objecie refundacjg leku Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego:
~Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego enzalutamidem u pacjentéw
niestosujgcych dotychczas chemioterapii (ICD-10 C61)" podlegat ocenie formalne;j,
podczas ktérej podmiot odpowiedzialny zostat wezwany do uzupetnienia wniosku.
Aktualnie postgpowanie jest na etapie uzgadniania tresci programu lekowego miedzy
Whnioskodawcg a Ministrem Zdrowia. Po zakonczeniu tego etapu wniosek zostanie
skierowany do oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Na zakonczenie zapewniam, ze Resort Zdrowia podejmuje wszelkie mozliwe dziatania
majgce nacelu poszerzenie dostepu pacjentom do skutecznej i bezpiecznej
farmakoterapii. Nalezy jednoczes$nie zaznaczy¢, iz Minister Zdrowia realizujgc polityke
zdrowotng parnstwa kieruje sie zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych
(EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), cozapewnia przejrzysto$é
i racjonalno$¢ podejmowanych decyzji o alokacji $rodkéw publicznych. Takie dziatania
zapewniajg polskim pacjentom terapie, ktére posiadajg udowodniong skuteczno$é oraz
bezpieczenstwo stosowania, a takze przynosi wspotmierne korzysci dla catego

spoteczenstwa.
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