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Minister Zdrowia

Warszawa, 28 lipca 2020

PLR.4504.661.2020.PB

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje w sprawie zastosowania terapii adjuwantowej w leczeniu

czerniaka, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informac;ji.

Zasady finansowania ze srodkéw publicznych produktéw leczniczych okre$lone zostaty
w przepisach ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r.

poz. 357, z pdzn. zm.).

Zgodnie z aktualnie obowigzujgcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych leczenie czerniaka odbywa sie¢ w ramach

nastepujgcych programéw lekowych:

1. LECZENIE CZERNIAKA SKORY (ICD-10 C43). Dostepna jest terapia skojarzona z

zastosowaniem wemurafenibu z kobimetynibem.

2. LECZENIE CZERNIAKA SKORY LUB BLON SLUZOWYCH (ICD-10 C43).
W ramach tego programu bezpfatnie podawany jest ipilimumab, pembrolizumab,

oraz niwolumab.
3. LECZENIE CZERNIAKA SKOJARZONA TERAPIA DABRAFENIBEM

i TRAMETYNIBEM (ICD-10 C43). Dostepna jest terapia skojarzona

z zastosowaniem dabrafenibu i trametynibu.
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Ponadto obecnie opracowywany jest jeden wspdlny program lekowy dla trzech
powyzszych programow. Kontynuujgc, uprzejmie informuje, ze w resorcie zdrowia
procedowane sg wnioski refundacyjne dla lekéw stosowanych w leczeniu czerniaka w

terapii adjuwantowej. Sg to wnioski dla lekow:

1. Keytruda (pembrolizumabum) w rekomendac;ji nr 66/2019 z dnia 7 sierpnia 2019 r.
Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Keytruda
(pembrolizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie czerniaka skory lub bton
Sluzowych (ICD-10 C43)” pod warunkiem zaproponowania instrumentu dzielenia ryzyka

opartego o wyniki zdrowotne oraz uzaleznionego od wielkosci obrotu.

2. Opdivo (nivolumabum) w rekomendacji nr 41/2019 z dnia 28 maja 2019 r. Prezes
Agenciji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Opdivo (niwolumab) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie czerniaka skory lub bton Sluzowych (ICD-10
C43)" — leczenie adjuwantowe pod warunkiem zaproponowania instrumentu dzielenia
ryzyka opierajgcego sie na efektach zdrowotnych lub tez zabezpieczajgcego budzet

ptatnika.

3. Tafinlar i Mekinist (Dabrafenib i Trametynib) w rekomendaciji nr 40/2019 z dnia 20
maja 2019 r. Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktéw leczniczych
Mekinist (trametinibum) i Tafinlar (dabrafenibum) we wskazaniu: ,Leczenie czerniaka
skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem (ICD-10 C43)” (leczenie adjuwantowe)
pod warunkiem zaproponowania instrumentu dzielenia ryzyka opierajgcego sie na

efektach zdrowotnych lub tez zabezpieczajgcego budzet ptatnika.

Obecnie wnioski przeszly ocene formalno-prawng, dokonano uzgodnienia tresci
programow lekowych razem z konsultantem krajowym i Narodowym Funduszem
Zdrowia, prowadzone byty negocjacje cenowe zakonczone wydaniem uchwat przez
Komisje Ekonomiczng. Aktualnie trwajg rozmowy z Ministrem Zdrowia w zakresie
ustalenia optymalnych warunkéw finansowych dla ww. terapii. Ostatecznie Minister
wiasciwy do spraw zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkoéw publicznych, wyda decyzje administracyjng
0 objeciu refundacjg lub o odmowie objecia refundacja, przy uwzglednieniu 13 kryteriow

ustawowych.

Uprzejmie wyjasniam, ze rozmowy w zakresie objecia refundacjg dla szerokich
populacji, tak jak w tym przypadku, sg rozmowami trudnymi oraz skomplikowanymi.

Rozstrzygniecia w takich sprawach nie zawsze zapadajg szybko, jak np. w przypadku



kolejnych lekow generycznych, a dyskusja dotyczaca ustalenia optymalnych warunkéw
cenowych moze rozciggnac¢ sie na dluzszy czas. Podkreslenia wymaga fakt, ze terapie
onkologiczne nie powinny ograniczac sie wytgcznie do obejmowania refundacjg nowych
lekow, ale nacisk musi by¢ potozony réwniez na profilaktyke i wczesne wykrywanie tak,

aby zapewni¢ kompleksowe i jak najskuteczniejsze leczenie.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Stawomir Gadomski

Podsekretarz Stanu
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