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Podkomisja stata do spraw onkologii, obradujgca pod przewodnictwem poset
Barbary Dziuk (PiS), przewodniczgcej podkomisiji, zrealizowata nastepujacy
porzadek dzienny:

— rozpatrzenie informacji na temat leczenia raka nerki i raka watroby;

— omowienie i przyjecie planu pracy podkomisji na okres od 1 stycznia
do 30 czerwca 2022 roku.

W posiedzeniu udzial wzieli: Maciej Mitkowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz
ze wspolpracownikami, Maciej Krzakowski konsultant krajowy w dziedzinie onkologii kliniczne;j,
Lucjan Wyrwicz zastepca dyrektora ds. lecznictwa otwartego Narodowego Instytutu Onkologii wraz
ze wspolpracownikami, Aleksandra Rudnicka rzecznik Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych,
Wojciech Wisniewski czlonek Komitetu ds. Ochrony Zdrowia Federacji Przedsiebiorcow Polskich.

W posiedzeniu udziat wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Jakub Stefanski i Monika Zolnierowicz-
-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):
Witam wszystkich bardzo serdecznie na kolejnym posiedzeniu podkomisji stalej do spraw
onkologii. Otwieram posiedzenie podkomisji.

Chcialam przede wszystkim powita¢ czlonkéw podkomisji stalej oraz zaproszonych
goSci. GoSci dzisiaj jest bardzo duzo, tak ze wszystkich serdecznie witam. Jezeli beda
chcieli panstwo zabra¢ glos, to prosze o zgloszenie, bedziemy udostepniac. Prosze tez,
zeby bylo ograniczenie czasowe, aby kazdy, kto chce sie wypowiedzie¢ w danym temacie,
mogt zabrac glos. Bardzo o to panstwa prosze.

Na poczatek chcialam sprawdzié kworum. Prosze wszystkich czlonkéw podkomisji
statej, zeby zaglosowali, bo mamy posiedzenie online. Obojetnie, ktory przycisk — bardzo
prosze. Posiedzenie podkomisji jest w trybie online, tak ze bardzo prosze wszystkich
czlonkow podkomisji... Jest kworum, tak? Tak jak sugeruje sekretariat, zostawimy jesz-
cze otwarte glosowanie. Gdyby kto$ doszed! w trakcie, to bardzo prosze o oddanie glosu.

Porzadek dzisiejszego posiedzenia przewiduje dwa punkty. Pierwszy to rozpatrzenie
informacji na temat leczenia raka nerki i raka watroby. To bedzie przedstawia¢ minister
zdrowia, pan Maciej Mitkowski. Beda konkretne informacje o tym, co dobrego sie zadziato,
nad czym pracujemy i jakie sg wyzwania na przyszlo$¢. Drugim punktem bedzie oméwie-
nie i przyjecie planu pracy podkomisji na okres od 1 stycznia do 30 czerwca 2022 roku.

Jeszeze raz witam wszystkich zaproszonych gosci. Jest dzisiaj z nami bardzo duza
grupa, tak ze nie bede wymieniac. Jest to grupa bardzo zacnych autorytetow, dziala-
jacych tez spolecznie. Bardzo serdecznie witam wszystkich panstwa. PolgczyliSmy sie
i bedziemy dyskutowacé, jak sie wydaje, na bardzo wazne tematy dotyczace raka nerki
oraz raka watroby.

Przystepujemy do realizacji porzadku dziennego. Czy sg jakie§ uwagi od czlonkéw
podkomisji? Nie widze. Panie ministrze, bardzo bym prosila o wypowiedzenie sie wia-
$nie na temat tych dwoch rakéw — raka watroby i raka nerki. Jak obecnie wygladaja
prace w ministerstwie, co bylo ztego, jakie dzialania podjeto ze swojej strony minister-
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stwo i co dobrego w perspektywie na przysztosc czeka pacjentéw, ktorzy majg ten wielki
problem zdrowotny? Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:
Dzien dobry, witam panstwa bardzo serdecznie. Dziekuje pani przewodniczacej za zapro-
szenie. Mam dwa tematy: rak nerki i rak watroby (watrobowokomoérkowy). W tym roku
na pewno duzo sie w tych tematach zadzieje, poniewaz do obydwu jesteSmy dosy¢ dobrze
przygotowani. Dosy¢ dlugo trwalo przygotowanie zmian zwigzanych z leczeniem raka
nerki. Aktualnie jesteSmy na etapie koncowym.

Jesli chodzi o raka nerki w zakresie §wiadczen gwarantowanych, to Agencja Oceny
Technologii Medycznych przekazala do Ministerstwa Zdrowia rozwigzania dotyczace
zakresu kompleksowej opieki onkologicznej w zakresie leczenia i diagnostyki nowotworu
zlo§liwego nerki. Planowane jest zrealizowanie tego zadania w biezagcym roku. Aktualnie
jest ono jeszcze w trakcie analizy Ministerstwa Zdrowia, majgcej na celu przygotowanie
w tym zakresie rozporzadzen koszykowych. Jednak, jak méwilem, ten zakres zakonczymy.

Dostali panstwo materialy w zakresie kosztow leczenia pacjentéw z rakiem nerki.
Te koszty sg ewidencjonowane gléwnie w dwoch zakresach. To jest zakres lecznictwa
szpitalnego, w ktorym mieszcza sie §wiadczenia zwigzane glownie wycieciem nerki — jed-
nostronnym, czesciowym, klinowg resekcjg nerki. To sa koszty roczne to okolo 70 mln,
w jednym zakresie C64-C65 — ok. 6-7 mln zlotych rocznie. Dodatkowo na chemioterapie
i radioterapie wydajemy po ok. 7 mln ztotych rocznie.

Sg rowniez bardzo wysokie koszty leczenia w ramach programow lekowych. Aktu-
alnie mamy 28 réznych produktéw leczniczych zawierajgcych 8 substancji czynnych.
To jest wlaénie aktualnie realizowany program lekowy. Podzielony jest na dwa wskaza-
nia, w zalezno§ci od rokowania. Jedno wskazanie dotyczy rokowania korzystnego lub
poSredniego. W rokowaniu niekorzystnym mamy wylacznie jeden lek, jedna linie lecze-
nia. To dosy¢ stare leczenie i do niego nie bylo wczes$niej zadnych wnioskow. Jesli chodzi
o rokowanie korzystne i posrednie, to mamy trzy linie leczenia w wyjatkowych przypad-
kach - jesli pacjenci zaczeli terapie z wykorzystaniem cytokin. W pozostatym zakresie,
jesli rozpoczynajg od leczenia inhibitorami kinaz tyrozynowych, sg dwie linie leczenia.
To jest aktualnie zalecany standard leczenia, terapii. Aktualnie gtéwne koszty wiaza sie
z terapig pierwszoliniowa i na jej glowne koszty skladaja sie sunitynib oraz pazopanib,
jak réwniez nowoczesne leki — niwolumab i kabozantynib. To panstwo otrzymali.

RozpoczeliSmy prace nad zmiang tego programu juz ponad rok temu, w znaczacej
mierze w 2020 r. W polowie ubiegtego roku agencja przekazata nam wytyczne dotyczace
zmian programu lekowego uzgodnionego z ekspertami z tej dziedziny. Ze wszystkimi
ekspertami, z obecnym tu z nami online konsultantem krajowym oraz innymi eksper-
tami z tej dziedziny. Ten program zostal istotnie zmieniony w zakresie organizacyjnym
koniecznoS$ci wykonania nefrektomii radykalnej. W zaleznosci od wskazan medycznych,
oceny parametréow funkcjonalnych czy tzw. pseudoprogresji po badaniu kontrolnym -
jesli jest progresja, ktora niekoniecznie musi by¢ faktyczna. To otrzymaliSmy. Dostali-
Smy w wielu zakresach opinie negatywng. W zwigzku z tym uzgadnialiSmy ten program.
Ostatecznie otrzymaliSmy na koniec ubieglego roku ostateczng opinie. To jest opinia
Rady Przejrzystosci z 20 grudnia 2021 r.

Jednoczesénie, zgodnie z naszymi oczekiwaniami, aktualnie sg trzy linie leczenia.
Wielu pacjentow korzystato z ratunkowego dostepu do technologii lekowych. ChcieliSmy
nie pogorszy¢ w tym zakresie ich sytuacji. OtrzymaliSmy rowniez wnioski refundacyjne
od firm, ktére gwarantujg trzecig linie leczenia. W zwigzku z tym uwazamy, ze teraz
mozemy juz te wszystkie programy i leki przyjaé, negocjowaé. Przynajmniej te glowne,
bo tutaj zaczyna sie... Zmiana bedzie na pewno powodowala olbrzymie koszty systemu
refundacyjnego. Wiele terapii jest wielolekowych, z lekami réznych producentéow. Jeden
lek czasami przekraczal juz efektywnos$é kosztowa, a tutaj sg wnioski o terapie wielole-
kowe, ktore najprawdopodobniej bedg znaczaco przekraczaly te wytyczne.

W opinii wydanej na koniec roku rada uznata zasadno§¢ dokonania wiekszosci zmian
w zakresie pierwszej linii, czyli wprowadzenie tivozanibu, pembrolizumabu z aksy-
tynibem, niwolumabu z ipilimumabem i kabozantynibu. To jest przeswitchowanie
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do pierwszej linii lekow, ktore do tej pory w wiekszosci byly w drugiej linii. W drugiej
linii, w zaleznoéci od tego, co pacjent miatby w pierwszej linii — zastosowanie aksyty-
nibu, ewerolimusu, kabozantynibu badz niwolumabu. Dodatkowo, tak jak powiedziatem,
ta trzecia linia — kabozantynib albo ewerolimus. To réwniez zostalo uznane za zasadne
i te zmiany bedziemy procedowali. Planujemy zakonczenie prac i rozpoczecie tej istotnej
zmiany w tym poélroczu. To jest glowny element. Aktualnie sg procedowane w pierw-
szej linii awelumab, niwolumab, ipilimumab, pembrolizumab i kabozantynib. To byto
przy rokowaniu posrednim lub niekorzystnym. Tak jak méwitem, przy niekorzystnym
bylo do tej pory bardzo mato lekéw. W rokowaniu korzystnym lub po§rednim: tivoza-
nib, kabozantynib i niwolumab. We wszystkich wskazaniach, niezaleznie od rokowania
— kabozantynib.

To wlaéciwie tyle w tym zakresie. JesteSmy dobrej myéli, ze to sie nam uda. Oczywi-
Scie nie jestem takim optymista, zeby myslec, ze wszystkie te leki bedg na liScie. Ponie-
waz, tak jak powiedzialem, przy terapiach Iaczonych na pewno bedg najtrudniejsze decy-
zje, gtéwnie ze wzgledow efektywnoSci kosztowe;.

Jesli chodzi o raka watrobowokomorkowego, to tutaj wlasciwie mamy jeden z naj-
starszych programow lekowych. On funkcjonuje od 2012 r. Przez dlugi czas wlasciwie
niewiele sie zmienialo w programie lekowym. To byl wlasciwie wylacznie sorafenib.
W ubieglym roku doszed? jeszcze kabozantynib. Nie bylo zadnych lekow, ktore miaty
udowodniong skuteczno§é przy tym nowotworze i w zwigzku z tym nic sie nie dzialo.
Dopiero w ostatnim roku pojawily sie wnioski o kolejne leczenie.

W tym czasie, w ubieglym roku, sorafenibowi skonczyla sie wylaczno§é patentowa
i pojawily sie juz pierwsze odpowiedniki. W ubieglym roku zostal tez zlozony projekt,
a na poczatku stycznia zostaly zakonczone negocjacje, w zakresie atezolizumabu polg-
czonego z bewacyzumabem. Mamy tez wniosek o lenvatinib, zawieszony po ocenie
Agencji Oceny Technologii Medycznych. Tutaj tez szykujemy powazng zmiane. Zmiana
zostala zapoczatkowana przez konsultanta krajowego i przez ekspertow, a nastepnie
przekazana do Agencji Oceny Technologii Medycznych. Rowniez w tym zakresie pro-
ponujemy leczenie off label, ale formalnie mamy kilka stanowisk w sprawie 72/2001,
w sprawie avastinu (bewacyzumabu) wraz z atezolizumabem.

Aktualnie zupelnie niezaleznie agencja ocenia wniosek o przelozenie bewacyzumabu
do katalogu chemioterapii. W przypadku jesli zostanie podjeta pozytywna decyzja o kolej-
nej terapii z uzyciem atezolizumabu z bewacyzumabem, chcieliby$my, zeby ewentualnie
od razu ten bewacyzumab byl w katalogu chemioterapii. Tak aby mozna bylo leczyé
w sposob skojarzony - cze$é z katalogu lekowego, czesé z katalogu chemioterapii. Decy-
zja nie zostala jeszcze podjeta, ale na pewno w tym kierunku idziemy. To tez planujemy
na pewno w tym pélroczu — mysle, ze nie pézniej niz w maju. JesteSmy do tego prze-
konani, chcemy to zakonczy¢. W najblizszym czasie bedziemy tez pewnie analizowali,
czy sorafenib, ktoremu skonczyla sie wylgcznos$é patentowa, tez nie powinien zostac
przeniesiony do katalogu chemioterapii.

To sg gtéwne elementy, ktérymi zajmujemy sie w ramach polityki lekowej. Mysle,
ze jesli chodzi o raka watrobowokomoérkowego, to w pierwszym poélroczu bedziemy mieé
juz program zamkniety, zgodny w 100% ze wszystkimi wytycznymi i ze wszystkimi ist-
niejacymi standardami, czyli najlepszy, jaki jest mozliwy w Europie. W przypadku raka
nerki wszystko zalezy od negocjacji finansowych, ale zdecydowanie szacujemy, ze sytu-
acja rowniez bardzo mocno sie polepszy. To jest to, co chcialem przedstawic.

Wiem, ze jest z nami nasz pan konsultant krajowy do spraw onkologii, pan profesor
Maciej Krzakowski, ktory zawsze stuzy nam pomoca, zawsze jest do naszej dyspozycji oraz
zawsze dba o pacjentow i jest zawsze do ich dyspozycji. Widze, ze sa z nami oczywiScie
rowniez srodowiska pacjenckie, ktore w znaczacej mierze wspotpracujg ze mng i pokazuja,
czego oczekuja pacjenci i na jakie licza leki ze wskazaniami Europejskiej Agencji Lekow.
Czasami oczywiScie te wytyczne sg weczesniejsze niz rejestracje. Witam wszystkich bardzo
serdecznie. To wlasSciwie wszystko, co chcialem powiedzie¢ ze swojej strony.
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Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):
Bardzo dziekuje, panie ministrze. Zanim rozpoczniemy dyskusje, bardzo bym prosita
jeszcze o wypowiedz konsultanta krajowego do spraw onkologii klinicznej, pana pro-
fesora Macieja Krzakowskiego. Bardzo prosze. Czy widzimy sie, slyszymy sie, panie
profesorze? Bardzo prosze.

Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej Maciej Krzakowski:
Mam nadzieje, ze panstwo mnie slysza.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):
Tak, styszymy.

Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej Maciej Krzakowski:

Dzien dobry. Witam. Dziekuje za zaproszenie. Idgc tropem pani proshy, aby wypowiedzi
byly zwiezle, odniose sie krotko do tego, o czym slyszeliSmy. Mysle, ze zaczne od dru-
giego z nowotworow, o ktorych pan minister Mitkowski moéwit, czyli od nowotworu
watrobowokomoérkowego. Uwazam, ze to jest niezwykle wazna decyzja. Sorafenib, ktory
byt dotychczas jedynym lekiem w programie, byt lekiem juz przestarzalym na dzisiej-
sze standardy. Natomiast wprowadzenie polaczenia bewacyzumabu z atezolizumabem
to jest obecny standard europejski czy Swiatowy. Mysle, ze z tego wszyscy powinniSmy
by¢ niezwykle zadowoleni.

Pozostaje jeszcze do wyjasnienia pewien problem dotyczacy drugiej linii leczenia,
dlatego ze takim naturalnym kandydatem do drugiej linii leczenia po atezolizuma-
bie z bewacyzumabem wydaje sie kabozantynib. Aczkolwiek nie ma na to dowodow
w postaci wynikéw prospektywnych badan i pewnie nigdy nie bedzie takich wynikéw.
Jednak odmienny mechanizm dzialania uzasadnia teoretycznie dopuszczenie takiej opcji
po tym standardzie, jakim jest i powinien by¢ atezolizumab z bewacyzumabem. Jak naj-
bardziej popieram oczywiscie to, zeby bewacyzumab przenies¢ do katalogu substancji
czynnych stosowanych w chemioterapii, co pod wzgledem ekonomicznym na pewno
poprawi sytuacje w zakresie realizacji programu.

Jezeli chodzi o raka nerkowokomorkowego, to zawsze podkreslam, ze nasza wspdlna
praca zmierzala do tego, zeby program byl elastyczny i nie odnosil sie tylko i wylgcznie
do lekow, ale uwzglednial réwniez inne mozliwosci. Tutaj chodzi gtéwnie o te nefrek-
tomie. Dotychczas byl to wymog, byt to warunek sine qua non kwalifikowania chorych
do programu. Natomiast uwazamy, ze obecnie nie musi tak byé¢. Dziekuje za uwzgled-
nienie tych naszych postulatow.

Dlaczego program dotyczacy raka nerki powinien by¢ elastyczny? Dlatego ze sama
choroba jest doé¢ specyficzna. Sg chorzy z r6znym przebiegiem: wolniejszym, szybszym,
z duzg objawowo§cia, z mniejszymi objawami. Elastyczno$¢ programu oznacza udostep-
nienie opcji, ktére mozna wykorzystywac w roznych scenariuszach klinicznych. Drobia-
zgowosc¢, z jakg Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia podcho-
dzi do tego programu, wynika w czeSci wlasnie z tego, ze trzeba zaopiekowac sie bardzo
roznymi chorymi, ktérych nie mozna leczy¢ w identyczny sposob. Trzymam kciuki,
zeby udalo sie to jak najszybciej zakonczyc. Bardzo dziekuje panstwu za udostepnienie
mi mozliwosci wypowiedzenia sie.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):
Bardzo dziekuje, panie profesorze. Bardzo prosze teraz o zadawanie pytan. Nie wiem,
czy pan posel chce zabraé glos? Czy strona spoteczna? Bardzo prosze o zgloszenia.

Zastepca dyrektora ds. lecznictwa otwartego Narodowego Instytutu Onkologii Lucjan
Wyrwicz:

Dzien dobry.
Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Tak? Bardzo prosze.

Zastepca dyrektora NIO Lucjan Wyrwicz:
Profesor Lucjan Wyrwicz.
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Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Nie widzimy.

Zastepca dyrektora NIO Lucjan Wyrwicz:

Dzien dobry. Lucjan Wyrwicz, Narodowy Instytut Onkologii.

Dziekuje za zaproszenie i dziekuje panu ministrowi za tak skrupulatne przedstawie-
nie planu. Wypowiem sie odno$nie do raka watrobokomérkowego. Rzeczywiscie, przed-
stawiony plan zmian w refundacji jest bardzo ambitny i ciesze sie, ze polscy pacjenci
mogg mie¢ szanse skorzystania z takich zmian. OczywiScie bardzo wazng zmiang jest
to, ze niektore z preparatow traca ochrone patentowa — zaré6wno sorafenib, jak i bewa-
cyzumab. To pozwala zaréwno na pewne, ze tak powiem, korzystne cenowo ruchy mini-
sterstwa, a po stronie $§wiadczeniodawcow moze przyczynic sie do ulzenia rezimowi
raportowania w programie lekowym. To tez jest bardzo wazne, zwlaszcza teraz, w czasie
pandemii, kiedy zasoby ludzkie sg w naturalny sposob ograniczone.

Odnoénie do tego zagrozenia, ktore przedstawil pan prof. Krzakowski - czyli tego,
co bedzie drugg linig leczenia w przypadku, gdy pierwszg linig leczenia przestanie by¢
sorafenib, a stanie sie atezolizumab z bewacyzumabem - to by¢ moze rzeczywiscie
rozwigzaniem jest kabozantynib, ktéry w swoim badaniu rejestracyjnym byt analizo-
wany w drugiej lub trzeciej linii leczenia, po sorafenibie. Jesli sorafenib pojawilby sie
w katalogu, to wowczas dla tych chorych, ktérzy otrzymali atezolizumab z bewacyzu-
mabem, kabozantynib méglby sie pojawi¢ w trzeciej linii leczenia, po sorafenibie. Taka
zmiana nie doprowadzitaby do sytuacji rejestracji off label leku, jakim jest kabozantynib,
bo byloby to zgodne z rejestracja. Wydaje mi sie, ze dla chorego nie byloby to wybitnie
niekorzystne, jakby ten lek w tej populacji po atezolizumabie z bewacyzumabem (ava-
stinem) byl stosowany w trzeciej linii leczenia.

Do tego zmierza teraz $wiat. Jesli pacjenta kwalifikuje sie do leczenia na raka watro-
bowokomorkowego, to otrzymuje on pelne spektrum terapii. Dlatego te ostatnie wyniki
badan raka watrobowokomoérkowego sg w ogole nieporownywalne do wynikoéw sprzed
kilkudziesieciu lat. Ciesze sie, ze juz w trzecim kwartale tego roku bedziemy mogli pro-
ponowa¢é takie rzeczy naszym chorym. Dzisiaj jest to bardzo trudna choroba wiaénie
z tego powodu, ze mamy ograniczone zasoby.

Jeszcze raz dziekuje panu ministrowi za tak ambitny plan refundacyjny i dziekuje
panu prof. Krzakowskiemu za doradzanie i przeprowadzenie tego procesu w taki sposoéb,
ze dochodzimy do poziomu - tak go nazwijmy — europejskiego, oczekiwanego. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Bardzo dziekuje. Widze, ze teraz zglasza sie pani Aleksandra Rudnicka, rzecznik funda-
cji Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych. Bardzo prosze.

Rzecznik Polskiej Koalicji Pacjentow Onkologicznych Aleksandra Rudnicka:

k.k.m.

Dzien dobry i dziekuje za zgloszenie, pani przewodniczaca. Ja tez sie przedstawie —
Aleksandra Rudnicka, rzecznik Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych. Tak mnie
uczono, zeby sie zawsze przedstawiac.

Mam pytanie do pana ministra, wlasciwie dwa pytania. Rozumiem, ze po tych plano-
wanych zmianach pacjenci z rakiem watrobowokomoérkowym z rozsianym nowotworem
beda nareszcie mieli dostep réwniez do leczenia w pierwszej linii. Poniewaz do tej pory,
jak byt sorafenib, to tam bylo zawezone wskazanie. W tej chwili rozumiem, ze to wska-
zanie bedzie rozszerzone i osoby z rozsianym nowotworem réowniez beda miaty dostep
do leczenia w pierwszej linii.

Drugie pytanie dotyczy tego, ze wiemy, ze tak jak juz rozmawialiémy z panem
ministrem i panem konsultantem krajowym — program raka nerki w zasadzie zostal
zamkniety. Jednak jest rozwazana dodatkowa opcja, ktora moglaby sie w nim znalezc,
to znaczy takie skojarzenie dwoch lekéw, ktore sg lekami dwoch réznych producen-
tow. Czy jest mozliwe wejscie nowego skojarzenia w najblizszym czasie, w ramach tego
nowego programu? Czy sg jakie§ przeszkody formalnoprawne, ktére moglyby sprawic,
ze trzeba bedzie dluzej czekaé na wejscie skojarzenia tych dwoch lekow? Dziekuje.
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Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Bardzo dziekuje. Panie ministrze, moze jeszcze kolejne pytania i poézniej bedziemy
w podsumowaniu udzielali informacji. Czy taka konwencja jest dobra?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Tak, oczywiscie.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Bardzo prosze, jest kolejna osoba. Prosze sie przedstawic i...

Specjalista onkologii klinicznej w Narodowym Instytucie Onkologii Jakub Kucharz:

Jakub Kucharz z Narodowego Instytutu Onkologii.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Witamy serdecznie.

Specjalista onkologii klinicznej w NIO Jakub Kucharz:

Chcialbym powiedzie¢ dwa zdania wzgledem programu leczenia raka nerki, raka ner-
kowokomorkowego. Prosze panstwa, zmiany w tym programie na pewno sg niezwy-
kle pilne. Pierwsza kwestia to oczywiscie dostep do technologii lekowych, ale myséle,
ze kwestia, o ktérej musimy pamietac i ktérg musimy stawiaé¢ w zasadzie na ré6wnym
poziomie waznoSci z dostepem do nowych lekow, jest zmiana tych — powiedzmy sobie
wprost — archaicznych zapisow dotyczacych kryteriow kwalifikacji do leczenia. Mam
tu na mysli nefrektomie, o ktérej méwit pan prof. Krzakowski, mozliwos¢ kontynuacji
leczenia pacjenta w przypadku oligoprogresji, jak réwniez kryteria kwalifikacyjne doty-
czgce chociazby parametrow kwalifikacyjnych, ktore muszg by¢ oceniane przy wigczeniu
do leczenia.

Program lekowy w aktualnej tresci narzuca nam konkretne wartosci chociazby
parametrow morfologii krwi, co ma sie w zasadzie nijak do charakterystyki produktow
lekowych, ktore sa w programie zawarte. My§le, ze tutaj niezwykle wazna jest ta ela-
styczno§é, o ktorej mowit pan prof. Krzakowski. Od razu tez podziekowania dla pana
ministra Mitkowskiego, poniewaz wyglada na to, ze program, ktory sie pojawi, ktory
powstal wysitkami ekspertéw, bedzie takim programem, jakiego oczekiwaliby§my, ktory
pozwoli na nowoczesne leczenie chorych. Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Bardzo dziekuje. O glos prosit pan Wojciech Wisniewski z Federacji Przedsiebiorcow Pol-
skich. Bardzo prosze.

Czlonek Komitetu ds. Ochrony Zdrowia Federacji Przedsiebiorcow Polskich Wojciech

WisSniewski :

Uprzejmie dziekuje, pani przewodniczgca. Wiele uwagi poSwiecono leczeniu systemo-
wemu. Chcialbym natomiast wroéci¢ do kwestii chirurgii.

Spojrzatem na dane zbierane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach aktywnego
monitorowania dostepnoéci do leczenia zabiegowego. Wiemy, ze dazeniem Ministerstwa
Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia jest koncentracja czeSci chirurgicznej, jezeli
chodzi o leczenie onkologiczne. Tymczasem — biorac pod uwage, ze dostepne sg dane
za 2019 r. i 2020 r., ktére zderzylem ze sobg — zabieg chirurgiczny rozliczono w 2020 r.
w 188 o$rodkach. Natomiast prég dotyczacy odpowiedniego do§wiadczenia o§rodka —nie
moéwie o doswiadczeniu operatorow — spelnito tylko 28 z tych oérodkow. Czyli mamy
160 oSrodkow, ktore docelowo, jak sie dzisiaj wydaje, powinny tak naprawde rozwazy¢,
czy powinny realizowac tego typu §wiadczenia. Z punktu widzenia polityki panstwa poja-
wia sie pytanie, czy powinny takg mozliwo$¢ miec.

Chciatbym zapytac¢, jakie sg plany Ministerstwa Zdrowia w kwestii koncentracji lecze-
nia chirurgicznego, jesli chodzi o raka nerki? Pytanie, czy odpowiedzig jest ten program
i zmiany w koszyku §wiadczen gwarantowanych, o ktérych méwil pan minister, czy tez
- poniewaz, o ile mnie pamie¢ nie myli, w zakresie kompetencji pana ministra sg tez
zmiany wycen — potrzebne sg wieksze zmiany wycen, aby skutecznie zniecheci¢ do reali-
zacji tych $wiadczen w osrodkach, ktore nie legitymujg sie odpowiednim doswiadcze-

k.k.m.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI STALEJ DO SPRAW ONKOLOGI! (NR 8)

niem? Jak panstwo eksperci medyczni doskonale wiedza, leczenie chirurgiczne ma dla
wielu pacjentéw decydujgce znaczenie. Pieknie dziekuje.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Bardzo dziekuje. Czy jeszcze ktos chce zabrac glos w dyskusji? Nie widze.
Panie ministrze, bardzo prosze o udzielenie informacji.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

k.k.m.

Dziekuje bardzo serdecznie. Je§li chodzi o sorafenib w tym rozszerzonym wskazaniu,
to jakby pan profesor mogt powiedzie¢ pdzniej, bo nie pamietam, jak poszio do Agencji
Oceny Technologii Medycznych. My jako ministerstwo poprosiliSmy, zeby kabozantynib
rowniez znalazl sie w kolejnej linii leczenia, czyli rozszerzyliSmy to juz maksymalnie,
tak jak powinno to wyglada¢, tak jak wynika to z wytycznych. Rowniez te wskazania
off label — poniewaz mamy mozliwo§¢ stosowania lekow off label w programie lekowym.
Czesto to sa albo wskazania poszerzone z badania klinicznego, albo z dotychczasowych
wytycznych, tak ze nie zawsze sg one doktadnie zgodne z charakterystyka produktu lecz-
niczego. Czyli jak mozna by prosi¢ pana profesora... Ale wydaje mi sie, ze tak, poniewaz
tak rozszerzaliSmy program, ze objal maksymalng liczbe osob, ktore majg wskazania.

Rowniez w przypadku raka watrobowokomoérkowego... Kiedy pracowatem w Naro-
dowym Funduszu Zdrowia, zabieraliSmy sie za leczenie wzw typu C terapiami nowo-
czesnymi — zeby nie bylo kolejek oczekujacych na to leczenie, gdzie skutecznosé jest
ponad 95%. Wlaénie to bylo celem tego leczenia, poniewaz to jest calkowita skutecznosé
wyleczenia, a wlaSciwie leki nie sg produkowane tak, zeby catkowicie wyleczyc, to jest
wyjatek w tym zakresie. U bardzo wielu oséb przy okazji zdiagnozowano chorobe juz
w bardzo zaawansowanym stadium - zostaly rozpoznane wlasnie nowotwory i teraz
je leczymy. Miejmy nadzieje, ze za kilka lat te liczby beda nizsze wlasnie z tego powodu,
ze dobrze wyleczyliSmy wirusowe zapalenie watroby.

To jest jeden z elementéw. A czy terapie dwulekowe sg mozliwe? Tak, oczywiScie,
ze sa. Jednak niektore sg polgczeniami lekow ekstremalnie drogich. Normalny czlowiek
nie wyobraza sobie, ile moze kosztowaé leczenie przewlekle — moze kosztowaé 20 tys.
miesiecznie. Jak wiemy, skuteczno$¢ wiekszosci operacji jest bardzo, bardzo wysoka,
a koszt wiekszoSci operacji wynosi ponizej 20 tys. Mamy wiec totalng nieefektywnosc¢
technologii lekowych w stosunku do technologii nielekowych w zakresie kosztoefektyw-
nosci. Poniewaz, tak jak powiedzialem, rzadko ktory zabieg operacyjny... Byta kiedy$
chociazby analiza zabiegu endoprotezy, ktory w poréwnaniu do efektywnosci kosztowe;j
powinien kosztowaé chyba ok. 700 tys. zlotych, zeby zréwnac sie z kosztoefektywnoscia,
ktora jest zatwierdzona dla lekéw. A wiemy, ze koszt zabiegu endoprotezy jest troche
nizszy niz kilkaset tysiecy zlotych. Jednak to jest inny element.

Na pewno to, co powiedzial pan Wojciech Wisniewski, jest bardzo, bardzo istotne.
Chodzi o to leczenie, o organizacje leczenia ambulatoryjnego i szpitalnego — diagnostyki
i tego leczenia radykalnego, przygotowania pacjenta. Jak wiec mowie, te terapie dwule-
kowe... Jefli co$ jest tak ekstremalnie drogie, ze ledwo weszlo do finansowania, to jesli
koszt bedzie dwa razy wyzszy, to oczekiwalbym, ze cena poszczegblnych lekow spadnie
co najmniej o 50%. Jednak powiem, ze nie widze zadnej mozliwosci dojScia do porozu-
mienia z firmami, bo nie takie sg ich oczekiwania. Znam realia i wydaje sie, ze chyba nie
ma na to zadnej szansy.

Jesli chodzi o to, o czym mowil pan prof. Jakub Kucharz, to oczywiScie — tak jak
powiedzialem i jak powiedzial pan profesor — sprawy pozalekowe sg doktadnie tak samo
istotne jak leki. Faktycznie zdajemy sobie sprawe, ze program lekowy jest czeScia pro-
cesu leczenia pacjenta. Jesli nie utozy sie dobrze calosci leczenia operacyjnego i monito-
rowania pacjenta, to nic nie péjdzie w tym zakresie do przodu.

Jesli chodzi o koncentracje raka nerki, to wydaje mi sie, ze... Moje dzialania sg cza-
sem bardzo proste. Jesli uzgodnimy z ekspertami w zakresie onkologii, ze powinny
zosta¢ wykonane istotne zmiany w zakresie jakoSci i skutecznosci leczenia, to by¢ moze
przyjelibySmy to w tej nowelizacji zmian organizacyjnych. Jeéli chodzi o propozycje
zmian finansowych, to juz kiedy$ analizowatem, ze by¢ moze warto zaplacic¢ i mie¢ dwa
wspotczynniki: wspoélezynnik pozytywny za jako§¢ i liczbe leczonych pacjentow i drugi
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wspoélezynnik — na przyktad 0,5 — w zakresie wyjatkowoSci leczenia pacjenta. Bardzo
czesto leczenie operacyjne jest realizowane przez lekarzy, ktérzy pracujg w wielu oérod-
kach, wiec nie ma stalego sktadu operacyjnego, nie ma pielegniarek, ktére znaja sie
na danej procedurze. Nie ma calego systemu leczenia. W zwigzku z tym byé moze poj-
dziemy dokladnie w tym kierunku, ktéry przedstawil pan Wojciech Wisniewski. Mysle,
ze w tym roku pdjdziemy jednak troszke w kierunku pacjenta, a nie osrodkow leczacych.
Dziekuje bardzo.

Jesli pan profesor moglby jeszcze odpowiedzie¢ pani Rudnickiej na pytanie o ten
sorafenib.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Bardzo dziekuje, panie ministrze. Teraz bardzo prosze o odpowiedZ pana prof. Krza-
kowskiego.

Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej Maciej Krzakowski:

Dziekuje bardzo. Zanim odpowiem na to pytanie dotyczace sorafenibu, to jeszcze nawiaze
do bardzo stusznego pytania pana Wojciecha Wisniewskiego.

Prosze panstwa, méwimy o osrodkach kompleksowej opieki w przypadku raka piersi,
raka pluc i raka jelita grubego. Tymczasem nie mniej wazne jest stworzenie systemu
kompleksowej opieki, diagnostyki i terapii przy nowotworach uktadu moczowego. To nie
jest tylko rak nerkowokomorkowy, to jest w Polsce przede wszystkim rak pecherza
moczowego. To jest bardzo powazny problem. W moim przekonaniu system powinien
by¢ konsorcyjny. Jednak osrodek kierujacy, dominujacy w tym systemie konsorcyjnych
powigzan, powinien odnie$¢ sie wladnie do oSrodkow, ktore wykonuja taka niewielkag
liczbe nefrektomii, o jakiej pan wspominal. To jest problem, ktory nalezy jak najszybciej
uporzadkowac, poniewaz nie ulega watpliwosci, ze jesli osrodek robi jedng, dwie czy trzy
nefrektomie rocznie, to nie jest to osrodek, ktory powinien sie zajmowacé tym leczeniem.
Dlatego ze nie chodzi tylko o samo wykonanie nefrektomii, ale tez o dalsze pokierowanie
chorych, a to wymaga wspolpracy.

Jezeli chodzi o sorafenib, to z sorafenibem byl zawsze w raku watrobowokomorkowym
problem zwigzany z tym, ze bylo ograniczenie dla 0sob z przerzutami pozawatrobowymi.
Poniewaz rozumiem, ze to jest istota pytania, prawda? Obecny program, w przypadku
atezolizumabu z bewacyzumabem, absolutnie nie réznicuje chorych na podstawie tego,
czy maja, czy nie majg przerzutow poza watroba. Jedni i drudzy powinni by¢ leczeni.
Przy okazji ten program dotyczacy sorafenibu tez zostal zmodyfikowany. Ministerstwo
wykazalo sie tutaj duza roztropnoScig. Poniewaz rzeczywiscie kiedys, przed wielu, wielu
laty, kiedy zaczela sie ta historia z sorafenibem, byly watpliwo$ci co do skutecznos$ci tego
leku w przypadku chorych z przerzutami z lokalizacja pozawatrobows. Jednak te wat-
pliwosci ustgpily w znacznym zakresie. Dziekuje bardzo.

Rzecznik Polskiej Koalicji Pacjentow Onkologicznych Aleksandra Rudnicka:

Jesli mozna... Bardzo dziekuje. Bardziej chodzilo mi o zabezpieczenie réwniez pacjen-
tow z przerzutem jakimkolwiek lekiem na pierwszej linii, niekoniecznie sorafenibem.
Bardzo dobrze, ze tak sie stalo i w tej chwili sytuacja pacjentéw diametralnie sie zmieni.
Dziekuje.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):
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Bardzo dziekuje. Czy jeszcze kto$ z uczestnikow posiedzenia chce zadaé¢ pytanie w tym
temacie?

Bardzo dziekuje. Bardzo dziekuje, panie ministrze, za dobre informacje. Poniewaz,
to co tutaj ustyszeliémy — stanowisko konsultanta krajowego i federacji pacjenckich —
jest naprawde budujace. Ta troska o pacjenta, wyrazajaca sie w dobrych decyzjach Mini-
sterstwa Zdrowia, jest naprawde nieoceniona. Bardzo wiec dziekuje, panie ministrze,
za prace na rzecz pacjentéw i na rzecz tych, ktérzy pomagajg im przezwyciezac te trudne
chwile, czyli naszych profesoréw, lekarzy. Dla nich tez wielkie uznanie, dla osob, ktére
na co dzien zajmujg sie pacjentem. Nieocenione sg tez organizacje pozarzadowe, ktore
tez pomagaja w tych trudnych chwilach. Bardzo wiec panstwu dziekuje.

k.k.m.
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Przechodzimy do drugiego punktu dzisiejszego posiedzenia, czyli propozycji tema-
tow dla podkomis;ji stalej do spraw onkologii od lutego do czerwca 2022 r. Czy sg jeszcze
jakie§ inne tematy, oprocz tych, ktore wplynety do Komisji? Bardzo prosze.

Posel Rajmund Miller (KO):

Tak, pani przewodniczgca. Panie ministrze, szanowni panstwo, proponujemy trzy
tematy. Zaraz je podam. To sg schorzenia hematoonkologiczne — oméwienie postepow
w sprawach omawianych na grudniowym posiedzeniu podkomisji, poniewaz o tym moéwi-
liSmy. Druga sprawa to nowotwory dotyczace kobiet, czyli rak szyjki macicy — a w tym
kontekscie jak wyglada program szczepien na HPV - oraz rak jajnika. Przy obydwu
bedzie omowienie zapadalnosci, leczenia, zapobiegania i diagnostyki oraz kompleksowe;j
opieki. Kolejny jest rak piersi. Tutaj podobna tematyka: diagnostyka, zapadalno§¢ oraz
kompleksowa opieka.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Bardzo dziekuje. Te tematy byly juz omawiane w ramach podkomisji stalej, ale dobrze
tez, ze bedziemy teraz monitorowac, co zadzialo sie podczas covidu.

Posel Rajmund Miller (KO):

Chodzi o stan aktualny.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

Doktadnie, to jest bardzo dobry wniosek.

Natomiast teraz przedstawie jeszcze pie¢ tematow, ktore zostaly zgltoszone do pod-
komisji w formie mailowej. Rozpatrzenie informacji ministra zdrowia na temat nowych
warunkow konkursowych umozliwiajacych rozwoj dostepnosci do nowoczesnych radio-
terapii - to jest temat na luty. Drugi temat to rozpatrzenie informacji Ministerstwa
Zdrowia na temat nowotwordow jelita grubego, watroby i trzustki. Trzeci temat to roz-
patrzenie informacji ministra na temat dostepu do jednoczesnej radio- i chemioterapii.
Nastepny temat to rozpatrzenie informacji Ministerstwa Zdrowia na temat $ciezki refun-
dacyjnej wyrobéw medycznych w onkologii. Nastepny temat — rozpatrzenie informacji
ministra zdrowia na temat dostepu do diagnostyki molekularnej w onkologii i zasad jej
finansowania.

Te dwa tematy dolgczymy i zastanowimy sie z prezydium Komisji, jak to polaczy¢,
zeby po prostu pasowalo tematycznie i czasowo. Jezeli w ciggu tego podlrocza czasowo
nie zdgzymy tego zrealizowaé, to przelozymy to na nastepne polrocze. Czy moze by¢
taki mdj wniosek?

Posel Rajmund Miller (KO):

Tak.

Przewodniczaca posel Barbara Dziuk (PiS):

k.k.m.

Tak? Dobrze. Czy sg jeszcze jakie§ pytanie zwigzane z dzisiejszym posiedzeniem? Czy
kto§ ma jeszcze jakie$§ uwagi, jakie$ tematy do zgloszenia?

Czyli rozumiem, ze dzisiejszy temat posiedzenia podkomisji zostal wyczerpany. Bar-
dzo dziekuje wszystkim za uczestnictwo, ministerstwu za przygotowanie materialu,
wszystkim stronom spolecznym za zaangazowanie i lekarzom za wspoétprace na biezaco
z ministerstwem w celu zapewnienia pacjentom lepszego komfortu zycia. Bardzo dzie-
kuje. Zapraszam na nastepne posiedzenie podkomisji stalej i do wypracowania kierun-
kéw dobrych dla pacjentéw. Dziekuje pieknie.

Zamykam posiedzenie.
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