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W odpowiedzi na pismo z dnia 16 czerwca 2015 r. sygnowane przez Fundacjg Alivia,
przy ktérym przekazano raport pt. ,Dostepnos¢ innowacyjnych lekow onkologicznych
w Polsce na tle wybranych krajéw unii Europejskiej oraz Szwajcarii’ wraz z publikacjg
pt. ,Jak leczymy raka w Polsce?”, prosze o przyjecie ponizszych informaciji.

Na wstepie pragne podkresli¢, iz po wnikliwej analizie zaréwno pisma, przy ktérym
przekazano raport, jak i samego raportu Minister Zdrowia jest zdziwiony ich trescig
oraz nie moze zgodzi¢ sie z przedstawionymi wnioskami jakie zostaty w nich zawarte.
Minister Zdrowia, majgc na uwadze dane epidemiologiczne wskazujgce na wzrost
czestosci zachorowan na nowotwory w populacji $wiatowej oraz w populacji kraju
(ponad dwukrotny wzrost w ciggu ostatnich trzech dekad), oraz biorgc pod uwage fakt,
iz nowotwory sg drugg co do czestosci wystgpowania przyczyng zgonéw w Polsce’,
podejmuje szereg dziatan z zakresu profilaktyki pierwotnej i wtérnej poprawiajgcych
zarébwno dostep do leczenia jak i jego jako$¢. Nie da sie zaprzeczyC, iz
w przedmiotowej dziedzinie notowany jest systematyczny postgp. Pozwolg sobie nie

zgodzié sie z postawiong przez Sygnatariuszy pisma teza jakoby zastosowanie terapii

! Didkowska Joanna, Wojciechowska Urszula. Zachorowania i zgony na nowotwory zto$liwe w Polsce.
Krajowy Rejestr Nowotwordw, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej - Curie. Dostgpne na
stronie http://onkologia.org.pl/k/epidemiologia/dostep z dnia dzieri/miesiqc/rok.
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farmakologicznej, w tym w szczegolnosci z wykorzystaniem ,innowacyjnych lekow”,
pozwolifoby na ,uratowanie” znacznej czesci chorych. Nalezy zauwazy¢, ze zarowno
raport E&Y ani powstata w oparciu o niego informacja ,Jak w Polsce leczymy raka?”
nie odnoszg sie do efektéw zdrowotnych, w tym w szczegolnosci w zakresie
odsuniecia w czasie progresji choroby czy wydituzenia zycia, uzyskiwanych w wyniku
zastosowania u pacjentéw poszczegdlnych terapii farmakologicznych. Stawiana teza
o zwigzku przyczynowo skutkowym pomiedzy czasem wprowadzenia do refundacji
nowych terapii lekowych, wskaznikami przezyé 5-letnich, zapadalnoscig czy
umieralnoécia na nowotwory jest niespéjna logicznie oraz pozostaje w sprzecznosci
z aktualng wiedzg medyczng. Poéréd przyczyn wptywajacych na zachorowalnosé
i umieralnoéé na choroby nowotworowe zardwno Miedzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem (International Agency for Research on Cancer, |ARC), Swiatowa Organizacja
Zdrowia, $wiatowe oraz krajowe towarzystwa naukowe wymieniajg czynniki zwigzane
ze stylem 2zycia. W pierwsze] kolejnosci jest to palenie tytoniu, a nastgpnie
nieprawidiowy sposéb odzywiania, otylo$é, konsumpcja alkcholu oraz uwarunkowania
genetyczne. Z kolei wskazniki przezyé 5-letnich uwarunkowane sg w pierwszej
kolejnosci  skutecznoscig wczeshego rozpoznania choroby — nowotworowe],
prawidtowoécia diagnostyki oraz zastosowaniem najbardziej optymalnego schematu
terapeutycznego (w tym w modelu postepowania skojarzonego), a zatem wskaznikami
jakosci opieki zdrowotnej. Zadne miedzynarodowe ani krajowe organizacje zdrowia
publicznego nie wskazuja by istniata w krajach wysokorozwinigtych korelacja pomiedzy
liczba zarejestrowanych badz refundowanych nowych lekéw, a wskaznikiem przezy¢ 5-
letnich. Nalezy zauwazyé, iz na calym $wiecie optymalizacja standardéw leczenia
odbywa sie poprzez wytypowanie najbardziej efektywnych, skutecznych i bezpiecznych
technologii — zgodnie z aktualng wiedzg medyczna. Nalezy zatem bardzo wyraznie
odréznié dazenie wladz publicznych do zapewnienia pacjentom dostgpnosci do
skutecznych i najbardziej efektywnych metod leczenia choréb nowotworowych od
uwarunkowanych wzgledami merkantylnymi dazen koncernéw farmaceutycznych do
zbytu jak najwigkszej liczby opakowan oferowanych produktéw. Powinno sig zatem
przyjaé, iz wskutek poprawnej metodologicznie oceny technologii medycznych posréd
zdyskwalifikowanych 2z refundacji ze $rodkéw publicznych lekéw znajdujg sie
technologie o najmniej korzystnym profilu skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa oraz
efektywnoéci kosztowej — tym bardziej niezasadna jest teza, ze ich refundacja miataby
poprawié¢ wskazniki wyleczalnosci nowotwordéw. Minister Zdrowia stoi na stanowisku,

ze finansowanie ze érodkéw publicznych nowych technologii lekowych, w tym lekow



stosowanych w onkologii, powinno $cisle zaleze¢ od oferowanych przez te technologie
rzeczywistych, a nie tylko deklarowanych, korzysci terapeutycznych.

Jak wskazujg zaprezentowane przy omodwieniu niektorych lekéw krzywe Kaplana-
Meiera obrazujgce zalezno$é prawdopodobienistwa przezycia pacjentéw w czasie dla
technologii ocenianej i komparatora np. dla lekéw Abraxane, Halaven, Xalkori, Zaltrap,
skuteczno$é wiekszosci technologii lekowych nie odbiega istotnie od tej wykazywanej
dla szeroko stosowanych komparatoréw. Dodatkowo nalezy zauwazyé, iz wyniki
otrzymywane w ramach prowadzonych badan klinicznych, w ktérych pacjenci
kwaliflkowani do badania sg selekcjonowani pod wzgledem szeregu réznych
czynnikow, w tym typu histologicznege nowotworu i charakterystyki klinicznej, a ich
terapia nadzorowana jest duzo bardziej skrupulatnie niz w warunkach rzeczywistych,
czesto nie znajdujg potwierdzenia w skutecznosci praktycznej, a wiec ocenianej po
wprowadzeniu leku na rynek. Dotyczy to w szczegdlnos$ci grup pacjentow
o odmiennych charakierystykach tak histologicznych samych nowotworéw jak i stanu
klinicznego chorego. Tym bardziej trudno zgodzi¢ sie z oczekiwaniem odnoénie
finansowania ze s$rodkéw publicznych terapii, dla ktérych nawet w $cisle
kontrolowanych warunkach otrzymano wyniki nigjednoznaczne, nieistotne klinicznie
czy statystycznie. Jak zaznaczono ponizej dla wiekszosci z ww. lekdéw nie udato sie
odnalezé opisanych przypadkéw wyleczen. Tym samym niezrozumiatym jest fakt
powotywania sig w pismie na liczbe ok. 30 ty$. osdb rocznie, ktére ,mozna by
uratowa¢”. Wprawdzie zgodnie z szacunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia - jedne;j
trzeciej nowotworéw mozna zapobiec, jedng trzecig wyleczyé, a w przypadku jedne;
trzeciej poprawi¢ jako$¢ zycia chorych, nalezy jednak zaznaczyé, iz zatozenie to
dotyczy catosciowego leczenia onkologicznego, z zaangazowaniem réznych metod
terapeutycznych, nie za$ wybioérczo farmakoterapii. Trzeba bowiem podkreslié, iz na
poziom umieralnosci z powodu nowotwordw zioSliwych w Polsce majg wplyw dwa
wazne aspekty. Po pierwsze stopienn zaawansowania nowotworu w momencie jego
diagnozy, przy czym powszechnie uwaza sig, ze nowotwory w kraju sa zbyt czesto
diagnozowane w zaawansowanych stadiach choroby. Po drugie skuteczno$¢ podjetej
terapii, przy czym farmakoterapia nie jest jedyng, i czesto tez nie podstawows, metoda
stosowang w terapii chordb onkologicznych. Rzadko tez prowadzi do faktycznego
wyleczenia. Nalezy zauwazyc, ze rzeczywisty pomiar skutecznosci leczenia w Polsce
jest utrudniony z uwagi na ograniczong zglaszalno$¢ do Krajowego Rejestru



Nowotworéw informacji o stopniu zaawansowania nowotworéw.> Jak wynika
z informaciji przekazanych na potrzeby Ministerstwa Zdrowia kompletnosé informacji
o stadium zaawansowania nowotworéw u pacjentow zdiagnozowanych w latach 2000-
2011 waha sie w granicach od 70 do 81%, za$ odsetki poszczegdinych stopni
zaawansowania nowotworu w momencie diagnozy w latach 2000-2011 dla stadium
miejscowego wynosity od 42 do 49%, dla stadium regionalnego od 27 do 32%, dia
stadium z obecnoécig przerzutéw odlegiych od 23 do 26%°. W kontekscie powyzszego,
jako przykiad wptywu stopnia zaawansowania choroby na rokowanie pacjenta, pragne
wskazaé informacje dotyczace raka jelita grubego. Rokowanie w raku jelita grubego
zalezy gtownie od stopnia zaawansowania nowotworu w momencie operacji. Poniewaz
az 80% wszystkich rakdw jelita w chwili rozpoznania jest juz w zaawansowanym
stadium, $redni odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi w Polsce ok. 35% (na Swiecie ok.
45%)*5. Odsetki 5-letnich przezyé w poszczegdinych stadiach zaawansowania
nowotworu na podstawie danych z rejestru SEER (Surveiflance Epidemiology and End
Resuits) przedstawiono w ponizszej tabeli®. Cytowane dane wskazujg jak bardzo,
w przypadku tego nowotworu, szanse na 5-letnie przezycie sa uzaleznione od stopnia

zaawansowania choroby.

Tabd Odsetki rzeczywistych przezyé S-letnich chorych na raka okrgznicy w zaleznosci od stopnia

zaawansowania klinicznego wedtug danych SEER.

A 66,5
1B 58,6
lIc 37,3
HIA 73,1
B 46,3
me 28,0
v 5,7

Wskazywane w piémie informacje o mozliwosci ,uratowania 30 tys. oséb rocznie”

w kontekécie rozpowszechnienia wybranych farmakoterapii sg w opinii Ministra

* Strategia walki z rakiem w Polsce 2015-2024, 10 kwietnia 2014 r., wersja do konsultacji spotecznych
opublikowana na stronie Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej.

? Opracowanie na potrzeby Ministerstwa Zdrowia, Didkowska Joanna, Wojciechowska Urszula, Centrum
Onkologii - instytut im. Marii Sktodowskiej — Curie.

* Szczeklik 2013,

> Zgodnie z Zaleceniami postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych-
2013 r.: wg danych pochodzacych z badania EUROCARE-4 odsetek 5-letnich przezy¢ chorych na raka
okreznicy, u kidrych ustalono rozpoznanie w latach 1995-1999, wynidst w Polsce 39% ($rednia w
Europie- 55%).

® Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych- 2013 r.



Zdrowia naduzyciem. Jednoczesnie nalezy zauwazy¢é, iz dostepno$é terapii
farmakologicznej wielokrotnie staje sie przedmiotem zainteresowania, nie tylko z uwagi
ha jej faktyczng warto$é terapeutyczng, ale rowniez roznego rodzaju dziatania
marketingowe i lobbingowe podejmowane przez podmioty prywathe zainteresowane
pozyskiwaniem publicznych srodkéw przeznaczonych na refundacje. Mimo Ze zjawisko
lobbingu zostato usankcjonowane prawnie i jest elementem gospodarki rynkowej jego
nadmierne nasilenie w przestrzeni publicznej, czesto w postaci niedostrzeganej przez
og6t spoteczenstwa, prowadzi do ogromnej dysproporcji pomiedzy oczekiwaniami
spotecznymi, mozliwosciami pfatnika ale przede wszystkim czesto pozostaje w
sprzecznosci z faktyczng wartoscig poszczegodlnych terapii. Dyskusja prowadzona na
tamach prasy jak i innych mediéw, czesto daleko odbiega od kwestii merytorycznych i
jest przyczyng nieobiektywnej oceny rzeczywistosci, jednak co gorsze przede
wszystkim powoduje lek pacjentdw. Jakkolwiek nie ulega watpliwosci, ze producent
posiada prawo do swobodnego kreowania strategii marketingowej, jednakze Minister
Zdrowia z olbrzymim niepokojem obserwuje eskalacje praktyk skrajnie nieetycznych,
gdzie ,sprzedawca” intencjonalnie, w celu wywotania presji spotecznej, wprowadza
chorych w btedne przekonanie jakoby dostarczenie pacjentom okreslonego produktu
leczniczego miato, mimo cigzkiej choroby, wydluzy¢ ludzkie zycie, a nawet
spowodowaé wyzdrowienie. Dziatanie takie jest sprzeczne z Kodeksem Dobrych
Praktyk Przemystu Farmaceutycznego’, zasadami deontologii oraz fundamentalnymi
zasadami uczciwosci. Efektem ubocznym takich praktyk dezinformacyjnych jest nie
tylko narastanie Igkéw cigzko dotknigtych przez los os6b codziennie walczgcych z
chorobg nowotworowa, ale takze kreowania braku zaufania do lekarzy, poczucia
odrzucenia przez Panstwo, poczucia niesprawiedliwosci, oszukania i bezradnoséci. Co
najbardziej przerazajgce - w obliczu, iz sg to profesjonalne, precyzyjnie koordynowane
strategie marketingowe- adresatami takiej dezinformacji sg nierzadko osoby znajdujace
sie w terminalnej fazie choroby, ktérym wspéiczesna medycyna nie moze juz pomdc.
W kontekscie powyzszego zaniepokojenie budzi fakt, iz wérdd firm farmaceutycznych
wspierajgcych Fundacje znajdujg sie dwa duze koncerny farmaceutyczne dziatajace
réwniez na polu onkologii, a ich czolowi przedstawiciele zasiadajg rowniez we

wiadzach Polsko-Szwajcarskiej Izby Gospodarcze;®.

"http://infarma.pl/fileadmin/templates/infarma v1.0/design/efx/KodeksDobrychPraktyk Wyd 2 20101
4 PL.PDF.
8 http://swisschamber.pl/zarzad.php.




Minister Zdrowia nie moze sig¢ zgodzi¢ z zarzutem jakoby decyzje w zakresie refundagji
byly podejmowane w sposéb malo transparentny. Od 1 stycznia 2012 r. tryb
postepowania w zakresie refundacji lekéw, wyrobéw medycznych oraz $rodkéw
spozywczych specjalnego prze;naczenia zywieniowego zostat uregulowany przez
ustawg o refundacji lekow, sSrodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345), ktora reguiuje
zarowno zadania Organu jak i podmiotéw odpowiedzialnych czy ich przedstawicieli.
Przedmiotowa regulacja powstata wlasnie 2z potrzeby ujednolicenia jak
i transparentnosci dziatan w zakresie refundacji, w tym réwniez w zwigzku z wymogami
prawodawstwa Unii Europejskiej. Pragne zwréci¢ uwage na fakt, ze jeszcze w 2014 r.
Minister Zdrowia przekazat, po przeprowadzeniu uprzednich konsultacji wewnetrznych
oraz przeanalizowaniu przepisdw obowigzujgcego prawa, Prezesowi Agencji Oceny
Technologii Medycznych zalecenia postepowania w zakresie ,zaczerniania” informadii
w dokumentach publikowanych na stronach Agencji oraz w jej Biuletynie Informadgji
Publicznej. Dotyczyto to zakresu informaciji, w ktorym, Minister Zdrowia widzi stuszny
interes w tym aby osoby Zainteresowane, np. pacjenci lub organizacje ich
zrzeszajgce, miaty dostgp do danych dotyczacych rozwazanych przez Ministra Zdrowia
do objgcia refundacjg nowych substancjach czynnych. W szczegéinosci dotyczy to
dostepu do informacji stanowigcych wynik oceny technologii medycznych w zakresie
bezpieczenstwa stosowania leku, refundacji w innych krajach, wynikéw badan
klinicznych, wskaznikéw farmakoekonomicznych takich jak inkrementalny wspétezynnik
uzytecznosci kosztow (ICUR), inkrementalny wspétczynnik efektywnosci kosztow
(ICER), informacji o skuteczno$ci klinicznej i praktycznej, uzyskiwanych efektach
zdrowotnych, dziataniach niepozadanych, dostepnych dowodach naukowych czy
wplywie ewentualnej decyzji o objeciu refundacja na budzet ptatnika publicznego®. Na
podstawie bowiem wskazanego powyzej zakresu informacji, uwzgledniajac przestanki
ustawowe zawarte w art. 12 ustawy o refundagji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje
odnosnie refundacji i ustaleniu urzedowej ceny lekdw. Jest to tylko jedno z dziatan
majgcych na celu zwigkszenie transparentnosci w zakresie podejmowanych decyzji ale
takze zwigkszenia swiadomosci spoteczne] odnosnie wartoéci terapeutycznej lekow,
ich bezpieczenstwa oraz kosztéw ekonomicznych podejmowanych decyzii.

Pragne zauwazy¢, Ze ten wrazliwy spotecznie obszar jakim jest terapia choréb
nowotworowych jest uwazany przez kolejnych sprawujgcych urzad Ministrow Zdrowia
jako priorytetowy. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia

s http://www.aotm.gov.pl/www/index.php?id=875.



2009 r. w sprawie priorytetébw zdrowotnych zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnoéci z powodu nowotworow ztosliwych jest wymieniane jako
jeden z priorytetéw zdrowotnych (Dz. U. 2009 nr 137, poz. 1126). O istotnosci
powyzszego $wiadczg zaréwno realizowany wieloletni Narodowy Program Zwalczania
Choréb Nowotworowych, dziatania majgce na celu poprawg dostepu do diagnostyki
i leczenia chordb nowotworowych realizowane w ramach Pakietu Onkologicznego, jak
i systematyczne zmiany w zakresie $wiadczen gwarantowanych zaréwno wsréd
$wiadczen lekowych, jak i nielekowych.

Uprzejmie informuje, iz w opinii Ministra Zdrowia ocena efektywno$ci chemioterapii
nowotworéw wytacznie w kontekscie liczby lekéw udostepnianych w ramach systemu
refundacyjnego nie moze byé w sposéb bezposredni przektadana na jakosé dostepnej
i stosowanej terapii, zaé z calg pewnoscig o wartodci danego postgpowania
farmakologicznego nie decyduje nazwa leku, jego producent, data jego dopuszczenia
do obrotu, ale jego rzeczywista warto$¢ terapeutyczna. Wiasnie na ta rzeczywistg
wartosé nalezy zwrécié uwage jako faktycznie warunkujacg poprawg w zakresie
skutecznosci stosowanych terapii. Bezsprzecznie nalezy podkresli¢, ze tempo w jakim
wprowadzane sg do obrotu nowe technologie medyczne, w tym rowniez te stosowane
w chorobach nowotworowych oraz jednoczesny brak mozliwosci petnego
sfinansowania kosziéw nowych technologii lekowych przez ptatnika publicznego lub
inne réwnowazne, komplementarne systemy ubezpieczeniowe, sprawia, ze na catym
swiecie istnieje koniecznoéé poszukiwania rozwigzan pozwalajgcych wytonié
najbardziej wartoéciowe metody, ktoére nastepnie bedg implementowane w ramach
krajowego systemu refundacyjnego. Nalezy zauwazy¢, analizujgc zaréwno akiualne
obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw
spozywezych spegjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych,
jak i tres¢ wnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny, ze terapie
przeciwnowotworowe nalezg do najdrozszych. W zwiazku z powyzszym jedynie
kompleksowa i obiektywna ocena poszczegdlnych terapii, zaréwno w zakresie ich
skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa, jak i efektywnosci kosztowej, pozwala na
wylonienie metod najbardzie] wartosciowych i bezpiecznych, ktorych koszt jest

akceptowalny w warunkach ekonomicznych w danym kraju.

W Polsce — podobnie jak we wszystkich krajach - priorytetem systemu opieki
zdrowotne] jest sprawiedliwe spotecznie gospodarowanie publicznymi $rodkami

przeznaczonymi na finansowanie $wiadczen zdrowotnych. Ustawa o refundacji



nakiada na ministra wiasciwego ds. zdrowia obowigzek gospodarowania $rodkami
pochodzacymi ze sktadek obywateli w sposéb racjonalny, tj. zapewniajgcy wszystkim
obywatelom majgcym zréznicowane potrzeby zdrowotne sprawiedliwy dostep do
skutecznych terapii. Podstawg tak rozumianej sprawiedliwoéci spoleczne] jest
podejmowanie decyzji dotyczacych alokacji publicznych zasobow systemowych
woparciu o jednolite, powtarzalne i przejrzyste kryteria stosowania wobec

zrdznicowanych potrzeb zdrowotnych wielu grup pacjentow.

Narzedziem stosowanym do obiektywizacji oceny skutecznoéci, efektywnosci oraz
bezpieczerstwa porownywanych ze sobg roznych lekow jest ocena technologii
medycznych. Ziozone analizy farmakoekonomiczne pozwalajg na oceng takich
parametrow jak iloéé uzyskanych lat zycia, ocena jakosci zycia oraz relacja tych
wartoéci do kosztow analizowane] terapii. Pozwala to na obiektywizacje
podejmowanych decyzji poprzez ocene tzw. koszt-efektywnoéci. Jest to szczegdlnie
istotne, poniewaz wszystkie decyzje refundacyjne skutkujg wydatkowaniem srodkow
na obrany cel i stanowig jednoczesnie decyzje odmowne dla alternatywnych celow.
Dlatego niezwykle istotne jest okreslenie pozioméw akceptowalnosci spoteczngj
kosztéw technologii medycznych izasad realizacji naczelnej zasady rownosci
obywateli i sprawiediiwosci w aspekcie refundacji lekow. Doéwiadczenia wielu krajow
wskazuja, iz poziom kosztéw farmakoterapii musi pozostawaé w odgornie okreslonej
relacji do zasobdéw systemowych. W tym celu nalezy w sposéb obiektywny oceni¢
korzysci stosowanej terapii oraz jej koszty. Pod pojeciem korzysci rozumiemy zaréwno
wydiuzenie zycia, jak i poprawe jakosci Zycia, ktéra jest pochodng ustgpowania
objawow chorobowych. Za racjonalny prég akceptowalnego spotecznie,
sprawiedliwego kosztu terapii uznaje sig w roznych krajach 1,5-3,0 PKB za 1 rok zycia
skorygowanego o jako$é, 1. w warunkach polskich 3xPKB per capita tj. 119 577
PLN/QALY.

Odnoszac si¢ do dokonanego w raporcie wyboru 30 terapii, ktérych dostepnos¢ byta

oceniana w 13 wybranych krajach, uprzejmie informujeg:

a) w zakresie lekéw nie objetych refundacja:
1. Abraxane (paklitaksel w postaci nanoczasteczkowego kompleksu z albuming), byt
przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych w 2014 r. w zwigzku
z procesem weryfikacji zakresu $wiadczenia gwarantowanego - chemioterapia

niestandardowa. Zakres oceny dotyczyt zastosowania leku w nowotworach



zlodliwych trzustki. Prezes Agencji zarekomendowat usuniecie z wykazu
Swiadczern gwarantowanych podania leku w rozwazanych wskazaniach
wskazujagc na nieznacznie wigkszg skutecznosé schematu zawierajacego
oceniany lek i gemcytabing w poréwnaniu do monoterapii gemcytabing przy
jednoczesnym wysokim koszcie takiej terapii, ktory sprawia ze inkrementalny
wspotczynnik efektywnosci kosztéw znaczaco przekracza ustawowo przyjety prog
optacalnosci - rekomendacja Prezesa Agencji nr 180/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
W celu zobrazowania skuteczno$ci leku Abraxane w terapii raka trzustki ponizej
przedstawiono krzywa (krzywa Kaplana-Meiera) obrazujgcg przezywalnosé
pacjentéw z rakiem trzustki leczonych lekiem Abraxane i gemcytabing oraz
chemioterapig z zastosowaniem wytgcznie gemcytabiny. Przebieg krzywych dia
ocenianego leku oraz komparatora wskazuje, co jest zgodne z wnioskami
z rekomendacji Prezesa Agencji, na niewielkg roznice w skutecznosci leku

w poréwnaniu z komparatorem.

Ryc. 1 Krzywa przezywalno$ci ogétem Kaplana-Meiera (grupa przeznaczona do leczenia).
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Dla pozostatych wskazan rejestracyjnych leku Abraxane odnotowano:

— w przypadku terapii raka piersi mediane czasu do progresji (TTP): 20,9 tyg.
Abraxane vs. 16,1 tyg. paklitaksel konwencjonainy, mediane przezycia catkowitego



(0S): 56,4 tyg. Abraxane vs. 46,7 tyg. paklitaksel konwencjonalny oraz brak
opisanych wyleczen.

— w przypadku terapii raka ptuca mediang czasu do progresji (TTP): 6,8 tyg.
Abraxane vs. 8,5 tyg. paklitaksel konwencjonalny, mediana przezycia catkowitego
(0S): 12,1 tyg. Abraxane vs. 11,2 tyg. paklitaksel konwencjonalny oraz brak
opisanych wyleczen.

2. Adcetris (brentuksymab vedotin), byt przedmiotem oceny Agencji Oceny
Technologii Medycznych w 2013 r. w zwigzku z wptynigciem wniosku o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny w ramach programu lekowego ,Leczenie
chioniakow CD 30+ (C81 Choroba Hodgkina; C84.5 inne i nieokreslone chtoniaki
TY". Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych, w rekomendacji nr 96/2013
z dnia 5 sierpnia 2013 r. uznat objecie refundacjg leku Adcetris za niezasadne.
W uzasadnieniu rekomendacji wskazano, Zze w analizach zatgczonych do wniosku
Whioskodawca nie udokumentowat przewagi stosowania brentuksymabu vedotin
nad schematami chemioterapii stosowanymi w przypadku nawrotu bgdz
chemioterapig wspomagang powtérnym przeszczepem (autologicznym lub
allogenicznym). Analiza farmakoekonomiczna wykazata, ze w warunkach polskich
koszt stosowania brentuksymabu vedotin przekracza prog przyjmowany dla
technologii efektywnych kosztowo. Prezes Agencji zaznaczyt réwniez, ze Adcetris
uzyskat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Unii
Europejskiej przy czym warunki dopuszczenia do obrotu obegjmujg prowadzenie
dalszych badaf dotyczacych zardéwno skutecznosci jaki i bezpieczenstwa
stosowania leku. Dodatkowo nie jest wystarczajaco jasno okreslony sposéb
dawkowania wnioskowanego produktu (e cykli leczenia nalezy podawac
pacjentom w celu uzyskania trwatej odpowiedzi).

Przedmiotowe postepowanie zakonczone zostato wydaniem w dniu 4 czerwca
2014 r. decyzji o odmowie objecia refundacjg leku Adcetris w ramach ww.
programu lekowego. W zwigzku z odwofaniem sig¢ whlasciwego w sprawie
podmiotu odpowiedzialnego od przedmiotowe] decyzji Minister Zdrowia po
ponownym przeanalizowaniu cato$ci zgromadzonego materiatu dowodowego
w dniu 11 maja 2015 r. wydat decyzje administracyjna, w ktérej utrzymat w mocy
decyzje z dnia 4 czerwca 2014 r. W dniu 29 maja 2015 r. uprawniony podmiot
ztozyt ponownie wniosek w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Adcetris, zatgczajac nowe analizy, w ktdrych uwzglednit najnowsze wyniki badan

dotyczacych skutecznoéci | bezpieczetistwa stosowania ww. leku.
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3. Dacogen (decytabina), do Ministra Zdrowia nie wptyngt wniosek o objecie
refundacija przedmictowego leku.

4. Halaven (erybulina), byt przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych w 2013 r. w zwigzku z wptynieciem wniosku o objgcie refundacja
I ustalenie urzedowej ceny w ramach programu lekowego ,Leczenie migjscowo
zaawansowanego | przerzutowego raka piersi” - po uprzednim zastosowaniu co
najmniej dwéch schematéw chemioterapii w leczeniu zaawansowanej postaci
choroby. Prezes Agencji wydat negatywng rekomendacje nr 88/2013, w ktorej
w $lad za stanowiskiem Rady Przejrzystosci nie rekomenduje objecia refundacia
przedmiotowego leku w ramach programu lekowego. W uzasadnieniu wskazano
na fakt, ze na podstawie przedtozonych dowodow (jedno badanie rejestracyjne)
trudno wnioskowac o skutecznosci klinicznej leku w populacji objetej zakresem
programu lekowego przediozonego przez wnioskodawce (grupe kontrolng
w badaniu rejestracyjnym stanowili chorzy otrzymujacy rozne schematy leczenia
okreslone jako leczenie z wyboru lekarza, co utrudnia wnioskowanie
o skutecznosci ocenianego leku w stosunku do poszczegdlnych schematéw
leczniczych). Jednoczesnie w rekomendacji zaznaczono, ze Iek nie jest efektywny
kosztowo. Biorgc powyzsze pod uwage Minister Zdrowia wydat negatywne
decyzje w przedmiocie objecia refundacja i ustalenie urzedowej ceny leku.

W celu zobrazowania skuteczno$ci leku w rozwazanym wskazaniu ponizej
przedstawiono krzywg (krzywa Kaplana-Meiera) przedstawiajgcg przezywalnosé
pacjentéw z rakiem piersi leczonych lekiem Haiaven oraz chemioterapia zgodna
z wyborem lekarza. Przebieg ponizszych krzywych wskazuje, co jest zgodne
z trescig rekomendacji Prezesa Agencji, na niewielka réznice w skutecznosci leku

W porownaniu ze stosowanymi komparatorami.

11



Ryc. 2 Krzywa przezywalnosci ogétem Kaplana-Melera.
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Jednoczesnie nalezy zauwazyé, iz podczas oceny zasadnosci finasowania leku
Halaven w ramach Cancer Drugs Fund (CDF) w grudniu 2014 r. panel ekspertow
CDF stwierdzit, ze korzysci kliniczne ze stosowania erybuliny w 1ll linii leczenia
miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi sg niewystarczajgce
aby uzasadnia¢ dalsze finansowanie leku w ramach Cancer Drugs Fund'.
Zgodnie z treécig dokumentu ,National Cancer Drugs Fund List, Ver4.2" od 21
lipca 2015 r. lek nie bedzie ujety w wykazie lekow nadal finansowanych w ramach

Cancer Drugs Fund"'.

5. Jakavi (ruksolitynib), byt przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych w 2014 r. w zwigzku z wnioskiem o objgcie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny w programie lekowym ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz
mielofibrozy wtornej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci
samoistnej”. Prezes Agencji wydat pozytywng rekomendacje nr 120/2014, w ktdrej
uznat za zasadne finasowanie leku Jakavi w rozwazanym wskazaniu.
Jednoczesnie w rekomendagji zaznaczono, ze koszt terapii jest bardzo wysoki,

przy czym przyjety prog efektywnosci kosztowej jest przekroczony kilkukrotnie.

© http://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2015/05/cdf—decision-eribulin—3rd.pdf
L hitp://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2015/05/nedf-list-may15-u pd.pdf
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W zwigzku z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnege od dnia 14 sierpnia 2014 r.
bieg przedmiotowego postepowania jest zawieszony. Jednoczesnie nalezy
zauwazy¢, ze zgodnie z rekomendacig brytyjskiej agencji oceniajgcej technologie
medyczne NICE (National Institute for Health and Care Excellence) - wytyczne
oceny TA289 z czerwca 2013 r., nie rekomenduje ona stosowania ruksolitynibu
u pacjentdw z powigkszong $ledziong oraz symptomami mielofibrozy. Jak
wskazano, zastosowanie ruksolitynibu nie zapewnia wystarczajacych korzysci,
ktore uzasadniatyby jego wysoki koszt mimo, iz NICE stosuje specjaine kryteria
do oceny terapii, ktéra moze wplynaé na przediuzenie zycia w przypadku
pacjentow w zaawansowanych stadiach choroby'.

6. Jevtana (kabazytaksel), byt przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych w 2012 r. w zwigzku z procesem weryfikacji zakresu $wiadczenia
gwarantowanego — chemioterapia niestandardowa. Zakres oceny dotyczyt
zastosowania leku w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym rakiem gruczofu
krokowego z przerzutami, leczonych wczesniej schematem chemioterapii
zawierajgcymi docetaksel. Prezes Agencji zarekomendowat usuniecie z wykazu
Swiadczen gwarantowanych podania leku w rozwazanych wskazaniach
podkreslajgc fakt, Ze jedyne dostepne badanie kliniczne wykazato wydtuzenie
mediany przezycia catkowitego o 2,5 miesigca przy jednoczesnym wysokim
odsetku wystepowania dziatan niepozadanych. Dodatkowo wyniki analizy
ekonomicznej oraz wptywu na budzet wykazujg na wysokie koszty leczenia -
rekomendacja Prezesa Agencji nr 28/2012 z dnia 25 czerwca 2012 r. Zgodnie
z opinig Konsultanta Krajowego ds. Onkologii Klinicznej, przedstawiong w toku
oceny leku przez Agencjg Oceny Technologii Medycznych, finansowanie
przedmiotowego leku nie jest uzasadnione z uwagi na Jniekorzystny stosunek
mozliwych do uzyskania korzysci (niewielkie wydiuzenie wskaznikéw przezycia)
wobec wysokiego ryzyka niepozadanych dziatan (powiklania o znacznym
nasileniu i stanowiace zagrozenie zycia)”". Dodatkowo Konsultant wskazat na fakt
braku udokumentowanego korzystnego wptywu na jakos¢ zycia chorych.

Réwniez w odniesieniu do leku Jevtana nalezy zauwazyé, iz podczas oceny
zasadnosci finasowania leku w ramach Cancer Drugs Fund (CDF) w grudniu
2014 r. panel ekspertdow CDF stwierdzit, ze korzysci kliniczne ze stosowania
kabazytakselu w populacji pacjentéw z nowotworem hormonoopornym, ktérzy

2 http://www.nice.org.uk/guidance/ta289

13



otrzymali wczeéniejsze leczenie z docetakselem jest niewystarczajgce aby
podtrzymaé jego finansowanie w ramach CDF'®. Zgodnie z trescig dokumentu
National Cancer Drugs Fund List, Ver4.2” od 12 marca 2015 r. lek nie bedzie
ujety w wykazie lekéw nadal finansowanych w ramach Cancer Drugs Fund™.

7. Kadoyla (trastuzumab emtazyna), do Ministra Zdrowia nie wplyngt wniosek
o objecie refundacjg przedmiotowego leku.

8. Perijeta (pertuzumab), byt przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych w 2013 r. w zwigzku z wnioskiem o objgcie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny w programie lekowym ,Leczenie chorych na zaawansowanego
raka piersi’. Prezes Agencji wydat pozytywng rekomendacje nr 178/2013
zaznaczajac jednoczesnie, iz warunkiem finasowania terapii ze $rodkow
publicznych powinno byé osiggniecie efektywnos$ci kosztowe] terapii.
Zaproponowane przez \Wnioskodawce warunki finansowe, biorgc pod uwage
ograniczone §rodki finansowe na refundacjg, przy braku efektywnosci kosztowej,
spowodowaty, ze Minister Zdrowia wydat odmowng decyzje administracyjng
w zakresie objecia refundacjg pertuzumabu. W dniu 4 listopada 2014 r. Minister
Zdrowia na skutek ponownego rozpoznania sprawy utrzymat w mocy decyzje
wydang w pierwszej instancji. W dniu 6 maja 2015 r. Wojewodzki Sad
Administracyjny oddalit skarge Wnioskadawcy w przedmiotowym zakresie.
Stronie przystuguje mozliwosé zlozenia skargi kasacyjnej do Naczelnego Sadu
Administracyjnego.

Jednoczesnie nalezy zauwazyé, ze w odniesieniu do przedmiotowego produktu
leczniczego nie opisano wyleczen.

9. Stivarga (regorafenib), stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
nowotwordw podsécieliska przewodu pokarmowego (GIST)” byt przedmiotem
oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych w 2015 r. Prezes Agencji wydat
negatywng rekomendacje nr 19/2015. Zgodnie z przedmiotowg rekomendacja
brak jest udowodnionej wyzsze] skutecznosci regorafenibu w stosunku do
aktualnie refundowanego w przedmiotowym wskazaniu sorafenibu. Jednoczesnie
lek jest drozszy niz aktualnie finansowany sorafenib, co w opinii Prezesa,
w przypadku objecia go refundacja moze spowodowaé ograniczenie dostepu do

Swiadczen.

 hitp://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2015/01/ncdf-summ-cabaztxl-post-doctxl. pdf.
¥ http:/ fwww.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2015/05/ncdf-list-may15-upd.odf
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W zwigzku z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego od dnia 28 kwietnia 2014 r.
bieg przedmiotowego postepowania jest zawieszony.

Dodatkowo nalezy stwierdzi¢, ze stosowanie leku Stivarga w leczeniu raka jelita
grubego bylo przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych
w 2012 r. W rekomendacji nr 122/2012 Prezes Agencii, w $lad za Radg
Przejrzystosci, uznat finansowanie terapii raka jelita grubego z zastosowaniem
regorafenibu za nieuzasadnione z uwagi na to, ze lek w niewielkim stopniu
(o okoto poftora miesigca) wydtuza przezycie chorych z zaawansowanym,
rozsianym rakiem jelita grubego i nieznacznie, bo tylko o okoto tydzien przediuza
okres wolny od progresji choroby u oséb, u ktérych standardowe metody leczenia
nie powiodty sig przy jednoczesnie wysokim ryzyku wystepowania niepozadanych
dziatan, moggcych obnizaé jakosc zycia.

10. Xalkori  (kryzotynib), w ramach programu lekowego ,Leczenie nie

drobnokomorkowego raka piuca ALK-dodatniego” byt przedmiotem oceny Agenciji
Oceny Technologii Medycznych w 2013 r. Prezes Agencji wydat negatywna
rekomendacje nr 114/2013. Zgodnie z przedmiotowg rekomendacjg dowody
dotyczace skutecznosci leku pochodzg z pojedynczego, niezaslepionego,
dwuramiennego badania 3 fazy, w ktérym nie potwierdzono wydiuzenia
catkowitego czasu przezycia pacjentéw, a jedynie uzyskano wydtuzenie czasu do
progresji choroby z 3 do 7,7 miesigca i subiektywne odczucie poprawy jakosci
zycia. Co wigcej przedmiotowe badanie odznaczato sig ograniczeniami za$
parametry farmakoekonomiczne wskazujg, ze technologia nie jest efektywna
kosztowo. Dodatkowa analiza przedmiotowego problemu w grudniu 2014 r. nie
doprowadzifa do uzyskania odmiennego wnioskowania niz uzyskane w treéci
rekomendacii, przy czym jako istotne ograniczenia aktualizacji przediozonej przez
wnioskodawce Agencja uznata migdzy innymi pominiecie jednego z komparatoréw
oraz niezgodne z problemem decyzyjnym pordéwnanie schematéw leczenia.
W zwiagzku z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego od dnia 28 stycznia 2015 r.
bieg przedmiotowego postepowania jest zawieszony.

Ponizej przedstawiono Krzywa obrazujaca przezywalnos$é pacjentdéw z rakiem ptuca
leczonych lekiem Xalkori oraz chemioterapia, ktora wskazuje, co jest zgodne
zZ treécig rekomendaciji Prezesa Agencji, na niewielkg réznice w skutecznoéci leku

w poréwnaniu z komparatorami.
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Ryc. 3 Krzywa przezywalnosci ogétem Kaplana-Meiera.
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11. Zaltrap (aflibercept), stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego” — Il linia leczenia, byt przedmiotem oceny
Agencji Oceny Technologii Medycznych w 2014 r. Prezes Agencji wydat pozytywng
rekomendacje nr 131/2014. Zgodnie z przedmiotowa rekomendacjg wykazano
istotng  statystycznie przewage aflibercepty dodanego do chemioterapii
w schemacie FOLFIRI nad schematem FOLFIR! jednakze rdznica w medianie
przezycia catkowitego (OS) wynosita 1,44 miesigca, za§ w zakresie przezycia
wolnego od progresji (PFS) 2,23 miesigca. Jednoczesnie pordwnanie posrednie
z bewacyzumabem nie wykazato istotnych statystycznie roznic w zakresie
przezycia catkowitego, czasu do progresji, obiektywnej odpowiedzi na leczenie czy
bezpieczenstwa. Co wiecej dodatkowa analiza warunkéw ekonomicznych oraz
prognozowanego wptywu na budzet sugeruje, iz objecie refundacjg leku nie bedzie
wigzaé sie z oszczednosciami, a dodatkowymi wydatkami z budzetu ptatnika.
Jednoczesnie nalezy zauwazyé, iz brytyjska agencja zajmujgca sig oceng
technologii medycznych (NICE) w marcu 2014 r. wydaia negatywna rekomendacjg

dotyczacg finansowania przedmiotowego leku zwracajgc uwage na fakt
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niepewnosci zwigzanej z ekstrapolowaniem przezycia catkowitego oraz jego
implementacja do modelu, co wobec braku innych dowodéw w przedmiotowym
zakresie, wg komitetu doradczego (EGFR), nie jest wystarczajace aby przyjaé, ze
kryterium 3 miesigcznego przezycia zostato spetnione™. W zwiazku z wnioskiem
podmiotu odpowiedzialnego od dnia 20 kwietnia 2015 r. bieg przedmiotowego
postepowania jest zawieszony.

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, iz podczas oceny zasadnosci finansowania leku
Zaltrap w ramach Cancer Drugs Fund (CDF) w styczniu 2015 r. panel ekspertow
CDF stwierdzit, ze korzysci kliniczne ze stosowania affibercepty w potaczeniu
z chemioterapig opartg na irynotekanie w 1l linii ieczenta przerzutowego raka jelita
grubego s3 niewystarczajace aby uzasadniaé dalsze finansowanie leku w ramach
Cancer Drugs Fund. Zgodnie z tre$cia dokumentu ,National Cancer Drugs Fund
List, Ver4.2" od marca 2015 r. lek nie bedzie ujety w wykazie lekéw nadal
finansowanych w ramach Cancer Drugs Fund.

Ponizej przedstawiono krzywa obrazujaca przezywalnoéé pacjentéw z rakiem jelita
grubego leczonych lekiem Zaltrap w potaczeniu z chemioterapia (schemat
FOLFIRI) oraz komparatorem — schemat FOLFIRI, ktéra wskazuje, co jest zgodne
z trescig rekomendacji Prezesa Agencji, na niewielkg réznice w skutecznoséci leku

w poréwnaniu z komparatorem.

B https://www.nice.org.uk/guidance/TA307/chapter/4-Consideration-of-the-evidencelfcost-
effectiveness.
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Ryc. 4 Krzywa przezywalnosci ogélem Kaplana-Meiera {populacja ITT).
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b) w zakresie lekow objgtych refundacja:

1. Afinitor (ewerolimus), lek jest objety finansowaniem w ramach nastepujacych
programoéw lekowych:

— Leczenie raka nerki,

—— Leczenie wysoko zréznicowanego howotwort neuroendokrynnego trzustki.

Jednoczesnie nalezy zauwazyé, iz Afinitor we wskazaniu Leczenie zaawansowanego

raka piersi z ekspresja receptoréw hormonalnych, bez nadekspresji HER2/neu

w skojarzeniu z eksamestanem u kobiet po menopauzie bez objawéw klinicznych

zwigzanych z zajeciem narzadéw wewngtrznych, ktére wplywa na ich czynnosé, po

wystapieniu wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy”,

byt przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych w 2013 1. Prezes

Agencji wydat negatywna rekomendacje nr 84/2013, w ktérej wskazat na brak

dowodéw korzystnego wplywu leku na przezycie catkowite | jako$é zycia chorych oraz

brak efektywnoéci kosztowej. Minister Zdrowia po rozpatrzeniu catosci materiatu
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zebranego w sprawie odmoéwit objecia refundacjg leku Afinitoru w wyzej opisanym
wskazaniu. W chwili obecnej toczy sie przed Ministrem Zdrowia postepowanie
odwotawcze w przedmiotowym zakresie.
2. Avastin (bewacyzumab), lek jest objety finansowaniem w ramach nastepujgcych
programow lekowych:
— Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego - I linia leczenia,
— Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika - 1 linia leczenia.
Nalezy zauwazy¢, iz zgodnie z aktualnie obowigzujacym dokumentem Charakterystyki
Produktu Leczniczego Avastin jest on wskazany do stosowania w nastepujgcych
wskazaniach: rak okreznicy lub odbytnicy z przerzutami, w skojarzeniu z paklitakselem
lub kapecytabing; | linia leczenia rozsianego raka piersi, w skojarzeniu z pochodnymi
platyny, I linia leczenia nieoperacyjnego, Zaawansowanego, z przerzutami lub
nawrotowego, niedrobnokomérkowego raka pluca o histologii innej niz w
przewazajgcym stopniu ptaskonablonkowa; z interferonem alfa-2a w leczeniu | linii
zaawansowanego i (lub) rozsianego raka nerki: w skojarzeniu z karboplatyna
| paklitakselem w pierwszej linii leczenia zaawansowanego raka jajnika, jajowodu
I pierwotnego raka otrzewnej: w skojarzeniu z karboplatyna i gemcytabing w przypadku
pierwszego nawrotu wrazliwego na zwiazki platyny raka jajnika, raka jajowodu lub
pierwotnego raka otrzewnej w przypadku niestosowania uprzednio bewacyzumabu lub
innych lekéw dziatajacych anty VEGF; w skojarzeniu z pakiitakselem, topotekanem lub
pegylowana liposomaing doksorubicyng w przypadku nawrotu opornego ha zwigzki
platyny raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej - w przypadku
uprzedniego stosowania nie wiecej niz dwéch schematéw chemioterapii | w przypadku
niestosowania wczeéniej bewacyzumabu oraz innych lekéw anty VEGF oraz
w skojarzeniu z pakiitakselem i cisplatyng lub w skojarzeniu z paklitakselem
| topotekanem w leczeniu przetrwatego, nawrotowego lub przerzutowego raka szyjki
macicy.
Minister Zdrowia rozwazat, poza ww. wskazaniami objetymi finansowaniem ze $rodkow
publicznych, refundacje leku w nastepujgcych wskazaniach:
— Leczenie raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej bewacyzumab
w skojarzeniu z immunoterapig interferonem,
— Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita grubego- | linia leczenia,
— Terapia skojarzona produktem Avastin z chemioterapig opartg o pakiitakse! jako

leczenie pierwszego rzutu u pacjentdéw z rozsianym rakiem nerki,
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_ Leczenie raka pluca o  histologii innej niz w przewazajacym stopniu
ptaskonabtonkowa,

— Leczenie guzéw mozgu,

— Nowotwor ztosliwy szyjki macicy.

Jak wynika z poréwnania zakresu Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz

przeprowadzonego zakresu oceny wigkszo$¢ zarejestrowanych wskazan dla leku

Avastin zostata oceniona przez Agencje Oceny Technologii Medycznych.

Whyniki przeprowadzonej oceny wskazuja:

— zgodnie ze Stanowiskiem Rady Konsultacyjnej nr 28/10/26/2009 z dnia 14 grudnia
2009 r., zakwalifikowanie leczenia raka nerkowokomorkowego z zastosowaniem
leku Avastin w potaczeniu z inferferonem alfa-2a jako $wiadczenia
gwarantowanego, uznano za niezasadne, podtrzymujac tym samym wnioski
nlynace ze stanowiska nr 38/11/2009 z dnia 25 maja 2009 r. Rada Konsultacyjna
Agencji Oceny Technologii Medycznych wskazata, ze dostepne dowody wskazuja,
7e ,bewacyzumab nie wptywa na ogdlne przezycie pacjentéw, a tylko wydtuza czas
przezycia bez progresji”. Porownanie posrednie oraz opnie ekspertdw wskazujg, ze
lek jest mniej efektywny od innych technologii stosowanych w rozwazanym
wskazaniu. Ponadto lek jest obarczony czestymi, powaznymi, dziataniami
niepozadanymi i ma wiele przeciwskazan za$ koszty terapii znacznie przekraczajg
prog efektywnosci kosztowej rekomendowany przez WHO.

W zwiazku z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego z roku 2014 r. o objecie leku
refundacjg w powyzszym wskazaniu Minister Zdrowia, na etapie uzgadniania tresci
programu lekowego, otrzymat negatywne stanowisko Konsultanta Wojewddzkiego
ds. Onkologii Klinicznej, w ktérym wskazano, ze zgodnie z wynikami badan Il fazy
dotyczacymi zastosowania leku Avastin w przedmiotowym wskazaniu, tj. AVOREN
oraz CALGB 902086, wykazano istotne wydluzenie czasu wolnego od progresii
(PFS) ale nie czasu przezycia chorych (OS) leczonych hewacyzumabem, co byio
pierwszorzedowym punktem koncowym przyjetym w obu badaniach. W obu
przedmiotowych badaniach nie osiagnieto zatem giéwnego punktu koncowego.
Zgodnie z publikacjami Escudier 2010 oraz Rini 2010, w ramach ktorych
zaprezentowano ostateczne wyniki obu badaf dotyczace diuzszego okresu
obserwadji, uzyskano dane dotyczace czasu przezycia, jednakze wyniki dla grupy,
w ktorej stosowany byt bewacyzumab i interferon w poréwnaniu do grupy, w ktérej
stosowany byt sam interferon nie wykazywaly roznicy, ktora bytaby istotna
statystycznie (dia badania AVOREN mediana OS wynosita 23,3 vs 21,3 zas dla
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badania CALGB 18,3 vs 17.4). Zgodnie z opinig eksperta wspomniany brak roznic
nie moze byt Humaczony wplywem leczenia kolejnych linii poniewaz w obu
badaniach ¢zgsto$¢ uzycia kolejnych lekéw po progresiji byta podobna u chorych
otrzymujgcych leczenie skojarzone z bewacyzymabem jak i tylko interferon. Co
wigcej, zgodnie z opinig eksperta, w obydwu badaniach dodanie bewacyzumabu
do interferonu w istotny sposdb zwiekszyto toksyczno$é leczenia. W badaniu
CALGB 90206 objawy niepozadane co najmniej stopnia 3 dotyczyty 80% leczonych
w sposob skojarzony w poréwnaniu do 63% leczonych wylgcznie interferonem, dia
badania AVOREN byto to odpowiednio 60% w porownaniu do 45%. Zgodnie
z opinig eksperta wyniki przedmiotowego badania wskazujg na brak zasadnosci co
do dopuszczenia do obrotu leku Avastin w ww. wskazaniu. W zwiazku z wnioskiem
podmiotu odpowiedzialnego od dnia 16 marca 2015 r. bieg przedmiotowego
postepowania jest zawieszony.

zgodnie z rekomendacjg nr 43/2010 z dnia 20 grudnia 2010 r. w sprawie usuniecia
swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu §wiadczen gwarantowanych albo zmiany
jego poziomu finasowania, lub warunkéw realizacji, w odniesieniu do $wiadczenia
gwarantowanego ,Leczenie raka ptuca o histologii innej niz w przewazajgcym
stopniu ptaskonabtonkowa przy wykorzystaniu produktu leczniczego Avastin”
rozumianego jako wchodzgce w skiad programu terapeutycznego chemioterapii
niestandardowej, Prezes Agencji zarekomendowat usuniecie z wykazu $wiadczen
gwarantowanych $wiadczenia obejmujgcego podanie bewacyzymabu w ww.
wskazaniu. Jako uzasadnienie negatywnej rekomendacji wskazano brak wptywu na
0gbing $miertelnos¢, niskg efektywnosé mierzong zastepczymi  punktami
koricowymi oraz wysokie ryzyko wystgpienia licznych i powaznych dziatan
niepozgdanych, a takze wysokie koszty terapii.

zgodnie z rekomendacjg nr 26/2011 z dnia 18 kwietnia 2011 r. w sprawie usuniecia
z wykazu $wiadczerh gwarantowanych albo zmiany poziomo lub sposobu
finasowania $wiadczenia opieki zdrowotne] ,Terapia skojarzona produktem Avastin
z chemioterapig oparta o pakfitaksel jako leczenie pierwszego rzutu u pacjentéw
z rozsianym rakiem piersi’ rozumianego, jako wchodzgcego w sktad programu
terapeutycznego chemioterapii niestandardowej, Prezes Agencji zarekomendowat
usunigcie przedmiotowego $wiadczenia z wykazu $wiadczen gwarantowanych.
Jako uzasadnienie podano brak mocnych dowodéw $wiadczgcych o celowosci
stosowania bewacyzumabu w potgczeniu z pakiitakselem. Dostepne wyniki badan

klinicznych nie potwierdzaja w sposéb jednoznaczny skutecznosci przedmiotowego
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leczenia przy czym dodatkowe korzysci kiiniczne sg niewspdtmiernie mate
w stosunku do niekorzystnego profilu bezpieczenstwa oraz wysokich kosztow leku.

— zgodnie z rekomendacjg nr 74/2011 z dnia 17 pazdziernika 2011 r. w sprawie
usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Bewacyzumab we wskazaniu leczenie
guzow mozgy” z wykazu $wiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach
programu chemioterapii niestandardowej, Prezes Agencji zarekomendowat
usuniecie przedmiotowego $wiadczenia. Jako uzasadnienie wskazano niejasne
korzysci kliniczne w leczeniu pacjentéw z guzami mézgu przy jednoczesnych
bardzo czestych dziataniach niepozadanych, w tym zagrazajgcych zyciu.
Dodatkowo nalezy zaznaczyé, iz w 2010 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use —CHMP)
wydat negatywna opinie odnoénie poszerzenia zakresu wskazan rejestracyjnych
dia leku Avastin o leczenie nawrotowego glejaka. Komitet stwierdzit, iz stosunek
korzysci do ryzyka dla ocenianego wskazania, w monoterapii lub w skojarzeniu
z irynotekanem, nie zostat wykazany™.

— zgodnie z rekomendacjg nr 137/2014 z dnia 26 maja 2014 r. w sprawie usuniecia
éwiadczenia opieki zdrowotne] obejmujgcego  podanie  bewacyzumabu
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10 C53 Nowotwor ztosliwy
szyjki macicy (w tym z rozszerzeniami C53.0, C53.1, C53.8, C53.9), realizowanego
w ramach chemioterapii niestandardowej, Prezes Agencji zarekomendowat
usuniecie przedmiotowego éwiadczenia. Jako uzasadnienie wskazano, ze wyniki
jedynego odnaiezionego badania wskazujg ha potencjaing skuteczno$é
wnioskowane]j technologii i wplyw na wydtuzenie mediany przezycia catkowitego.
Jednoczesnie oszacowane bardzo wysokie koszty, brak efektywnosci kosztowej nie
uzasadniaja finansowania terapii ze $rodkéw publicznych.

— zgodnie z rekomendacjg nr 10/2015 z dnia 9 lutego 2015 r. w sprawie objecia
refundacja produktu leczniczego Avastin w ramach programu lekowego ,Leczenie
zaawansowanego raka ielita grubego’- pierwsza linia leczenia w skojarzeniu
z chemioterapig wg schematu FOLFIRI, Prezes Agencji nie rekomenduje objecia
refundacja ww. leku. Jako uzasadnienie wskazano, ze biorgc pod uwage
stanowisko Rady Przejrzystosci oraz catosciowe wyniki oceny, brak jest podstaw
aby uznaé, ze oceniana terapia wplynie na poprawe zdrowotnosci pacjentow

z zaawansowanym rakiem jelita grubego. Dodanie bewacyzumabu do

% hitp://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/EPAR - Assessment Report -
Variation/human/000582/WC500075000.pdf.
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chemioterapii nie wptywa na wydiuzenie czasu do progresji choroby w poréwnaniu
do same] chemioterapii. Za negatywng rekomendacja przemawia réwniez fakt
niedostosowania analiz do rzeczywistosci pfatnika publicznego, przez co
przedstawione oszacowania wskaznika kosztow-efektywnosci oraz wplywu na
budzet platnika sg obarczone wyzszg niepewnoscig oszacowan. W zwigzku
z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego od dnia 30 kwietnia 2015 r. bieg
przedmiotowego postepowania jest zawieszony.

Jednoczesnie nalezy zauwazyé, iz podczas oceny zasadnosci finasowania leku
Avastin w rozwazanym wskazaniu w ramach Cancer Drugs Fund (CDF) w styczniu
2015 r. panel ekspertow CDF stwierdzit, iz korzysci kliniczne ze stosowania
bewacyzumabu w polaczeniu z chemioterapia oparta na irynotekanie w | linii
leczenia przerzutowego raka jelita grubego sg niewystarczajace aby uzasadniaé
dalsze finansowanie leku w ramach Cancer Drugs Fund. Zgodnie z trescia
dokumentu ,National Cancer Drugs Fund List, Ver4.2" od marca 2015 r. lek nie
bedzie ujety w wykazie lekéw nadal finansowanych w ramach Cancer Drugs Fund.
Erbitux (cetuksymab), lek jest objety finansowaniem w ramach nastepujgcych
programéw lekowych:

Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego - il linia leczenia,

Leczenie ptaskonablonkowego raka narzadéw glowy | szyi w skofarzeniu

z radjoterapig w miejscowo zaawansowanej chorobie.

‘Minister Zdrowia rozwazal, poza ww. wskazaniami finansowanymi ze $rodkow

ptatnika publicznego, refundacje leku we wskazaniu ,Leczenie zaawansowanego
raka jelita grubego’- | linia leczenia. Zgodnie z rekomendacjg nr 160/2014 z dnia 30
czerwca 2014 r. Prezes Agencji zarekomendowat objecie leku Erbitux refundacjg
w przedmiotowym wskazaniu jednakze zaznaczyl, iz konieczne jest zapewnienie
efektywnosci kosztowej terapii. Nalezy zauwazy¢, iz diugotrwate negocjacje, tak
Komisji Ekonomicznej jak i Ministra Zdrowia, nie doprowadzity to wypracowania
warunkow cenowych zapewniajgcych efektywno$¢ kosztowg rozwazanej terapii.
W zwigzku z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego od dnia 30 kwietnia 2015 r.
bieg przedmiotowego postepowania jest zawieszony.

Inlyta (aksytynib), lek jest objety finansowaniem w ramach programu lekowego
Leczenie raka nerki. Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego produkt
Inlyta jest wskazany w leczeniu doroslych pacjentéw z zaawansowanym rakiem
nerkowokomorkowym, po nispowodzeniu wezesniejszego leczenia sunitynibem fub

cytoking. Jednoczesnie nalezy zauwazyé, iz wskazania wynikajgce z programu
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lekowego obejmuja réwniez mozliwosé stosowania leku po niepowodzeniu terapil
pazopanibem  (,udokumentowane niepowodzenie wczeéniejszego leczenia
z zastosowaniem wielokinazowych inhibitoréw (sunitynib, pazopanib - w I linii
leczenia) stosowanych jako leczenie poprzedzajgce lub po niepowodzeniu
wczesniejszego leczenia cytoking”), co choé nie zostato ujete w ChPL, jest zgodne
z Zaleceniami postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach
ztosliwych- 2013.

Nexavar (sorafenib), lek jest objety finansowaniem w ramach nastepujgcych
programoéw lekowych:

— Leczenie raka nerki - Il linia leczenia,

— Leczenie nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST),

— Leczenie raka watrobowokomdérkowego.

Minister Zdrowia rozwazat poza ww. wskazaniami refundacje leku we wskazaniu
_Leczenie zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem
radioaktywnym". Zgodnie z rekomendacjg nr 9/2015 z 9 lutego 2015 r. Prezes
Agencji nie rekomenduje objecia refundacja leku Nexavar w przedmiotowym
wskazaniu. Jako uzasadnienie wskazano niepewny stosunek korzysci zdrowotnych
do ryzyka zdrowotnego zwigzanego z zastosowaniem leku Nexavar w terapii
zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym oraz
niepewny wynik dotyczacy optacalnoéci terapii. W zwigzku z wnioskiem podmiotu
odpowiedzialnego od dnia 24 kwietnia 2015 r. bieg przedmiotowego postgpowania
jest zawieszony.

Sprycel (dasatynib) i Tasigna (nilotynib), leki objete sg finansowaniem w ramach
programu lekowego Leczenie przewlekiej biataczki szpikowej - w przypadku
wystapienia opornoéé Ilub nietolerancji leczenia innymi inhibitorami  kinazy
tyrozynowej, tj. imatynibem lub odpowiednio dasatynibem albo nifotynibem.

Minister Zdrowia rozpatrywat wnioski uprawnionych podmiotéw o© zmiang
obowiazujacego programu lekowego i objecie refundacjg lekéw Tasigna i Sprycel
w | linii leczenia przewleklej biataczki szpikowej. Majac jednak na uwadze
ustawowy wymog racjonalnego gospodarowania $rodkami publicznymi, a takze
zapewniony dostep dla pacjentow do terapii imatynibem w | linii leczenia, Minister
Zdrowia odmowit objecia refundacja lekow Tasigna i Sprycel w leczeniu pacjentow
Z nowo rozpoznang przewlekta biataczkg szpikowa. Jednoczesnie nalezy
zauwazyé, iz korzyéci terapeutyczne z zastosowania nilotynibu czy tez dasatynibu

zamiast imatynibu w 1 linii leczenia nie uzasadniajg drastycznej réznicy w kosztach
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terapii. W przypadku imatynibu dostepne s3 bowiem odpowiedniki leku
referencyjnego, co spowodowato znaczny spadek kosztéw miesiecznej terapii tym
inhibitorem kinazy tyrozynowej (koszt miesiecznej terapii imatynibem dla ptatnika to
obecnie ok. 1000 zt przy kilkunastu tysigcach dla ww. lekéw). Dodatkowo
w rekomendacji nr 63/2012, z dnia 10 wrzesnia 2012 r. dla leku Sprycel Prezes
Agencji Oceny Technologii Medycznych nie rekomendowat objecia refundacja ww.
leku m.in. ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych ze
strony ukfadu hematopoetycznego oraz wystgpienia wysieku optucnowego.
Dodatkowo nalezy wskaza¢, iz od 1 stycznia 2015 r. lek Sprycel jest objety
refundacjg w ramach programu lekowego Leczenie dazatynibem ostref biataczki
fimfoblastycznef z chromosomem Filadelfia (Ph+).

. Tyverb (fapatynib), lek jest objety finansowaniem w ramach programu lekowego
Leczenie raka piersi, w ktérym stosowany jest w leczeniu przérzutowego raka piersi
w skojarzeniu z kapecyfabing.

Do Ministra Zdrowia wpltynat rowniez wniosek dotyczacy objecia refundacja leku
Tyverb w ramach programu lekowego ,Lapatynib w skojarzeniu z inhibitorem
aromatazy” jednak w zwigzku z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego
przedmiotowe postepowanie zostato w dniu 3 pazdziernika 2012 r. zawieszone na
etapie jego oceny przez Agencje Oceny Technologii Medycznych.

. Yondelis (trabektedyna), lek jest objety finansowaniem w ramach programu

lekowego Leczenie migsakow thanek miekkich.

Dodatkowo Yondelis byt przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych w 2013 r. w zwigzku z procesem weryfikacji zakresu $wiadczenia
gwarantowanego - chemioterapia niestandardowa. Zakres oceny dotyczyt
zastosowania leku w nowotworze zlo$liwym jajnika. W rekomendacji nr 156/2013
z dnia 28 pazdziernika 2013 r. Prezes Agencji zarekomendowat usunigecie z wykazu
$wiadczen gwarantowanych podania leku w rozwazanych wskazaniach
argumentujge, ze wprawdzie randomizowane badanie trzecigj fazy wykazato
przewage stosowania trabektydyny z pegylowanym liposomalnym chlorowodorkiem
doksorubicyny (PLDH) nad monoterpig PLDH dla czasu wolnego od progresji oraz
wspotczynnika odpowiedzi na leczenie, jednakze nie wykazano istotnej zmiany
przezycia catkowitego, za$§ samo badanie posiadato btedy metodologiczne
ograniczajgce wiarygodnos¢ wynikow. Dodatkowo dostepne dowody naukowe
wskazujg na wysoka toksyczno$é leku w pordwnaniu do innych schematéw
stosowanych w ocenianym wskazaniu. Brytyjska agencja HTA (NICE) nie
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rekomendowata podawania frabekfydyny u kobiet z rakiem jajnika. Jednoczesnie
nalezy zauwazy¢, iz podczas oceny zasadnosci finasowania leku Yondelis
w rozwazanym wskazaniu w ramach Cancer Drugs Fund (CDF) w styczniu 2015 r.
pane! ekspertéw CDF stwierdzit, iz korzysci kliniczne ze stosowania trabektedyny
w polaczeniu z PLDH w przynajmniej czesciowo wrazliwym na zwigzki platyny
nowotworze jajnika s3 niewystarczajace aby uzasadniaé rozpoczegcie finansowania

leku w ramach Cancer Drugs Fund".

8. Zelboraf (wemurafenib), lek jest objety finansowaniem w ramach programu
lekowego Leczenie czerniaka skéry we wskazaniu zgednym z dowodami
naukowymi w zakresie jego skutecznosci.

9. Tafinlar (dabrafenib), lek jest objety, od dnia 1 lipca 2015 r., finasowaniem
w ramach programu lekowego Leczenie czerniaka skéry dabrafenibem. Zgodnie
z trescig rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr
170/2014 z dnia 7 lipca 2014 r. dostepne dowody naukowe nie pozwalajg na
wskazanie przewagi dabrafenibu nad wemurafenibem pod wzglgdem efektywnosci
klinicznej w leczeniu chorych z nieoperacyjnym czemiakiem lub czerniakiem
z przerzutami, z mutacja genu BRAF VB00. Na podstawie wynikow uzyskanych
z poréwnania posredniego mozna wnioskowaé o podobnej skutecznosci
dabrafenibu i wemurafenibu.

Biorac pod uwage wskazane powyzej argumenty merytoryczne, uzasadniajgce powody

dla ktérych Minister Zdrowia podjgt rozstrzygniecia w przedmiocie refundacii

wskazanych technologii lekowych, ponownie pragne podkresli¢, ze wyptywajg one

z kompleksowej oceny skutecznosci leczenia, w tym w szczegoinosci wartosci dodanej

w stosunku do aktualnie dostepnych opcji terapeutycznych oraz ich efektywnosci

kosztowej w kontekscie aktualnej praktyki.

Odnoszac sie do zarzutdw dotyczacych ,ograniczen” w dostgpie do lekdw

finansowanych z budzetu platnika w ramach kategorii dostgpnosci refundacyjnej-

program lekowy, nalezy zaznaczy¢, iz wszystkie te leki zostaty dopuszczone do cbrotu

w kategorii dostepnosci Rpz, czyli leki wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego

stosowania, co oznacza, ze ich ordynacja powinna by¢ dodatkowo kontrolowana. Takie

mozliwosci dajg wtaénie programy lekowe, kidrych opisy zawierajg nie tylko kryteria
wiaczenia i wytaczenia, pozwalajace na zastosowanie lekéw u pacjentow, ktdrzy moga

odnieéé najwicksze korzysci zdrowotne przy akceptowalnym ryzyku stosowania, ale

v http://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2015/01/ncdf—summ—trabectdn-prt-platsens—
ovarian.pdf.
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réwniez szczegélowe zasady monitorowania leczenia, co zapewnia wiasciwy nadzér
nad przebiegiem terapii oraz bezpieczefistwem pacjentéw. Podkreslenia wymaga, iz
opisy programéw lekowych sg aktualizowane, a tresci w nich zawarte sg kazdorazowo
uzgadniane z ekspertami w danej dziedzinie medycyny, w tym z Konsultantami
Krajowymi i Wojewoédzkimi. Dodatkowo nalezy wskazaé, iz finansowanie ze $rodkéw
publicznych innowacyjnych technologii lekowych w ramach programéw lekowych
umozliwia precyzyjng kwalifikacje pacjentéw zgodnie ze standardami opartymi na
zweryfikowanej wiedzy naukowej. Programy lekowe, ktore oprécz wykazu aptecznego
i katalogu chemioterapii sg ustawowo usankcjonowang kategoria dostepnosci
refundacyjnej, nie stuzg zatem ograniczaniu dostepu do lekow, ale umozliwiajg
wlasciwe nadzorowanie terapii innowacyjnymi lekami oraz prowadzenie racjonalnej
polityki lekowej. Jednoczeénie na uwage zastuguje fakt, ze wybér kategorii dostepnosci
refundacyjnej jest jednym z elementéw jakie deklaruje wnioskodawca w tresci wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny leku. A wiec réwniez kategoria
dostepnosci refundacyjnej leku, obok zakresu wskazan objetych refundacja, ktore
w przypadku programu lekowego okreslaja kryteria wigczenia i wytaczenia z programu,
wynika z wniosku jaki ztozyt do Ministra Zdrowia whasciwy w sprawie podmiot
odpowiedzialny. W tym miejscu pragne jasno i stanowczo podkreslié, wbrew
nieprawdziwym twierdzeniom zawartym w komentarzu Fundacji do raportu, ze to
~urzednicy Ministerstwa Zdrowia (a nie lekarze) okreélajg, ktdrzy pacjenci moga z nich
(. programéw iekowych) skorzysta¢, a ktérzy nie”, iz Minister Zdrowia uzgadnia,
poprzez modyfikacje, jedynie ksztatt zaproponowanego przez podmiot odpowiedzialny
programu lekowego, kierujgc si¢ w trakcie tego procesu wzgledami merytorycznymi
i medycznymi, o czym $wiadczy chociazby fakt zaangazowania w proces uzgadniania
tresci programu [lekowego Konsultantéw Krajowych, Wojewéddzkich lub innych
ekspertdw w danej dziedzinie medycyny. Zatem nie urzednicy, jak zostalo to
przytoczone w piSmie z dnia 16 czerwca 2015 r., okreslajg kio moze zostaé
zakwalifikowany do programu lekowego, a whasciwy podmiot odpowiedzialny, ktéry
przedktada wraz z wnioskiem tresé programu lekowego, ktéry nastepnie poddawany
jest ocenie ekspertdw. Jednoczes$nie pragne zwrécié uwage na fakt, iz rowniez
w trakcie oceny leku przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, tresé
programu lekowego poddawana jest ocenie ekspertdow do ktdrych zwraca sie z prosba
0 Zaopiniowanie Prezes Agencji.

Odnoszac sig do kwestii braku refundacji wskazanych powyzej lekdw lub terminu jaki
uptywa od ich rejestracji do wprowadzenia do systemu refundacyjnego uprzejmie
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informuje, ze podstawowym warunkiem pozwalajgcym na rozwazanie zasadnosci
objecia refundacja leku jest ztozenie do Ministra Zdrowia wniosku o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny. Minister Zdrowia podejmuje rozstrzygniecia w zakresie
refundacji lekéw tylko i wylgcznie w odniesieniu do technologii, dla ktérych wptynety
wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny. Tym samym jak wskazano
powyzej nie byto mozliwe wydanie przez Ministra Zdrowia jakichkolwiek rozstrzygnigc
w sprawie np. leku Dacogen (dacytabina) oraz Kadcyla (trastuzumab emtazyna).
Jednoczesnie pragne podkreslic, ze wycigganie wnioskéw odnosnie czasu jaki mija od
pojawienia sie leku na rynku do objecia go finansowaniem bez uwzglednienia kiedy
proces refundacyjny zostat zapoczatkowany przez podmiot odpowiedziainy jest
naduzyciem bowiem pomija etap zalezny od podmiotu odpowiedziainego i przenosi
cala odpowiedzialno$¢ na Organ wydajacy decyzje W przedmiotowej sprawie.
Dodatkowego wyjasnienia wymaga fakt, (2 bieg kazdego postepowania
administracyjnego, w tym dotyczacego objgcia refundacig i ustalenia urzedowej ceny
leku, moze byé na kazdym etapie jego procedowania zawieszony. Nierzadko zdarza
sie, iz okres zawieszenia postgpowania przekracza czas jego procedowania przez
Organ, co chociazby ma miejsce w przypadku leku Tyverb (jw.). Odnoszac sie do
przyjetych w raporcie, i jak wydaje sig akceptowanych przez Sygnatariuszy pisma miar
dostepnoéci do leczenia wyrazonych iloscig wykorzystanego leku, nalezy zauwazyc, iz
gdyby faktycznie kwestia dostgpnosci do danego leku, wyrazona iloscig zuzytego leku,
byta adekwatna do oceny wskazane] wielkosci to niezrozumiatym jest wynik otrzymany
dla dwéch przytoczonych w raporcie lekéw, {j. Tyverb oraz Zelboraf. Oba ww. leki,
w odniesieniu do ktorych stwierdzono wykorzystanie wigksze niz $rednia dla
rozwazanych krajéw, finansowane sg bowiem w ramach programéw lekowych, ktore,
jak wynika zaréwno z tresci pisma jak i raportu, uznawane sg jako ograniczenie
w dostepie do terapii.

Odnoszac sie do kwestii ,0szczgdnosci” w budzecie pfatnika publicznego w zwigzku
z wejsciem w zycie ustawy o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy zauwazyC, iz
przedmiotowe ,0szczednoéci” majg charakter czysto teoretyczny. Wynika to z fakiu, ze
przychody Narodowego Funduszu Zdrowia w latach 2012 i 2013 z tytutu sktadek na
ubezpieczenie zdrowotne, wiacznie ze skladkami z lat ubiegtych, byty nizsze niz
przewidywane w trakcie ustalania planu finansowego Funduszu na dane lata, co

wigzato sie z ogélnoswiatowym kryzysem gospodarczym - przychody Funduszu
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z tytutu sktadki przedstawia ponizsza tabela. taczna warto$é deficytu z tytutu sptywu
sktadki za lata 2012-2013 wyniosta 3 477 447,88 tys. zl.

Tab.1. Przychody NFZ z tytulu sktadki na ubezpieczenie zdrowotne [tys. zf].

2012 62 057 372,00 60 402 256,05 -1655 115,95
2013 64 337 866,00 62 515 534,07 1 822 331,93
tacznie -3 477 447,88

Biorac pod uwage powyzsze nalezy podkresli¢, iz uzywanie pojecia ,0szczednosci” jest
catkowicie nieuprawnione. Srodki finansowe nazywane w ten sposéb w wystgpieniu
Fundacji Alivia nigdy faktycznie nie istniaty, ani nie byty w dyspozycji Narodowego

Funduszu Zdrowia.

Dzieki wprowadzonym przez ustawe refundacyjna mechanizmom, zaréwno
racjonalizujgcym konsumpcje lekéw jak i wzmacniajacym konkurencyjno$é na rynku
lekéw, mimo zmniejszonego wptywu do budzetu ptatnika z tytutu sktadki (w wielkosci
wskazanej powyzej) mozliwe byto zachowanie ptynnosci finansowej Funduszu i dzieki
temu zdolnos¢ oddziatdbw wojewddzkich Funduszu do biezgcego regulowania
zobowigzan za udzielone $wiadczenia opieki zdrowotnej — wartos¢ catkowitego budzet

na refundacje (w tys. zt) przedstawia ponizsza tabela.

Tab. 2 Wartos¢ catkowitego budzetu na refundacje (CBR) [tys. =zi].

201 10 901 083,00 9 02 445,99 1838 637,01 124 236,00 1962 873,01
2013 14 901 083,00 9 591 983,00 1 309 100,00 188 734,00 1497 834,00
" taoanie . 3460707,00

Dodatkowo dzigki ,efektowi finansowemu” ustawy o refundacji, w wysokosci facznej za
lata 2012-2013 3 460 707,01 tys. zt, mozliwe bylo réwniez podejmowanie przez
Ministra Zdrowia decyzji, pozwalajgcych na sukcesywne zwigkszanie pacjentom
dostgpnosci do finansowanych ze $rodkéw publicznych terapii, zardwno
alternatywnych, jak iinnowacyjnych, nigdy wczesénie] niefinansowanych w polskim
systemie opieki zdrowotne]. Od 1 stycznia 2012 r. do 1 lipca 2015 r. refundacjg ze
srodkéw ptatnika publicznego objeto 40 substancji czynnych w ramach wykazu
aptecznego, 38 w ramach programéw lekowych oraz 10 w ramach katalogu

chemioterapii, co obrazuje tabela ponize;.
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Tab.3 Liczba nowych czasteczek obigtych refundacja systemowg (stan na lipiec 2015 r.).

Styczer 2012 . — lipiec 2015 .

Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze zwigkszanie dostepnoéci do terapii polegato nie tylko
na obejmowaniu refundacjg nowych czasteczek, ale réwniez na rozszerzeniu wskazan

dotychczas refundowanych produktow polegajacych m.in. na:
— obejmowaniu refundacja w kolejnych wskazaniach lekéw w ramach listy apteczne;,

— wigczaniu finansowanych wezesniej substancji czynnych do kolejnych programow

lekowych,

— sukcesywnym rozszerzaniu zakresu refundacii dla substancji czynnych w ramach

katalogu chemioterapii,

— modyfikacjach tresci programdw lekowych polegajgcych m.in. na umozZliwieniu
leczenia szerszym grupom pacjentow {modyfikacje kryteriow kwalifikacji, kolejne

linie leczenia, zniesienie ograniczer wiekowych).

Wszystkie powyzsze czynniki w sposéb szczegdlnie istotny wplywajg na zwigkszenie

dostepnosci do éwiadczen gwarantowanych.

Decyzje o objeciu refundacjg podejmowane sg caly czas, systematycznie rosna
wydatki NFZ zwigzane z finansowaniem nowych technologii — zwtaszcza
w programach lekowych. Nalezy zauwazyé, ze na 30 nowoutworzonych programow
lekowych (do dnia 1 lipca 2015 r.) 13 z nich zwigzanych jest z udostgpnieniem leczenia

z zakresu onkologii.

138 . . . . " .

Uwzgledniono réwniez nowe postaci farmaceutyczne substancji dotychczas refundowane;.

b Uwzgledniono rowniez substancie czynne, finansowane w ramach programéw lekowych, Kibre zostaty
zakwalifikowane do koszyka éwiadczen gwarantowanych pod koniec roku 2011, jednak z uwagi na czas ich
wprowadzenia nie mogty zostaé zakontraktowane przez NFZ.

%'0d dnia 1 lipca 2015 1. refundacja objeto lek Dabrafenib {4 kody EAN} w ramach programu lekowego Leczenie
czeriaka skory dabrafenibem (ICD-10 €43).
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Tab.4 Programy lekowe, ktére weszly w zycie po wprowadzeniu ustawy o refundacii.

Leczenie wirusowego zapalenia watroby typu B u $wiadczenlobioreow po przeszczepach

f. lub u $wiadczeniobiorcéw z chioniakami, leczonych rytuksymabem Lamiwudyna

2. Leczenie cigzkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem Omalizumab

3. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym Tocilizumab, Certolizumab

4 Leczenie st\.\.r.ar'dnlelm? ro.zs.la'm.ago po plepowod'zerjfu tergpu lekami pierwszego rzutu iub Fingolimod, Natalizumab
szybko rozwijajgcej sie ciezkie| postaci stwardnienia rozsianego (Il rzut SM)

5, Leczenie ciezkiej postac! tuszczycy plackowatej Ustekinumab, Adalimumab

8. Leczenie czerniaka skory Wemurafenib

7. Leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie Deferazyroks

8. Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika Bewacyzumab

g Leczenie bendamustyna chioniakéw nieziarniczych o powolnym przebiegu Bendamustyna
opornych na rytuksymab

10. Lec‘zeme pflaskon.al.ﬂonkowego raka narzquow g#ov'vy i szyi w skojarzeniu z Cetuksymab
radioterapia w miejscowo zaawansowanej chorobis

11. | Leczenie wysoko zréZnicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki Sunitynib, Ewerolimus

12. | Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego | Lenalidomid

13. | Indukeja remisji wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG) Infliksymal

14. | Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego Octan abirateronu

15, Leczenie spastycznosci koficzyny gérnej po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinows Toksyna Botulinowa Typu A
fypu A

16. | Leczenie zaawansowanego raka 2oladka Trastuzumab

17. | Leczenie czerniaka skéry lub blon $luzowych ipilimumabem Ipilimumab

18. | Leczenie choroby Gauchera typu | Welagluceraza Alfa

19. Leczenie wezesnodzieciece] postaci cystynozy nefropatycznej Cysteamina

20. 1 Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u pacjentéw dorostych Immunoglobuliny

21. | Leczenie niedrobnokomérkowego raka pluca z zastosowaniem afatynibu Afatynib

29 Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w porownaniu Sematotropina

" | do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR) P

Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem filadelfia :

23. Dazatynib
{Ph+)

24. | Leczenie beksarotenem ziarniniaka grzybiastego lub zespotu Sézary'ego Beksaroten

25. | Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych Immunoglobuliny

26. | Leczenie tgtniczego nadcisnienia ptucnego sildenafilem i epoprostenclem (TNP) Sildenafil, Epoprostenol
Leczenie parykalcytolem wtornej nadczynnosci przytarczye u pagjentow

57 parykalcy 1 Y praylarczyc u pacj Parykalcytol

Hemodializowanych
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Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem
(AMD)

28.

29. | Leczenie przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu c terapia bezinterferonowa

30. |Leczenie czerniaka skory dabrafenibem Dabrafenib

Pemetreksed, Gefitynib,

. L
31.* | Leczenie niedrobnokomdérkowego raka pluca Erlotynib

. N . I
32.* | Leczenie migsakéw tkanek migkkich Sunitynib

33.* | Leczenie ciezkich wrodzonych hiperhomocysteinemii Betaina Bezwodna

. - -
34.* | Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego Paniturnumab

*Programy, ktére zostaty zakwalifikowane do koszyka éwiadczen gwarantowanych pod koniec roku 2011, jednak
zuwagi na czas ich wprowadzenia nie mogly zosta¢ zakontraktowane przez NFZ. Od 1 stycznia 2012 r.
substancje czynne przewidziane w fych programach byty finansowane w ramach chemioterapii niestandardowej.

Jednoczeénie nalezy zauwazyé, ze na $wiadczenia lekowe finansowane w ramach
onkologicznych programéw lekowych w 2014 r. przeznaczono kwote w wysokosci
1,1 mid zt. Zgodnie z przedstawiong ponizej tabela, zawierajgca szczegblowe
informacje odno$nie wysokosci wydatkéw na finasowanie lekéw w poszczegdlnych
programach  lekowych, widoczny jest systematyczny  wzrost naktadow
w przedmiotowym zakresie. W 2010 r. NFZ na przedmiotowe $wiadczenia lekowe
wydat 520 min zt, w roku 2011 r. kwota ta wynosita 590 min zt, zas w kolejnych latach
760 min zt oraz 920 min zt. Systematyczny wzrost ponoszonych kosztow jest wynikiem
rozszerzania zakresu programéw lekowych jak i obejmowania finasowaniem

systemowym nowych substancji czynnych finansowanych w programach.

Dodatkowo na $wiadczenia lekowe finansowane w ramach katalogu chemioterapii
w 2014 r. przeznaczono kwote w wysokosci 513 min zt.  Zgodnie z przedstawiong
ponizej tabela, zawierajgca szczegdtowe informacje odnoénie wysokosci wydatkdw
przeznaczonych na finasowanie lekéw w katalogu chemioterapii, widoczny jest spadek
naktadéw w przedmiotowym zakresie w latach 2011- 2013 r. oraz wzrost w roku
2014 r., ktéry zwigzany jest z przeniesieniem finasowania niektorych substancii
czynnych z programu lekowego do katalogu chemioterapii oraz poszerzaniem zakresu
wskazan refundacyjnych wielu substancji czynnych, w tym w zakresach finansowanych
uprzednio w ramach chemioterapii niestandardowej. W przypadku wydatkow

ponoszonych na finasowanie substancji czynnych w katalogu chemioterapii nalezy
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Aftibercept, Ranibizumab

Dasabuvirum, Ombitasvirum,
Paritaprevirum Ritonavirum

Trabekiedyna, Pazopanib,

Bewacyzumab, Cetuksymab,




Zauwazyd, iz spadek wysokosci wydatkéw ma zwigzek z systematycznym obnizaniem
kosztu substanciji czynnych w wyniku obejmowania refundacjg lekéw generycznych.

Jednoczesnie w przypadku finasowania swiadczenia chemioterapii niestandardowej
widoczny jest spadek wydatkéw NFZ wynikajgcy ze zlecanej systematycznie przez
Ministra Zdrowia oceny zasadno$ci finasowania poszczegdlnych substancji czynnych
w ramach przedmiotowego $wiadczenia i obejmowania ich w uzasadnionych

przypadkach, finansowaniem systemowym.
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Tab. 7 Koszty poniesione przez NFZ na finansowanie substancji czynnych w ramach éwiadczenia
chemioterapii niestandardowej:

140 683 827,65 zi
2013 122 460 030,26 zt
2014 24 545 434,23 zt

Odnoszac sie do poruszanej w pismie kwestii realizacji budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia uprzejmie informuje, iz szczegdtowe dane odno$nie realizadji

zostaty zamieszczone w ponizszych tabelach.

W latach 2013 i 2014 z uwagi na przepisy przejsciowe ustawy o refundacji nie byto
wzrostu catkowitego budzetu na refundacje w roku rozliczeniowym w stosunku do
catkowitego budzetu na refundacie w roku poprzedzajacym. Whyraznie nalezy
zaznaczyé, ze rezerwa o kidre] mowa w art. 3 ust. 3 ustawy 0 refundacji w latach 2013
i 2014 wynosita zero, w zwigzku z czym nie istniata kwota, ktore] podziatu miatby
dokonaé Minister Zdrowia. Wysnuwanie nieprawdziwego twierdzenia o istnieniu
rzekomej rezerwy w powyzej opisanym zakresie Swiadczy dobitnie o niezrozumieniu
treéci aktu prawnego jakim jest ustawa o refundacii lekow, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

W zwigzku z powyzszym uprzejmie informujg, ze zgodnie z art. 3 ustawy o refundagji
catkowity budzet na refundacje wynosi nie wigcej niz 17% sumy srodkow publicznych
przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym

Narodowego Funduszu Zdrowia.

Natomiast zgodnie z art. 74 ustawy o refundacji, wysokosc¢ catkowitego budzetu na
refundacje w 2012 r. byta réwna kwocie kosztow poniesionych w 2010 r. na
finansowanie $wiadczeri gwarantowanych, okresionych w przepisach wydanych na

podstawie:
1) art. 31d ustawy o $wiadczeniach w; zakresie dotyczacym:

a) programow  zdrowotnych w czeSci  dotyczace lekéw stosowanych

w terapeutycznych programach zdrowotnych,

b) leczenia szpitainego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci

dotyczacej lekéw stosowanych w chemioterapii;
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2) art. 36 ust. 41 5, art. 37 ust. 2 art. 38 ust. 6 ustawy Swiadczeniach.

Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w latach 2013 i 2014 byta réwna kwocie
poniesionych przez Narodowy Funduszu Zdrowia wydatkow, zwigzanych
z finansowaniem swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-
18 ustawy o swiadczeniach, w brzmieniu nadanym ustawg o refundaciji lekow, w roku

2011, a poczgwszy od roku 2015 nie moze byé nizsza od tej kwoty.

Z powyzszego jak i zaprezentowanych ponizej danych liczbowych wynika, iz Narodowy
Fundusz Zdrowia nie posiadat rezerwy, o ktérej mowa w art. 118 ust. 2 pkt 2 lit. ¢
ustawy, a zatem nie istnialy jak dotad rowniez érodki, ktére mozna by podzielié

W oparciu o zapisy ustawowe.
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Reasumujgc pragne podkresiic, ze podstawowym imperatywem polityki lekowej jest
wybér najbardziej korzystnych dla pacjentéw terapii, ktore niezaleznie od czasu jaki
uptynat od wytworzenia technologii, pozwalajg na uzyskanie najlepszych wynikow
leczenia. Jednoczesnie za racjonalng polityke lekowg nalezy uznac taka, ktdra promuje
technologie faktycznie wptywajace na poprawe zdrowia w populagji, w tym
w szczegolnosci w zakresie skutecznosci istotnej z punktu widzenia klinicznego®' oraz
efektywne kosztowo w warunkach krajowych, nie za$ pozostajgce w dysproporcji do
ogdlnej wielkosci srodkdw przeznaczanych na ochrone zdrowia. Ograniczone $rodki na
ochrone zdrowia sprawiaja, iz podejmowanie jakichkolwiek decyzji bez oceny ich
skutkéw finansowych jak i realnych mozliwosci ich zabezpieczenia jest daleko
nieodpowiedzialne. Jednoczeénie ponownie pragng podkreslic, ze zardowno
w zaprezentowanym raporcie jak i przekazanym stanowisku, mimo podjetej préby
oceny jako$é efektywnosci leczenia onkologicznego oraz dostepnosci do niego
poprzez pordwnanie szeregu danych i wspdtczynnikow, brak jest odniesienia sig do

wartosci terapeutycznej rozwazanych technologii lekowych.

W kontekscie powyzszego pragne zauwazy¢ przyktadowo, Zze roczny budzet
brytyjskiego National Health Service (NHS) na onkelogig to ok 1,3 miliarda funtow (7,7
miliarda zt). Dodatkowo na leczenie onkologiczne od 2010 r. w ramach Cancer Drugs
Fund, kiéry dodatkowo finansuje leki onkologiczne nie objete systemowym
finasowaniem w ramach NHS, przeznacza sie kwote w wysokosci co najmniej 200 min
funtéw (1,2 miliarda z¥), co w sumie daje do dyspozycji kwote w wysokoséci ponad 1,5
miliarda funtéw (ok 9 miliardéw =ztotych). Pomimo dysponowania tak duzg,
w poréwnaniu z mozliwosciami polskiego systemu ochrony zdrowia, pula Srodkéw
przeznaczanych na leczenie onkologiczne nadal poszukuje sie optymalnego
wykorzystania $rodkéw, co wigze sig z brakiem finansowania chociazby niektorych

z lekéw wskazanych powyzej.

2 przyktadowo zgodnie z algorytmem oceny wartosci kliniczne| lekdw stosowanych w onkologii
opracowanym przez Amerykafiskie Towarzystwo Onkologii Kliniczne] {American Society of Clinical
Oncology, ASCO} korzys¢ terapeutyczng, ktérg mozna uznac za istotng klinicznie w warunkach leczenia
onkologicznego (dla chorych z choroba uogdlniong, otrzymujgeych leczenie systemowe w pierwszej linii)
w przypadku: wartos¢ ryzyka wzglednego {Hazard Ratio, HR) <0,8 odpowiadajacy zwigkszeniu mediany
0S {(Overall Survival- przezycie catkowite-) przynajmniej o 2,5-6 miesiecy w zaleznasci od kontekstu
klinicznego, niewielkiego wzrostu toksycznosci leczenia towarzyszacy dodatkowym korzysciom
oferowanym prze nowe technologie w stosunku do aktualnie obowigzujgcego standardu, w przypadku
terapii wykazujacych znaczny stopiett toksycznosci powinny oferowaé najwiekszy dodatkowy zysk
zdrowotny zakresie OS.
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Pragne zapewni¢ i podkresii¢, iz zaréwno podejmowanie dziatan prewencyjnych
w zakresie zmniejszenia zachorowalnoéci na nowotwory, poprawy wykrywalnosci
nowotwaréw, szybkiej diagnostyki, jak i leczenia jest przedmiotem szczegdlnej troski
Ministra Zdrowia, ktéra wyraza sie w podejmowanych systematycznie dziataniach.
Nalezy zauwazyé réwniez, iz wydatki na leki w Polsce, wyrazone jako procent Produktu
Krajowego Brutto, wynoszg 1,4% PKB, co jest wartoscig $rednig dla krajow OECD?,
Jednoczesnie dziatania majace poprawié jako$¢ opieki nad pacjentem onkologicznym
(koordynacija leczenia, konsultacje w wielodyscyplinarnym zespole) oraz skréci¢ czas
diagnostyki choroby nowotworowej, ktére realizowane sg w ramach tzw. Pakietu
Onkologicznego, zaczynajg przynosiC pierwsze efekty®®. Zaréwno w opinii Ministra
Zdrowia jak i $rodowisk eksperckich réwnoczesne i skoordynowane dziatania we

wszystkich ww. zakresach majg szanse przynies¢ poprawe sytuaciji.

Minister Zdrowia ma nadzieje, ze uzyta powyzej merytoryczna argumentacja pozwoli
na lepsze zrozumienie tak podejmowanych decyzji w zakresie udostepniania nowych

technologii medycznych jak i przestanek jakimi kierujg sig decydenci podczas ich
t

Z\upowz i g\
A vkl S Y RaVZDRY
PODSEXKRETARZ STANU

Igor Radziewicz-Winnicki

podejmowania.

Otrzymuja:

Pan dr Grzegorz Luboinski, Polska Unia Onkologii;

Pan Rafat Swierzewski, European Cancer Patient Coalition (ECPC);
Pani Kapsyda Kobro-Okotowicz, Fundacja Rak'n'Roll- Wygraj Zycie;
Pan Mirostaw Skitek, Stowarzyszenie Chorych na Czerniaka;

Pani Elzbieta Kozik, Polskie Amazonki- Ruch Spoteczny;

Pan Piotr Piotrowski, Fundacja 1 Czerwca,;

Pani Anna Kupiecka, Fundacja OnkoCafe- Razem Lepiej;

Pani Katarzyna Gulczyriska, Fundacja ,Pokonaj raka";

© N OO0~ DD~

2 pip://www.compareyourcountry.org/health?cr=oecd&cri=oecd&lg=en&page=2.
2 http://pakietonkologiczny.gov.pl/.
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9.

Pani Agnieszka Olejnik, Fundacja Chustka;

10. Pani Joanna Konarzewska-Krél, Fundacja Onkologiczna Nadzieja;

11.

Pani Beata Ziemkiewicz-Janota, Polski Komitet Zwalczania Raka.

Do wiadomosci:

1.

2
3.
4

o

©® N o

Pan Bronistaw Komorowski, Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej;

Pani Ewa Kopacz, Prezes Rady Ministrow;

Pan Tomasz Latos, Przewodniczacy Komisji Zdrowia- Sejm Rzeczypospolitej Polskiej;
Pan Rafat Muchacki, Przewodniczacy Komisji Zdrowia- Senat Rzeczypospolite]
Polskiej;

Pani Alicja Dabrowska, Przewodniczaca Parlamentarnego Zespotu ds. Onkologii- Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej;

Pani Irena Lipowicz, Rzecznik Praw Obywatelskich;

Pani Krystyna Barbara Koziowska, Rzecznik Praw Pacjenta;

Pan Krzysztof Kwiatkowski, Prezes Najwyzszej 1zby Kontroli;

Pan Mateusz Szczurek, Minister Finanséw;

. Pan Maciej Hamankiewicz, Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej;
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

Pani Grazyna Rogala-Pawelczyk, Prezes Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych;
Pan Tadeusz Jedrzejczyk, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

Pan Wojciech Matusewicz, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
Pani Zofia Ulz, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;

Pani Danuta Przywara, Prezes Zarzadu Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka w Polsce;
Pan Jacek Kucharczyk, Prezes Zarzadu Fundacji Instytut Spraw Publicznych;

Pan Aleksander Smolar, Prezes Zarzgdu Fundacji im. Stefana Batorego;

Pan Jacek Fijuth, Przewodniczacy Polskiego Towarzystwa Onkologicznego;

Pan Maciej Krzakowski, Prezes Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej;

Polska Liga Walki z Rakiem;

Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych.
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