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R-I.

PLR2.055.6.2024.MK
Warszawa, 16 stycznia 2025

Pani

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na elektroniczng petycje pacjentek z diagnoza nowotworéw
ginekologicznych z terenu catego kraju, stowarzyszonych w Grupie ,Zy¢ nie
umierac” z 29.11.2024 r. zamieszczong na stronie:

https://www.petycjeonline.com/apelujemy o refundacje leku keytruda pembroliz

umab dla wszystkich pacjentek z zaawansowanym rakiem szyjki macicy,

Minister Zdrowia uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych informaciji.

Kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobdéw medycznych (Dz. U.z 2024 r. poz. 930), dalej jako ,ustawa o refundacji’.

Na podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady
raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych.

Nalezy wskazaé, ze program lekowy to swiadczenie gwarantowane. Opis programu
lekowego obejmuje informacje dotyczace kryteriow kwalifikacji do programu
lekowego, kryteriéw wytaczenia z programu, dawkowania lekéw w ramach
programu, monitorowania wynikow leczenia, monitorowania wynikéw programu, a
takze czasu leczenia w programie. Warunkiem wtgczenia do programu lekowego
jest spetnienie kryteriow kwalifikacji zawartych w jego opisie jak i wykluczenie
czynnikdw wytaczajacych. W tym miejscu nalezy wskazadé, ze decyzja o kwalifikacji i
witaczeniu do programu lekowego i wytaczeniu chorego z programu, lezy w

kompetencji lekarza prowadzacego terapie pacjenta.
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Zapisy programow lekowych podlegajg ztozonemu procesowi opiniowania, ktory
okresla m.in. ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2024 r.poz. 930 z pézn. zm., dalej jako ,ustawa o refundacji”’) w art. 16a.
Proces ten obejmuje opiniowanie przez odpowiedniego Konsultanta Krajowego lun
Konsultanta Wojewddzkiego, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (AOTMIT), a w uzasadnionych przypadkach réwniez medycznego
towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny. Dodatkowo, Departament
kazdorazowo w procesach refundacyjnych dla nowych terapii finansowanych w
programach wystepuje o stanowisko Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w
kwestii jego zapiséw. Jednoczesnie, za zdefiniowanie wskazania refundacyjnego, a
wiec populacji kwalifikujacej sie do danej terapii refundowanej w ramach programu
lekowego odpowiedzialny jest przede wszystkim podmiot wnioskujgcy o objecie
refundacja. Ustawa o refundacji w art. 25 okresla wymagania formalno-prawne
obowigzujace podczas sktadania wnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie ceny
zbytu netto, zgodnie z ktérymi to Wnioskodawca juz na etapie przedktadania
wniosku zobowigzany jest przedstawi¢ wnioskowane warunki objecia refundacja,
w szczegolnosci:
a) wskazania, w ktorych lek, srodek spoZywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrob medyczny ma byc refundowany,
b) proponowang cene zbytu netto,
¢) kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktoref mowa w art. 6 ust. 1,
d) poziom odptatnosci,
€) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5,
f) okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja,
&) projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, zawierajacy:
— nazwe programu,
- celprogramu,
—  opis problemu medycznego,
— opis programu obeimujacy: kryteria wtaczenia do programu,
dawkowanie i sposob podawania, monitorowanie programu, w tym

monitorowanie leczenia i sposob przekazywania informacyi
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sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze kryteria wytaczenia z

programu.

Z powyzszego jednoznacznie wynika, ze to podmiot odpowiedzialny na etapie
przygotowywania wniosku refundacyjnego okresla zakres wskazan klinicznych
oraz opis programu lekowego. Nastepujacy po ztozeniu wniosku etap opiniowania
programu ma na celu uzupetnienie i weryfikacje projektu przedtozonego przez
Whioskodawce w dokumentacji, a nie tworzenie od podstaw nowych zapiséw

oderwanych od przedmiotu wnioskowania.

Aspekt braku refundacji danej terapii byt juz wielokrotnie wyjasniany przez
Ministerstwo Zdrowia. Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji, objecie refundacja
produktu leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej Ministra
Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny
(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony wniosek jest
poddawany ocenie formalno-prawnej, a nastepnie konsultowana jest tres¢
programu lekowego, jesli wnioskowang kategorig dostepnosci jest program
lekowy, nastepnie wniosek przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji. Prezes AOTMIT, biorac pod uwage stanowisko Rady
Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz wiarygodnosé
porownan i wynikow przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie
objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie
prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami
odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan,
w ktorym lek ma byé refundowany. Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie
jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw
publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny
zbytu netto, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowaw art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,
3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,
5) bezpieczenstwa stosowania,
6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
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7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego
Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26
pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu
krajowego brutto (Dz.U.z 2021 r. poz. 151), aw przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku
Zycia,

14) zobowiagzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktéorym mowa w art. 25

pkt 4.

Reasumujac, wtaczenie na wykaz refundacyjny danej terapii nastepuje po
uprzednim przeprowadzeniu kompletnego postepowania administracyjnego,
zainicjowanego przez podmiot odpowiedzialny. Aktualnie obowigzujgce przepisy
nie dostarczajg Ministrowi Zdrowia narzedzi, ktdre obligowatyby dany podmiot
odpowiedzialny do przedtozenia wniosku o objecie refundacja terapii w danym
wskazaniu klinicznym. Na dzis pozostaje to autonomiczng decyzja firmy

farmaceutyczne;j.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 stycznia 2025 r. w programie
lekowym B.159. LECZENIE CHORYCH NA RAKA SZYJKI MACICY (ICD-10: C53)

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie



refunduje sie leczenie pacjentek na przetrwatego, nawrotowego lub

przerzutowego raka szyjki macicy przy wykorzystaniu substancji czynnych:
1) pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapia, z bewacyzumabem lub bez
bewacyzumabu w | linia leczenia systemowego;

2) cemiplimab w monoterapii w Il albo Il linii leczenia systemowego po

chemioterapii lub chemioterapii z bewcyzumabem.

Zgodnie z zapisami programu lekowego B.159, do programu kwalifikujg sie
pacjentki, ktore tacznie spetnig ponizsze kryteria kwalifikacji (pkt 1, pkt 1-15):

1. Kryteria kwalifikacji

1) rozpoznanie histologiczne raka gruczofowego [lub  gruczofowo-
ptaskonabtonkowego lub ptaskonabtonkowego;,

2) przetrwaty, nawrotowy lub przerzutowy rak szyjki macicy niekwalifikujacy
sie do radykalnego leczenia chirurgicznego lub radykalnej radioterapii;

3) brak wczesniejszego leczenia chemioterapia ogolnoustrojowa, za wyjatkiem
zastosowania jef rownoczesnie jako srodka uwraZliwiajagcego na
promieniowanie jonizujace (w przypadku leczenia pembrolizumabem w
skojarzeniu z chemioterapia, z bewacyzumabem lub bez bewacyzumabu);

4) progresja choroby w trakcie lub po chemioterapii opartej na zwigzkach
platyny (w przypadku leczenia cemiplimab w monoterapii);

5) potwierdzona ekspresja PD-L1 z CPS (combined positive score) 21,
oznaczona zwalidowanym testem (w przypadku leczenia pembrolizumabem
w skojarzeniu z chemioterapia, z bewacyzumabem lub bez bewacyzumabuy),

6) moZliwa ocena odpowiedzi na leczenie zmian nowotworowych wedfug
aktualnej klasyfikacji RECIST;

7) wiek powyzej 18 roku Zycia;

8) stan sprawnosci 0-1 wedtug skali ECOG;

9) nieobecnosc objawowych przerzutow do OUN;

10) nfeobecnosc innych nowotworow niekontrolowanych leczeniem;

11) adekwatna wydolnosc narzadowa okreslona na podstawie wynikow badari
laboratoryjnych umoZzliwiajaca w opinii lekarza prowadzacego bezpieczne
rozpoczecie terapii;

12) brak przeciwskazar do stosowania leku zgodnie z aktualng Charakterystyka
Produktu Leczniczego (ChPL);
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13) nfeobecnosc istotnych schorzer wspotistniejacych lub stanow kiinicznych
stanowigcych przeciwskazanie do terapii stwierdzone przez lekarza
prowadzgcego w oparciu o aktualna ChPL;

14) zgoda pacjentki na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z aktualng ChPL;

15) wykluczenie cigZy i okresu karmienia piersia.

W nawigzaniu do powyzszego proces refundacyjny rozszerzajacy zakres wskazan
refundacyjnych leku Keytruda (pembrolizumab) w leczeniu chorych na raka szyjki
macicy moze zostac zainicjowany wytacznie na wniosek Podmiotu

Odpowiedzialnego (firmy farmaceutycznej).

Jednoczesnie nalezy wskazaé, iz wniosek o objecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach rozszerzenia wskazac
refundacyjnych w programie lekowym B.159. LECZENIE CHORYCH NA RAKA
SZYJKIMACICY (ICD-10: C53) wptynat do Ministra Zdrowia 20.12.2024 r. jedynie
we wskazaniu dotyczacym leczenia pembrolizumabem w skojarzeniu z chemio-
radioterapig chorych na nowozdiagnozowanego, miejscowo zaawansowanego raka
szyjki macicy.

Minister Zdrowia wyda decyzje w ww. sprawie (pozytywna lub negatywna)

niezwtocznie po zakonczeniu wszystkich etapéw procesu refundacyjnego

wskazanych w ustawie o refundacji.

Zgodnie z zapisami Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) lek Keytruda

(pembrolizumab) na terenie Unii Europejskiej jest zarejestrowany:

— wskojarzeniu z chemio-radioterapia (radioterapia wigzka zewnetrzna,
znastepczg brachyterapia) do stosowania w leczeniu miejscowo
zaawansowanego raka szyjki macicy w stopniu Il - IVA wedtug klasyfikacji
FIGO 2014 u osob dorostych, u ktorych nie stosowano wczesniej radykalnego
leczenia.

— wskojarzeniu z chemioterapia z bewacyzumabem lub bez bewacyzumabu, jest
wskazany do stosowania w leczeniu przetrwatego, nawrotowego lub z
przerzutami raka szyjki macicy u osob dorostych, u ktorych CPS z ekspresjg PD-

L1 wtkance nowotworowej wynosi 2 1.

Ponadto nalezy dodag, ze jezeli lekarz lub szpital uzna leczenie pacjenta za

konieczne terapig, ktérej nie stosowat, a aktualnie jest nierefundowana dla niego w
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okreslonym stanie klinicznym, moze zaproponowac rézne Sciezki finansowania
leczenia m.in.:
— udziat w badaniu klinicznym,

— RDTL (Ratunkowy Dostep do Technologii lekowych).

Odnoszac sie do powyzszego w przypadku, w ktérym u pacjenta wyczerpane
zostaty dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych w
danym wskazaniu, dopuszcza sie zastosowanie leku niefinansowanego w tym
wskazaniu ze srodkéw publicznych w ramach procedury RDTL. Do ubiegania sie o
finansowanie leczenia pacjenta w ramach procedury RDTL uprawnieni sg
wytacznie wybrani $wiadczeniodawcy (tj. szpitale |1 stopnia, ogélnopolskie,
onkologiczne, pulmonologiczne oraz dzieciece). Warunkiem uzyskania zgody na
pokrycie kosztéw leku finansowanego w ramach procedury RDTL po raz pierwszy
u danego swiadczeniobiorcy jest przekazanie przez swiadczeniodawce do
wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia pozytywnej
opinii konsultanta w dziedzinie medycyny wtasciwej ze wzgledu na chorobe
pacjenta (w przytoczonym powyzej przypadku: w dziedzinie onkologii klinicznej).
Procedura RDTL dopuszcza mozliwos¢ kontynuacji leczenia - w takim przypadku
Swiadczeniodawca przedktada do oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia zawiadomienie o zamiarze kontynuacji terapii pacjenta wraz z
potwierdzeniem skutecznosci dotychczasowej terapii prowadzonej w ramach

procedury RDTL.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze ostateczng decyzje w sprawie ubiegania sie o
finansowanie leku w ramach procedury RDTL podejmuje lekarz prowadzacy
leczenie, natomiast w kwestii zasadnosci wdrozenia wnioskowanej terapii

kluczowa jest opinia wtasciwego konsultanta.

Odnoszac sie do art. 68 Konstytucji, Minister Zdrowia pragnie zaznaczyd, iz trescia
prawa do ochrony zdrowia, o ktérym mowa w art. 68 ust. 1 Konstytucji jest - z jedne;j
strony - przyznana kazdemu ,moZliwosc korzystania z systemu ochrony zdrowia,
funkcjonalnie ukierunkowanego na zwalczanie i zapobieganie chorobom, urazom i
niepefnosprawnosci” (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 stycznia 2004 r.,
14/03), a wiec prawo do uzyskania pewnych, cho¢ nieokreslonych konkretnie na
poziomie konstytucyjnym, sSwiadczenh ze strony panstwa oraz - z drugiej strony -

skierowany do panstwa (wtadz publicznych) ,nakaz podejmowania (...) dziatan, ktore
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sg konieczne dfa naleZytej ochrony i realizacji tego prawa” (wyrok Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 23 marca 1999 r.K2/98; postanowienie Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 15 stycznia 2013 r., SK 21/12). Powyzsze nalezy rozumiec
jako koniecznos$¢ zabezpieczenia w budzecie panstwa odpowiednich srodkéw
finansowych, umozliwiajacych funkcjonowanie publicznego systemu opieki
zdrowotnej, a takze stworzenia gwarancji prawnych - w tym instytucjonalnych i
proceduralnych - wtasciwego wykorzystywania tych s$rodkéw (por. wyrok
Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 9 stycznia 2007 r., P 5/05). Na ministrze
wtasciwym do spraw zdrowia cigzy przede wszystkim obowigzek stworzenia ram
prawnych i instytucjonalnych oraz procedur, ktére beda w sposéb efektywny stuzy¢
wszystkim obywatelom, znajdujacym sie w sytuacji wymagajacej skorzystania z

opieki zdrowotne;j.

Ponadto, przepis art. 68 ust. 2 Konstytucji méwi o réwnym dostepie obywateli do
Swiadczen opieki zdrowotnej. Gwarancja réwnosci w dostepie do Swiadczeh sg w
szczegolnosci wtasnie procedury, uregulowane przepisami prawa - w niniejszej
sprawie ustawg o refundacji, ustanawiajgce jednakowe dla wszystkich - i niezalezne
od sytuacji materialnej danej osoby - zasady ubiegania sie o udzielenie swiadczenia
danego rodzaju. Z uwagi na ograniczone mozliwosci finansowe ptatnika publicznego

nie jest mozliwym, aby wszystkie $wiadczenia, byty nieodptatne.

Prézno szukacd systemu ochrony zdrowia, ktory bedzie systemem zupetnym, w tym
znaczeniu, iz bedzie w stanie zapewni¢ mozliwos¢ leczenia kazdym lekiem
zarejestrowanym na Swiecie i w catym zakresie jego zarejestrowanych wskazan, a
by¢ moze i rowniez poza nimi (tzw. ,off label”). Podkresli¢ nalezy, ze art. 68
Konstytucji nie wymaga, aby wszystkie $wiadczenia opieki zdrowotnej, jakie sg
udzielane przez publiczng stuzbe zdrowia, byty nieodptatne. Ustawodawca
powinien jednak - i jest to jego podstawowy obowigzek, ptynacy z art. 68 -
jednoznacznie ustali¢, ktére rodzaje swiadczen sg dostepne bez koniecznosci
ponoszenia dodatkowych kosztéw (tzw. koszyk sSwiadczen gwarantowanych), a
ktore majg charakter ponadstandardowy i wymagajg sfinansowania (czy
dofinansowania) przez obywatela (por. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego K 14/03).
Wskazany przepis daje zatem ustawodawcy - w zaleznosci od aktualnego stanu
finanséw publicznych - mozliwos$é wprowadzenia podziatu swiadczen opieki

zdrowotnej na takie, ktére beda nieodptatne, czeSciowo odptatne oraz w petni
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odptatne. Wazne jednak, aby podziat ten byt okreslony na poziomie ustawowym, z
poszanowaniem zasad poprawnej legislacji (por. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego
K 14/03).” (wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 23 stycznia 2018 r.,
sygn. akt: Il GSK 1315/17).

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Mateusz Oczkowski

Zastepca Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/
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