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Klubu Amazonki Biatystok
Szanowna Pani,

W odpowiedzi na pismo z 28 czerwca 2019 r. w sprawie sytuacji pacjentek
z hormonozaleznym HER2-ujemnym rakiem piersi, uprzejmie prosze o przyjecie

ponizszych informacji.

Na wstepie pragne wyjasni¢, iz w obowigzujgcym stanie prawnym objecie leku
refundacjg wymaga, zgodnie z zapisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r o refundac;ji lekow,
Ssrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784, z pdzn. zm.), ztozenia przez podmiot
odpowiedzialny (producenta, importera leku), odpowiedniego wniosku, ktory okreslony
jest w art. 24 ust. 1 pkt. 1 ww. ustawy. Obecnos¢ produktu leczniczego na wykazie
refundacyjnym wymaga zaréwno ziozenia wniosku, jak i (w przypadku nowych
substancji lub nowych wskazan), dokonania jego oceny przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catosc
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawcag
negocjacje w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz
wskazania, w ktorym lek ma by¢ refundowany. Dopiero dysponujgc rekomendacjg
Prezesa Agenciji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajgc kryteria ujete
w art. 12 wymienionej na wstepie ustawy, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu

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

postepowania administracyjnego.

W tym miejscu pragne wskazac, iz obecnie w Ministerstwie Zdrowia trwajg prace nad
dalszym poszerzaniem wachlarza produktéw leczniczych objetych refundacjg w leczeniu
raka piersi, w tym inhibitorow kinazy tyrozynowej CDK4/6 stosowanych u kobiet

z hormonozaleznym rakiem piersi HER2-ujemnym.

Ponizej przedstawiam aktualny stan postepowan refundacyjnych w zakresie wybranych

inhibitoréw kinazy tyrozynowej CDK4/6:

— Ibrance, Palbociclibum, kapsutki twarde, 75 mg, 21 kaps. w blistrze,
kod EAN: 5907636977070 (etap: W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji)

— Ibrance, Palbociclibum, kapsutki twarde, 125 mg, 21 kaps. w blistrze,
kod EAN: 5907636977094 (etap: W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji)

— Ibrance, Palbociclibum, kapsutki twarde, 100 mg, 21 kaps. w blistrze,
kod EAN: 5907636977087 (etap: W oczekiwaniu na przygotowanie decyzji)

— Kisqali, Ribociclibum, tabletki powlekane, 200 mg, 63 tabl., EAN:
5909991336769 (etap: w rozstrzygnieciu Ministra Zdrowia).

Kontynuujgc odpowiedz uprzejmie przekazuje, iz resort zdrowia przyktada bardzo duzo
uwagi do problemu os6b chorych na nowotwory. Dziatajgc w ramach obowigzujgcych
przepiséw prawnych oraz starannie rownowazgc interesy wszystkich grup pacjenckich
partycypujgcych w refundacii, a takze ktadgc szczegdlny nacisk na dbanie o dyscypline
finanséw publicznych podejmowane sg wielokierunkowe dziatania celem udostepniania
pacjentom wielu opcji terapeutycznych. Ministerstwo Zdrowia doktada wszelkich staran,
aby sprostac¢ oczekiwaniom wszystkich grup chorych w Polsce. Dobro oséb chorych na
choroby nowotworowe jest dla Ministra Zdrowia bardzo wazne, stagd tez podejmowane
sg szczegolne wysitki, by takze i tej grupie pacjentéw zagwarantowac nalezyte leczenie

oraz dobry dostep do lekdw.

Z powazanhiem,



tukasz Szmulski

p.o. Dyrektora
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