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I linia w leczeniu onkologicznym i hematoonkologicznym

Kiedy konkretnie mozemy sie spodziewac wejscia nowego programu lekowego ,Leczenie raka nerki’, opartego na polskich i zagranicznych wytycznych? Jakie nowe terapie zasila ten program?
Planowane wprowadzenie zmian w tresci PL B.10, Leczenie raka nerki” oraz nowych terapii nastapi w obwieszczeniu majowym. Rozpatrywanych jest maksymalnie osiem terapii. Wchodzimy teraz
w najtrudniejszy i najbardziej intensywny okres negocjacji ze wszystkimi wnioskodawcami, ale jeste$my bardzo pozytywnie nastawieni, aby udostepni¢ w koficu pacjentom program lekowy na

Swiatowym poziomie.
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Priorytety w obszarze hematoonkologii

@ Wprowadzony w maju program lekowy leczenia pa-
cjentéw z AML zabezpiecza tylko cze$¢ pacjentéw z ostrg
biataczka szpikowa. Kiedy mozemy sie spodziewac dal-
szych decyzji poszerzajacych dostep dla najbardziej po-
trzebujacej grupy pacjentdw, tj. oczekujacej na przeszczep
z ekspresja genu CD-33 (np. gemtuzumab ogazamycyny,
ktory 17 sierpnia 2020 r. otrzymat pozytywna ocene preze-
sa AOTMIT), jakie bedga leki w 2022 r. dla chorych na AML
i dla jakich grup chorych?

Obecnie w procesie refundacyjnym w zakresie ostrej biataczki
szpikowej znajdujg sie cztery terapie: Mylotarg, Venclyxto,
Vyxeos oraz Xospata w réznych populacjach oraz liniach
leczenia. Trzy z nich znajdujg sie na etapie rozstrzygniecia,
czekamy jeszcze na terapie wenetoklaksem, ktéra oczekuje
na negocjacje cenowe z Komisjg Ekonomiczna. Nalezy zazna-
czy¢, ze podstawowym problemem jest tutaj kontrast cenowy
z przyjeta w ubiegtym roku midostauryng, siegajacy nawet
4-krotnosci przyjetej przez nas terapii. Mysle, Zze ostateczne
decyzje moga zapas¢ w drugiej pofowie tego roku.

@ Pacjenci z nowo zdiagnozowanym szpiczakiem plazmo-
cytowym to najczesciej mtodzi ludzie, aktywni zawodowo
i spotecznie. Jakich decyzji w najblizszym czasie moga by¢
beneficjentami pacjenci ze szpiczakiem nowo rozpoznanym
w pierwszej linii leczenia?

Od 1 marca dla pacjentéw z nowo zdiagnozowanym szpicza-
kiem plazmocytowym bedg dostepne dwie terapie: lenali-
domidem w skojarzeniu z bortezomibem oraz deksametazo-
nem oraz lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem.
W procesie znajduje sie réwniez terapia daratumumabem
w skojarzeniu z talidomidem, bortezomibem oraz deksame-
tazonem. Wniosek znajduje sie na etapie negocjacji z Komisja
Ekonomiczna. Nalezy zaznaczy¢, ze Ministerstwo Zdrowia ma
coraz wieksze problemy z terapiami wielosktadnikowymi, tak
jak w przypadku daratumumabu, gdzie wnioskodawca propo-
nuje terapie taczong z talidomidem, ktéry nie jest dostepny na
terenie kraju i jest sprowadzany w trybie importu docelowego.
RéZnica cenowa talidomidu dostepnego na terenie Polski
w 2020 r. byfa diametralna — koszt 1500 zt za opakowanie,
a w imporcie docelowym s3 to groszowe sprawy. Wystepuje
wiec tu problem z ewentualnym zapewnieniem ciagfosci do-
staw oraz bardzo mocnym obcigzeniem ptatnika publicznego
w przypadku ponownej dostepnosci leku na terenie Polski
(obecnie zarejestrowane dwa podmioty odpowiedzialne), za
ktéry finalnie firma Janssen-Cilag nie odpowie.

@ Wiele razy podczas sesji hematoonkologicznych pojawiat
sie temat PBL jako najliczniejszej pod wzgledem chorych
jednostki chorobowej wsréd wszystkich biataczek. Eksperci
jednogtosnie stwierdzili, ze priorytetem terapeutycznym

w tym obszarze jest zapewnienie pacjentom obcigzonym
negatywnymi czynnikami rokowniczymi dostepu do inhibi-
toréw kinazy Brutona: akalabrutynibu i ibrutynibu, juz w | linii
leczenia. Czy pan minister w 2022 r. ma w planach podjecie
pozytywnych decyzji refundacyjnych i tym samym objecie
opieka pacjentéw najbardziej narazonych na szybka progre-
sje choroby i ciezki przebieg COVID-19?

Sposrod aktualnie bedgcych w procesie 20 postepowan
refundacyjnych dla nowych wskazan terapeutycznych w za-
kresie hematoonkologii az 8 dotyczy szpiczaka, 4 chtoniakdéw,
4 ostrej biataczki szpikowej. W zakresie PBL sg jedynie 2 po-
stepowania. Wydaje sie zatem, ze wiecej pracy mamy w po-
zostatych schorzeniach. W poprzednim roku dla PBL udostep-
nilismy 2 terapie w | linii wenetoklaksem, co byto oczekiwana
zmiang przez pacjentow. Hematoonkologia jest niezaprze-
czalnie priorytetem przez ostatnie 3 lata — od 2019 r. objeli-
smy w tym zakresie 28 nowych czasteczkowskazan. Pacjenci
réwniez to zauwazaja, wskazujac dysproporcje miedzy duzym
zaangazowaniem Ministerstwa Zdrowia w udostepnianie
nowych terapii hematoonkologicznych, a mniejszym w nowe
terapie dla guzéw litych, szczegdlnie rzadkich i zaniedby-
wanych latami schorzen, takich jak rak nerki, watrobowoko-
morkowy, trzustki, gruczotu krokowego. W obecnym roku to
wiasnie na tym powinnismy sie skupi¢, kierujac sie rownym
dostepem dla pacjentow.
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@ Podczas panelu z ust prof. D. Kowalskiego padto sfor-
mutowanie: ,takich wynikéw $wiat nie widziat”, w kon-
tekscie wynikéw badania ADAURA. Profesor podkreslit,
Ze po raz pierwszy jest mozliwos¢ wyleczenia pacjentéw
z wczesnym stadium raka ptuca. Czy tak spektakularne wy-
niki leczenia farmakologicznego nie zastuguja na szybka
decyzje refundacyjna?

Rewolucja w leczeniu nowotwordw, ktdre najczesciej zabijaja Polki

Decyzje refundacyjne w 2021 r. byty bardzo ukierunkowane na
udostepnienie nowych terapii w zakresie leczenia raka ptuca.
Byto to az 7 nowych terapii, najwiecej sposréd guzow litych. Wie-
cej terapii zostato udostepnionych jedynie w hematoonkologii
(11 nowych terapii). Nalezy zaznaczy¢, ze rokrocznie rak ptuca jest
bardzo dobrze zaopatrzony w coraz to lepszy dostep refundacyj-
ny przez Ministerstwo Zdrowia. Zabrakto tylko jednej terapii fa-

czonej, jaka byto skojarzenie Tafinlaru i Mekinistu. We wnioskach,
ktdre sptywaja do Ministerstwa Zdrowia, obserwujemy tzw. efekt
kuli $nieznej — im wiecej udostepniamy nowych terapii, tym
whnioskodawcy $mielej sktadaja nowe whnioski o objecie refunda-
cja kolejnych. Tak jest w tym przypadku — obecnie w procesie jest
8 nowych terapii. Jakichkolwiek decyzji mozemy sie spodziewac
w drugiej potowie roku.

@ W zwiazku z licznymi pytaniami, ktére otrzymuje fundacja
Gwiazda Nadziei, chcieliby$smy zapyta¢ pana ministra, kiedy
pacjenci z zaawansowanym nieresekcyjnym nowotworem
watrobowokomoérkowym otrzymaja dostep do skutecznego
leczenia (nowoczesnej terapii skojarzonej), zgodnego z wy-
tycznymi zaréwno Europejskiego Towarzystwa Onkologii Kli-
nicznej (ESMO), jak i rekomendacjami ekspertéw pod redakcja
miedzy innymi konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii
klinicznej prof. Macieja Krzakowskiego.

Zmiany w zakresie tresci programu lekowego B.5.,Leczenie raka
watrobowokomdrkowego” i pochylenie sie nad udostepnieniem

nowych terapii to plany na najblizsze obwieszczenia. Nalezy za-
uwazy¢, ze zostat napisany zupetnie od nowa program lekowy
uwzgledniajacy wszystkie postulaty srodowiska ekspertow, otrzy-
mat pozytywna opinie Rady Przejrzystosci, zostato rowniez podjete
pozytywne rozstrzygniecie. Implementacja zmian powinna zatem
nastapi¢ réwnolegle z rozstrzygnieciem dla terapii skojarzonej.
Wszystko zalezy od negodjacji z podmiotem odpowiedzialnym.

@ \W jakich wskazaniach bedzie dostepna ta strategia leczenia?
Pierwsza linia zaawansowanego raka watrobowokomaorko-
wego atezolizumabem w skojarzeniu z bewacyzumabem.

W jaki sposob efektywnie wyeliminowac HCV oraz skutecznie leczyé raka watrobowokomdrkowego. Nadzieje i trudnosci

Niestety zdradzi¢ wiecej nie moge, poniewaz strategia
firm z tzw. Big Pharmy jest anonimizowanie nawet tresci
programéw lekowych (stanowigcych peten obraz wskazan,
w jakich ma by¢ refundowany lek) na etapie oceny przez
AOTMIT. Z wielka nadzieja i entuzjazmem trzymam kciuki,
aby Rada Przejrzystosci byta konsekwentna w arbitralnej
ocenie, co stanowi tajemnice przedsiebiorcy, a polski oby-
watel miat mozliwos¢, aby transparentnie dowiadywac sie
takich rzeczy ze stron agencji rzadowych, gdzie s3 ztozone
analizy HTA dotaczone do przedmiotowych wnioskéw re-
fundacyjnych.

@ \W 2020 r. odnotowano 67 tys. tzw. nadmiarowych zgonéw,
a za 2021 r. dane GUS wskazuja, ze ta liczba osiggnie nawet
ok. 100 tys. Najwiekszy udziat w tych zgonach maja pacjenci
z chorobami kardiologicznymi (17 proc.) oraz z cukrzyca
(16 proc.) (raport MZ z 2021 r.). Choroby nowotworowe to
4,5 proc., bo jak stwierdzit prof. M. Czech, onkologia byta pro-
aktywnie chroniona. Schorzenia kardiologiczne juz przed pan-
demia byty pierwsza przyczyna zgonéw Polakéw, a podczas
pandemii umocnity sie na tej pozycji.,,Dtug kardiologiczny”
ro$nie. Czy nie czas, aby ochroni¢ kardiologie i umiescic ja jako
priorytet w dziataniach resortu zdrowia?

Ministerstwo Zdrowia nieustannie musi reagowac na wiele
oczekiwan réznych grup interesariuszy, jednak w przypadku
wspomnianego dtugu pierwszym ogniwem, ktére nie zadziatato
i stanowito bariere dla pacjentéw, byt utrudniony dostep do POZ
oraz AOS i strach samych pacjentéw przed kierowaniem sie do
placéwki ochrony zdrowia w czasie COVID-19. Niestety branza
upatruje dtugu zdrowotnego w dostepie do coraz to nowszych
terapii, a nie w podstawowych rzeczach, jakimi sg styl zycia
pacjenta, brak zainteresowania wprowadzeniem profilaktyki,
utrudniony dostep do lekarza pierwszego kontaktu, bagateli-
zowanie swojego zdrowia i zgtaszanie sie do lekarza z ciezkimi
powikfaniami. Pragne podkresli¢, ze Wydziat Refundacyjny De-
partamentu Polityki Lekowej i Farmacji nie zamknat sie przed
pacjentami, a wrecz przeciwnie — sukcesywnie udostepniat
coraz wiecej terapii. Od poczatku 2020 r. do chwili obecnej udo-
stepnit az 143 nowe czasteczkowskazania. Kardiologia zawsze
bedzie stanowic¢ priorytet w dziataniach Ministerstwa Zdrowia,
aczkolwiek postepowan jest w procesie niewiele (Jardiance,
Forxiga, Verquvo w niewydolnosci serca, Xarelto w chorobie
wiedcowej czy Leqvio w leczeniu pacjentéw z hipercholestero-
lemig rodzinng oraz z bardzo wysokim ryzykiem choréb uktadu
sercowo-naczyniowego) i zazwyczaj stoja za nimi firmy, ktére
dostaja przyzwolenie od Europejskiego Urzedu Patentowego do
sztucznego wydtuzania ochrony patentowej czy dodatkowego
Swiadectwa ochronnego, przez co réwnoczesnie niestety wy-
dtuza sie czas wejscia tafiszych lekéw generycznych i szerokiego
udostepnienia pacjentom nowych terapii.

Choroby populacyjne — niewydolnos¢ serca, cukrzyca, przewlekta choroba nerek

@ Dyskusja sesyjna jednoznacznie wskazata, ze niewydolnos¢
serca, przewlekta choroba nerek oraz cukrzyca to choroby
wzajemnie na siebie wptywajace. Co sadzi pan o pomysle, aby
rok 2022 stat sie rokiem choréb populacyjnych? Tylko 7 decyzji
refundacyjnych w 2021 r. dotyczyto choréb populacyjnych,
tymczasem to one najbardziej wptywaja na ogélne zdrowie
i Smiertelno$¢ polskiego spoteczeristwa. W kontekscie inno-
wacyjnej farmakoterapii eksperci jednogtosnie stwierdzili, ze
flozyny wiaza wspomniane trzy obszary terapeutyczne i warto
zabiegac o ich powszechng dostepno$¢, bo one poprawiaja
rokowanie chorych: zmniejszaja liczbe hospitalizacji, maja
wptyw na wydtuzenie zycia i redukujg Smiertelnos¢. Profesor
Mitkowski wskazywat, ze dla jednej z flozyn — dapagliflozyny
— wykazano redukcje zgonéw o 20 proc. Czy rok 2022 bedzie
rokiem refundacji flozyn w tych trzech obszarach?

Mysle, ze ten rok bedzie przetomowy, jedli chodzi o nowe opcje
terapeutyczne w zakresie chorob populacyjnych. Plany Minister-
stwa Zdrowia maja dotyczy¢ kompleksowych zmian w zakresie
leczenia niewydolnosci serca, astmy, przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc oraz cukrzycy — zaréwno w refundacji lekéw, jak i re-
fundowanych wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

@ Kierunki optymalizacji leczenia nieswoistych choréb
zapalnych jelit — choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC)
i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG) - z per-
spektywy Ministerstwa Zdrowia.

Jest takie powiedzenie ,uderz w stét, a nozyce sie odezwa"
Dobrze, Ze pani o to pyta, bo poczatek 2022 r. przynidst wiasnie
oczekiwang przez srodowisko lekarzy i pacjentéw optymalizacje
leczenia dla dwéch programoéw lekowych: B.32 — ,Leczenie pa-
cjentdw z chorobg Lesniowskiego-Crohna” oraz B.55 ,Leczenie
pacjentdw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego (WZJG)”
— poprzez udostepnienie nowych terapii w powyzszych progra-
mach dla lekéw Stelara (ustekinumab), Entyvio (wedelizumab).
Jednoczesnie nastapita zmiana w tresci programéw lekowych po-
legajaca na zniesieniu ograniczen czasu leczenia wobec wszyst-
kich lekow biologicznych refundowanych w ww. programach.
Zgodnie z wczesniej obowiazujacymi zapisami programow le-

kowych B.32 i B.55 skuteczne leczenie musiato zosta¢ przerwane
po roku lub dwach latach w zaleznosci od terapii oraz programu
terapeutycznego, nastepnie pacjent mogt zosta¢ zakwalifikowany
ponownie. Od stycznia 2022 r. leczenie biologiczne w obu progra-
mach lekowych bedzie kontynuowane w terapii podtrzymujacej
az do momentu utraty skutecznosci. Jednoczesnie w celu opty-
malizadji leczenia pacjentéw udostepniono szerszy zakres badan
diagnostycznych w obu programach lekowych.

Obecnie w procesie refundacyjnym pozostaje jedynie lek Entyvio
w postaci podskornej, znajdujacy sie na etapie negocjacji z Komi-
sja Ekonomiczna. Jesli wnioskodawca zaproponuje odpowiednie
warunki cenowe, poréwnywalne z leczeniem wedelizumabem
dozylnym. Wnioskowanie o nowa postac lecznicza tego samego
produktu to jednak nie tylko perspektywa mniejszego obciazenia
praca personelu szpitalnego, mniejszego kosztu podania leku, lecz
takze dziatanie wyprzedzajace firm farmaceutycznych majace na
celu monopolizacje dostepu do danej czasteczki w perspektywie
zblizajacej sie generyzacji produktu i wejscia kolejnych odpowied-
nikow poprzez posiadanie znacznie dtuzszych okreséw ochrony
patentowe] oraz dodatkowego swiadectwa ochronnego. W takich
przypadkach bardzo szczegdtowo trzeba analizowac wszystkie za
i przeciw, zanim podejmie sie ostateczne decyzje majace konse-
kwencje w przysztosci.

@ Kiedy pacjenci z chorobami reumatycznymi, w tym
z ZZSK, ktorzy stanowia 50 proc. z nich, a nie majg mozli-
wosci skutecznego leczenia w ramach programu lekowego,
beda mieli dostep do skutecznego leczenia nowym lekiem
w postaci tabletki Rinvoq?

Czy sugerujg panstwo, ze w programie lekowym dla ZZSK mamy
obecnie nieskuteczne leki? Nalezy zatem zrewidowac stusznosc
obecnosci pozostatych lekow w programie lekowym i uruchomic
uchylenie decyzji refundacyjnych z art. 33 ustawy o refundacji.
W procesie znajduje sie kilka lekéw w tym wskazaniu (Taltz oraz
Cosentyx na etapie negocjacji KE) i zostang one udostepnione
pacjentom zgodnie ze strategig polityki wprowadzania nowych
lekéw do programéw przyjeta na ten rok. Mysle, ze udostepnienie
nowych terapii moze nastapi¢ w obwieszczeniu lipcowym.




