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Pani
Agata Polinska
Wiceprezes Zarzadu

Fundacji Onkologicznej Alivia

Szanowna Pani Prezes,

nawigzujac do pisma Fundacji Onkologicznej Alivia z dnia 27 sierpnia b.r. znak
2020/08/27/AP/1/W w sprawie wyzwan w obszarze onkologii, prosze o przyjecie
nastepujacych wyjasnien.

Program wieloletni pn. ,Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030”, przyjety
przez Rade Ministréw w dniu 4 Ilutego br., opracowany zostat przez zespédt
najwybitniejszych ekspertow w dziedzinie onkologii. Uznanie dla Programu znalazto
potwierdzenie w opiniach wydanych przez $Swiatowych lideréw opieki onkologicznej
np. MD Anderson Cancer Center z USA, Institut National du Cancer w Paryzu, University
of Virginia czy National Comprehensive Cancer Network. Zgodnie z art. 6 ust.1 ustawy
o Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz.U. z 2019 r., poz. 969), Program podlega
aktualizacji nie rzadziej niz raz na 5 lat. Zapis ten daje mozliwo$¢ rewizji proponowanych
zadan i wynikajgcych z nich rezultatéw. Ponadto monitorowanie wynikéw Programu
usprawnia przyjmowanie na kazdy rok kalendarzowy harmonogramu wdrazania
Programu oraz rokroczna ewaluacja realizowanych zadan.

Ustosunkowujgc sie wypowiedzi o nieefektywnej dla pacjentéw formie prowadzenia
programu pilotazowego opieki nad Swiadczeniobiorcg w ramach sieci onkologicznej,
pragne zapewnié, ze wszystkie dziatania podejmowane w ramach przedmiotowego
pilotazu, majg przetozy¢ sie na korzysc¢ dla Swiadczeniobiorcédw biorgcych w nim udziat,

a w dalszej konsekwenciji, na korzys¢ dla wszystkich pacjentéw leczonych w ramach
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koordynowanej opieki onkologicznej. Cel ten od poczatku przyswiecat idei sieci
onkologicznej i jest konsekwentnie realizowany na wszystkich etapach realizacji
pilotazu, w tym na etapach zwigzanych z jego udoskonalaniem. Warto tez zwréci¢ uwage
na fakt, iz pilotaz sieci onkologicznej uwzglednia badanie poziomu satysfakcji pacjentow
z udzielonej opieki, a wyniki tego badania beda miaty wptyw na decyzje zarzadcze
w reformie onkologii. Ponadto, majac na uwadze zawarte w przekazanym pismie
stanowisko o koniecznosci wdrozenia europejskich standardow postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego informuje, ze Ministerstwo Zdrowia rozpoczeto
realizacje projektu poswieconego opracowaniu i wprowadzeniu wytycznych
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego i standardow  organizacyjnych
w kluczowych nowotworach ztosliwych. Aktualnie trwajg prace nad wyborem wykonawcy

analiz/ekspertyz stuzacych opracowaniu przedmiotowych wytycznych i standardow.

Odnoszac sie do stwierdzenia o odbiegajgcym od miedzynarodowych standardéw
dostepie polskich pacjentéw do terapii onkologicznych, pragne podkresli¢, ze aktualnie
w ramach systemu publicznego, $wiadczeniobiorcy majg zagwarantowany dostep do
szerokiego wachlarza innowacyjnych produktéw leczniczych. Terapia odbywa sie
w ramach programow lekowych, ktérych tres¢ jest stale aktualizowana i dostosowywana
do najnowszych wytycznych klinicznych. Tylko w roku 2019 zwiekszono o ok. 20 proc.
liczbe refundowanych substancji czynnych w onkologii, a takze rozpoczeto terapie
nowym 10 substancjami czynnymi, dotad nierefundowanymi. Dodatkowo rozszerzone

zostaty wskazania w ramach ponizszych programéw lekowych:

A. Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego

Lonsurf (triflurydyna w skojarzeniu z typiracylem) w lll oraz IV linii leczenia
zaawansowanego raka jelita grubego z wykorzystaniem terapii skojarzonej

triflurydyng oraz typiracylem.

B. Leczenie raka piersi

Kadcyla (trastuzumab emtanzyna) stosowana w Il i Il linii dla chorych na
nieoperacyjnego miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego HER-2
dodatniego raka piersi.

Perjeta (pertuzumab) w ramach terapii przedoperacyjnego leczenia wczesnego
raka piersi w skojarzeniu z pertuzumabem oraz trastuzumabem, jako

rozszerzenie wskazan.



Ibrance (palbociclib) w leczeniu zaawansowanego, hormonozaleznego,
HER2ujemnego raka piersi w skojarzeniu z inhibitorami aromatazy oraz w
skojarzeniu z fulwestrantem (1 i Il linia leczenia).

Kisqali (rybocyklib) w leczeniu zaawansowanego, hormonozaleznego,
HER2ujemnego raka piersi w skojarzeniu z inhibitorami aromatazy (I linia
leczenia).

. Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca

Xalkori (crizotinibum) w ramach | linii leczenia dla pacjentéw z rearanzacjg
genow ROS1.

Alecensa (alectinibum) w ramach | linii leczenia oraz po niepowodzeniu terapii
kryzotynibem, jako kolejna opcja terapeutyczna w populacji pacjentow
z rearanzacjg w genie ALK.

Zykadia (ceretynib) w ramach | linii leczenia oraz po niepowodzeniu terapii
inhibitorem-ALK, jako kolejna opcja terapeutyczna w populacji pacjentow

z rearanzacjg w genie ALK.

Tecentriq (atezolizumab) w Il linia leczenia w raku ptaskonabtonkowym lub

nieptaskonabtonkowym (niezaleznie od stopnia ekspresji receptora PDL1).

. Leczenie ptaskonabtonkowego raka narzadow gtowy i szyi.

Opdivo (niwolumab) zostat objety refundacjg w leczeniu ptaskonabtonkowego
raka jamy ustnej, gardta lub krtani postepujgcego podczas lub po zakonczeniu
terapii opartej na pochodnych platyny, jako opcja terapeutyczna dotad nie
majgca alternatywy w postaci immunoterapii.

. Leczenie przewlekiej biataczki limfoblastyczne;.

Od stycznia 2019 r. w ramach nowego programu lekowego zostat objety
refundacjg produkt Venclyxto (Venetoclaxum), a w listopadzie 2019 r.
refundacjg objeto terapie ztozong w skojarzeniu z rytuksymabem. Decyzja
o objeciu tej technologii lekowej refundacjg data szanse na leczenie 2/3 populacji
pacjentdw z nawrotowa i oporng na leczenie przewlektg biataczka limfocytowa
(PBL), ktéra wczesniej nie miata dostepu do innowacyjnej terapii (wczesniej 1/3
pacjentow, u ktorych potwierdzono delecje 17p i/lub mutacje TP53, miata
udostepnione leczenie w ramach programu lekowego B.92 oraz B.103, pod

warunkiem spetnienia kryteriow kwalifikacji).



Leczenie chorych na ostrg biataczke limfoblastyczna.

Blincyto (blinatumomab).

. Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego.

Darzalex (daratumumab) Kyprolis (karfilzomib).

Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego.

Poszerzono wskazania leku Xtandi (enzalutamid) o pacjentow niestosujgcych
dotychczas chemioterapii.

Leczenie chorych na chtoniaki ztosliwe.

Od stycznia 2020 r. wprowadzono oczekiwang przez klinicystow i pacjentéw
zmiane polegajaca na udostepnieniu dla pacjentow leku Gazyvaro
(obinutuzumab), ktéry stosowany moze by¢é w pierwszej i kolejnych liniach
leczenia w pierwszej i kolejnych liniach leczenia.

Leczenie chorych na przewlektg biataczke szpikowa.

W lipcu 2019 r. wprowadzono zmiane w programie lekowym polegajaca na
mozliwosci odstawienia nilotynibu u pacjentéw, ktérzy uzyskali trwatg gteboka
odpowiedZz molekularng w czasie leczenia tym inhibitorem po wczes$niejszym
leczeniu imatynibem (nilotynib zastosowany w Il linii leczenia). Mozliwe jest
zastosowanie w ramach tego programu trzeciego inhibitora kinazy tyrozynowej
drugiej generacji (Bosulif) w przypadku nietolerancji wczesniejszego leczenia
w programie dwoma inhibitorami kinazy tyrozynowej drugiej generaciji.

Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtdérnej w_przebiequ

czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej.

Ponadto informuje, ze prace w zakresie udostepniania nowych lekéw prowadzone s3a na

biezaco. W zakresie terapii onkologicznych od wrzesnia 2020 r. wykaz refundacyjny

zostat rozszerzony o nastepujgce pozycje:

Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach programu Leczenie chorych na
chtoniaki CD30+ jako terapia podtrzymujaca po autologicznym przeszczepieniu
krwiotworczych komorek macierzystych w przypadku wysokiego ryzyka nawrotu
chtoniaka Hodgkina oraz w programie Leczenie chorych na pierwotne chtoniaki
skorne T — komoérkowe.

Iclusig (ponatynib) w ramach programu lekowego Leczenie przewlektej
biataczki szpikowej.

Alunbrig (brygatynib) jako kolejny inhibitor ALK w drugiej linii leczenia

w programie lekowym Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca.



e Opdivo (niwolumab) jako kolejna opcja terapeutyczna w leczeniu raka
niedrobnokomérkowego o typie innym niz ptaskonabtonkowy w ramach drugiej
linii leczenia w programie lekowym Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca.

o Kisqali (rybocyklib) - rozszerzenie dotychczasowych wskazan terapii
zaawansowanego, hormonozaleznego, HER2-ujemnego raka piersi o mozliwos¢
leczenia w | lub Il linii w skojarzeniu z fulwestrantem w ramach programu
lekowego Leczenie raka piersi. ¢ Verzenios (abemacyklib) w leczeniu
zaawansowanego, hormonozaleznego, HER2-ujemnego raka piersi w | lub Il linii
leczenia w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy lub fulwestrantem w ramach
programu lekowego Leczenie raka piersi.

e Mektovi (binimetinib) i Braftovi (encorafenibum) jako kolejna terapia
skojarzona obok terapii skojarzonej z zastosowaniem wemurafenibu oraz
kobimetynibu albo terapii skojarzonej z zastosowaniem dabrafenibu oraz
trametynib.

e Opdivo (niwolumab) w skojarzeniu z Yervoy (ipilimumab) w leczeniu

skojarzonym w pierwszej linii terapii czerniaka.

Nalezy podkresli¢, ze priorytetem resortu zdrowia jest oferowanie pacjentom rozwigzan,
ktére w duchu najnowszych wytycznych $wiatowych HTA i EBM spetniajg szereg
wymagan oraz standardéw. Tym samym innowacyjne, kosztowne substancje czynne
takie, jak np. przeciwciata monoklonalne czy inhibitory kinaz dostepne sg bezptatnie
w ramach programéw lekowych. Leczenie takie jest prowadzone tylko w wybranych
jednostkach chorobowych i obejmuje $cisle zdefiniowang grupe pacjentéw. Zakres
pacjentow objetych leczeniem wynika $cisle z tre$ci wniosku refundacyjnego ztozonego
przez wnioskodawce (firme farmaceutyczng), a jego podstawg jest analiza
ekonomiczna, analiza wptywu na budzet oraz analiza kliniczna. Tre$é programu
lekowego jest wielokrotnie konsultowana m.in. z konsultantem krajowym, konsultantem
wojewodzkim oraz ekspertami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze dostepnoS¢ do nowoczesnych technologii
onkologicznych stale wzrasta. Na przestrzeni ostatnich lat dokonano szeregu zmian
legislacyjnych, ktére rowniez skutkujg wzrostem dostepnosci do leczenia, w tym leczenia
onkologicznego — m.in. wdrozono: ratunkowy dostep do technologii lekowych (RDTL).
Dodatkowo podjeto dziatania w zakresie uaktualnienia tresci obecnie obowigzujacych
programow lekowych. W tym celu zwrdcono sie do ekspertow klinicznych o uwagi

dotyczgce funkcjonujgcych programéw. Obecnie trwajg w tym zakresie analizy.



Programy lekowe to nie tylko nowe leki, ale takze zmiana niektérych dotad
obowigzujacych zapisdw, aby wypracowaé satysfakcjonujgce wszystkie strony
rozstrzygniecia — m. in. w zakresie aktualizacji wytycznych klinicznych, uproszczenia
niektorych ktopotliwych zapiséw, czy usprawnienia samego procesu leczenia w ramach
programu. Omawiajgc dostepnos¢ do nowoczesnych terapii onkologicznych koniecznym
jest wspomnienie, ze jednym z oczekiwanych rezultatbw Programu wieloletniego
pn. ,Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030” jest osiggniecie do konca
2030 r. poziomu przynajmniej 90% dostepnych terapii onkologicznych w$rdéd wszystkich

refundowanych na terenie UE.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Stawomir Gadomski

Podsekretarz Stanu
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