?
IX kadencja o

SE|M

RZECZYPOSPOLITE] POLSKIE]

KANCELARIA SEJMU
Biuro Komisji Sejmowych

PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA

Il PODKOMISJI STALEJ DO SPRAW
ORGANIZACJI OCHRONY ZDROWIA
I INNOWACYJNOSCI W MEDYCYNIE
(NR 12)
z dnia 22 marca 2022 r.

Komisja
Zdrowia
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22 marca 2022r.

Podkomisja stata do spraw organizacji ochrony zdrowia i innowacyjnosci w medy-
cynie, obradujgca pod przewodnictwem poset Violetty Porowskiej (PiS), prze-
wodniczgcej podkomisji, rozpatrzyta:

— informacje na temat wdrazania innowacyjnych lekéw i terapii lekowych.

W posiedzeniu udzial wzieli: Maciej Mitkowski - podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia,
Jakub Adamski - dyrektor Departamentu Strategii i Dziatan Systemowych w Biurze Rzecznika Praw
Pacjenta, Malgorzata Kesik-Brodacka - zastepca dyrektora ds. naukowych Narodowego Instytutu
lekéw, Iza Ksigzek — zastepca dyrektora ds. Badan Kontrolnych NIL, Hubert Godzigtkowski —
prezes Polskiego Towarzystwa Chordob Atopowych, Jacek Gralinski - przewodniczacy Koalicji Izb
Handlowych dla Zdrowia, Katarzyna Lisowska - przedstawicielka Stowarzyszenia ,,Hematoonko-
logiczni”, Aleksandra Rudnicka - rzeczniczka Stowarzyszenia na Rzecz Walki z Chorobami Nowo-
tworowymi, Marek Wleklik - przedstawiciel Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, Beata Bialkow-
ska-Cybula - koordynator ds. kontaktéw z pacjentami Fundacji ,,Caritas” im. Wiestawy Adamiec,
Michal Byliniak - dyrektor generalny Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, Przemystaw Mitkowski - prezes Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, Robert Gil
— prezes-elekt PTK, Adam Witkowski - byly prezes PTK, Jacek Holub - rzecznik Towarzystwa
sJ-elita”, Stawomir Janus - przedstawiciel Stowarzyszenia Pomocy Chorym Dzieciom ,,Liver”, Elz-
bieta Kozik - Polskie Amazonki, Ruch Spoteczny PARS, Stanistaw Maé¢kowiak - prezes Federacji
Pacjentow Polskich, Anna Sliwinska - prezes Polskiego Stowarzyszenia Diabetykéw, Anna Kupiecka
- przedstawicielka Fundacji ,,OnkoCafe”.

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

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):

Otwieram posiedzenie podkomis;ji stalej do spraw organizacji ochrony zdrowia i inno-
wacyjnosci w medycynie. Witam czlonkéw podkomisji i zaproszonych gosci. Posiedzenie
bedzie prowadzone z wykorzystaniem §rodkéw komunikacji elektronicznej. Witam pan-
stwa, ktorzy sa z nami osobiscie oraz goSci, ktorzy bedg sie z nami tgczy¢ zdalnie

Witam pana ministra Macieja Mitkowskiego z Ministerstwa Zdrowia. Witam pana
Huberta Godzigtkowskiego, prezesa Polskiego Towarzystwa Choréb Atopowych. Witam
pana Jacka Gralinskiego, przewodniczacego Koalicji Izb Handlowych dla Zdrowia. Witam
pana Marka Wleklika, przedstawiciela Izby Gospodarcze] ,,Farmacja Polska” i nasza
panig Katarzyne Lisowska, przedstawicielke Stowarzyszenia ,,Hematoonkologiczni”.

Zdalnie bedg sie z nami Igczyli: pani Beata Bialkowska-Cybula, koordynator
ds. kontaktow z pacjentami Fundacji ,,Caritas”, pan Michal Byliniak, dyrektor gene-
ralny Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, pan
prof. Robert Gil, prezes-elekt PTK.

Bedzie z nami réwniez pan Jacek Hotub, rzecznik Towarzystwa ,J-elita”. Bedzie
z nami pan Stawomir Janus, przedstawiciel Stowarzyszenia Pomocy Chorym Dzieciom
,Liver”. Bedzie rowniez pani Elzbieta Kozik przedstawicielka Polskich Amazonek,
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Ruchu Spotecznego PARS. Pan Przemystaw Mitkowski, prezes PTK oraz pani Anna
Sliwinska, prezes Polskiego Stowarzyszenia Diabetykow. Bedzie tez pani Anna Kupiecka
z Fundagji ,,OnkoCafe”.

Witam wszystkich bardzo serdecznie. Mamy kworum.

W porzadku dnia mamy rozpatrzenie informacji na temat wdrazania innowacyjnych
lekow i terapii lekowych. Prosze pana ministra o zabranie glosu.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:
Dziekuje za to, ze moge przedstawic¢ panstwu te informacje. Jest to material dos¢ duzy,
na temat innowacyjnoS$ci poszczegblnych terapii lekowych, technologii lekowych, ktory
przekazaliSmy panstwu wcze$niej.

Witam bardzo serdecznie wszystkich obecnych. Znam kierunki spraw prowadzonych
aktualnie przez kazdego z panstwa, badz prowadzonych w ostatnim czasie. Wiekszos¢
miala w ostatnim czasie jakie§ sprawy i sg oczekiwania na kolejne etapy.

Co sie dzialo w ostatnim okresie, jezeli chodzi o innowacje? Pierwszy istotny element
zwigzany z innowacyjnoscig to ustawa o Funduszu Medycznym. Jednym z jej elementéw
jest ten zwigzany z technologiami, ktére nie znalazly sie w ramach normalnej refundacji,
nie znalazly sie w ramach normalnego wskazania refundacji, aby pacjenci uzyskali peine
zabezpieczenie. Nie ma dla nich kolejnych technologii. Moga skorzystaé z ratunkowego
dostepu do technologii lekowych - RDTL. To rozwija sie coraz lepiej, coraz wiecej pacjen-
tow korzysta z tej technologii, jak réwniez z technologii lekowych z nowym poziomem
innowacyjnoSci.

W ubieglym roku pierwsza taka lista zostala ogloszona. W tym okresie udalo sie
zawrzeC umowy na pierwsze dwie technologie lekowe. Jedna to jest lek na ostrg porfirie
watrobowa. W tej kwestii decyzja obowiazuje od 1 stycznia br. Druga decyzja obowia-
zuje od 1 marca i dotyczy leczenia pierwotnej hiperoksalurii typu I. To sa dwie rzadkie,
ultrarzadkie.

Jedna decyzja zostala zakonczona negatywnie. Chodzi o lek Zolgensma. JesteSmy
po negocjacjach w sprawie leku na gruzlice wielolekooporng, stosowanym w skojarzeniu
trojlekowym. Wniosek w sprawie jednej technologii nie zostal zlozony. ProwadziliSmy
rozmowy, ale na dzi$ nie mamy zadnej informacji na temat pacjentéw wysoko immunizo-
wanych przed przeszczepem nerki. Druga technologia o bardzo duzej wartoS$ci klinicznej
zostala opublikowana na jesieni.

Prezes Agencji zaproponowat wiecej lekow, ale w miedzyczasie do refundacji przyjeli-
$my kilka lekéw. Pierwszy zostal przyjety do refundacji dla dzieci. Pozostale technologie
lekow, ktore byly na liScie, zostaly przyjete. Oprocz tego, od marca br., mamy istotne
elementy, ktore tez zostaly przyjete. Sg to leki zwigzane z leczeniem pacjentow chorych
na mukowiscydoze.

Mamy obecnie drugg liste lekow o wysokiej wartosci, lekow innowacyjnych. Po roz-
mowach z konsultantami krajowymi oczekujemy na ich opinie, jak tez na opinie rzecz-
nika praw pacjentéw. Juz niedtugo otrzymamy te odpowiedzi i bedziemy ustalali, jakie
to sg leki. Aktualnie mamy 21 terapii, nad ktérymi pracujemy.

Jezeli chodzi o kolejne technologie o wartoSci klinicznej, to mamy lek na obrzek
naczyniowo-ruchowy. Profilaktyka tego obrzeku znalazla sie na liscie leczenia lekiem
Takhzyro.

Aktualnie pracujemy réwniez nad kolejnymi listami. Planujemy, ze w maju zakoncza
sie wszystkie prace. Najblizsza lista bedzie ciekawa, bedzie na niej troche nowych inno-
wacji. Bedziemy dalej pracowali nad zmianami w programach lekowych, ktore sg istotne.
W szczegolnosci chodzi o polepszenie dostepnosSci zwigzanej z opisem programu leko-
wego. Wiele programéw nie bylo zmienianych od samego poczatku, tak ze teraz zmie-
niamy poszczegolne technologie.

Jesli chodzi o dane, to przez te ostatnie lata caly czas lista technologii wzrasta.
W ubieglym roku bylto najwiecej terapii 29 choréb rzadkich. Dzi§ mamy ich juz 14, w tym
krotkim okresie biezacego roku. Oczywiscie, gtownie sg to terapie hematoonkologiczne.
Jesli chodzi o onkologie, to sg to nowotwory ginekologiczne, skory i ukladu oddecho-
wego. Program dotyczacy ukiadu oddechowego bedzie w najblizszym czasie zmieniany.
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Ze wskazan nieonkologicznych, to gastroenterologia i hematologia, jak rowniez oku-
listyka, z wylaczeniem chorob ultrarzadkich, ktore nie sg jeszcze refundowane. Tak
to wyglada.

Panstwo majg poszczegodlne leki, ktore zostaly przekazane do refundacji. Jesli cho-
dzi o okres od rejestracji do refundacji, to on sie skraca. W ubieglym roku bylo to §red-
nio 3 lata w przypadku lekéw onkologicznych, a w przypadku lekéw nieonkologicznych
4-9 lat. To czesto jest to zwigzane z tym, ze czesto przyjmowaliémy leki, ktore dotyczyly
chorob rzadkich, a zostaly zlozone we wczeSniejszym okresie.

Mowilem wielokrotnie, ze obecnie mamy zdecydowanie wiecej Srodkow finansowych
i to, co kilka lat temu bylo niemozliwe do przyjecia do refundacji, teraz przyjmujemy.
JesteSmy bogatsi i wiecej przekazujemy §rodkow finansowych na Narodowy Fundusz
Zdrowia. W zwigzku z tym latwiej jest kupic¢ §wiadczenia zdrowotne. Wiemy, ze w tym
i w nastepnym roku budzet na technologie lekowe istotnie wzroénie.

Nie trzeba powieksza¢ nowych technologii, poniewaz przez ten ostatni okres czasu
malo bylo nowych pacjentow. Caly czas sg to glownie terapie przewlekte i wykorzy-
stywane sg technologie, ktore juz zostaly wczeéniej przyjete. Caly czas nowi diagno-
zowani pacjenci wchodza w te terapie. Liczba pacjentéw leczacych sie poszczegolnymi
terapiami bardzo istotnie wzrasta. Oznacza to, ze ten budzet bedzie w tym i przysziym
roku wystarczajacy, bez wzgledu na to, ze do refundacji zostang przyjete nowe terapie.

Jest tu takze analiza, ktora zrobili onkolodzy dla Polskiego Towarzystwa Onkologow,
ze refundowane leki, to sg te, ktore sg najbardziej oczekiwane, najbardziej innowacyjne.
To sg przelomowe terapie zalecane przez FDA oraz Europejska Agencje Lekéw. Wiek-
szosc¢ tych lekow jest w Polsce refundowanych i ta sytuacja caly czas sie polepsza.

Mysle, ze przedstawiliémy tez wskazania, ktére przygotowata Agencja Cen Techno-
logii Medycznych na temat refundacji lekéw dotyczacych raka piersi i innych oczekuja-
cych lekéw. Sg tu tez wskazania, o ktorych mowitem, Towarzystwa Onkologii i ESMO,
oraz jak to wyglada iloSciowo i wartosciowo. 73% wskazan ESMO jest refundowanych
a wartoSciowo, gdyby$my chcieli przyjac wszystkie terapie w raku piersi, to, w zaleznosci
od tego, czy chcemy mie¢ wszystkie leki refundowane, jest to 1,2 mld zi. Refundowane
wskazania przez ESMO, oczekiwania wskazan przez ESMO, rekomendowanych przez
PTOK - 840 mln zI. To sg olbrzymie §rodki finansowe.

Na pewno nie sta¢ nas na refundowanie wszystkich §wiadczen zdrowotnych, wszyst-
kich technologii lekowych. Musimy wybiera¢ i staramy sie robié¢ to dobrze, zeby refun-
dowane byly najbardziej efektywne technologie.

Teraz jestem do dyspozycji i bede odpowiadal na pytania. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):

Dziekuje bardzo. Otwieram dyskusje. Czy ktos chcialby zabra¢ glos? Pan Hubert Godziat-
kowski, prosze bardzo.

Prezes Polskiego Towarzystwa Chorob Atopowych Hubert Godzigtkowski:

Szanowna pani przewodniczgca, szanowny panie ministrze, dwie krotkie sprawy. Pierw-
sza, chcialbym podziekowaé¢ w imieniu pacjentéw z chorobami atopowymi za zeszlo-
roczng refundacje, ktéra dotyczyla pacjentéw z ciezkg postacig atopowego zapalenia
skory, pacjentéow dorostych.

Druga kwestia. Chce zapyta¢, jakie sg mozliwoSci ijakie sg perspektywy, aby
w przyszlosci refundacja objeta tez mlodsze grupy pacjentéw, czyli pacjentow w wieku
12-17 lat i dzieci w wieku 6-11 lat.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):

Panie ministrze prosze o odpowiedz.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Nie mam dokladnej informacji, ale wedlug mnie jeszcze nie skonczyly sie negocjacje z Komi-
siag Ekonomiczng i w zwigzku z tym nic nie moge przyja¢. Juz na pewno zakonczono nego-
cjacje w sprawie leku dotyczacego chorob pluc. Jezeli chodzi o najmlodsze dzieci, to ocze-
kuje na zakonczenia procedowania w Agencji Oceny Technologii Medycznych.
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Jesli chodzi o drugie wskazanie, to w przygotowaniu jest dokument dla ministra zdro-
wia. Zobaczymy jak bedzie dalej.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Dziekuje panie ministrze. Prosze o zabranie glosu pana Stawomira Janusa ze Stowarzy-
szenia Pomocy Chorym Dzieciom ,,Liver”.

Przedstawiciel Stowarzyszenia Pomocy Chorym Dzieciom ,,Liver” Stawomir Janus:
Pani przewodniczaca, panie ministrze, jestem ze SPCD ,,Liver”, od watroby. Chce zapytac
o lek, ktory jest obecnie w Agencji Oceny Technologii Medycznych na liscie technologii leko-
wych o wysokim poziomie innowacyjnoSci. Ten lek nazywa sie Bylvay, substancja czynna ode-
wiksybat. Jest to lek, ktory stosuje sie w przypadku rzadkich choréb watroby, tj. wewnatrzwa-
trobowa rodzinna cholestaza, punkt 1i 2. Chodzi o terapeutyczne zastosowanie tego leku.

To jest choroba bardzo rzadka, ktéra dotyczy glownie dzieci. Jednym z jej objawoéw
jest bardzo duzy §wiad. Dzieki temu lekowi mozemy zaoszczedzi¢ wielu cierpien cho-
rym dzieciom. Dlatego chce sie spytac, czy panstwo przewiduja, ze ten lek zostanie
objety dofinansowaniem i bedziemy mogli ulzy¢ dzieciom cierpigcym na potezny $wiad.
Zeby zobrazowac sprawe, to jest jak ugryzienie komara razy 10. Ta dolegliwo$é dotyczy
dzieci kilkuletnich. Z do§wiadczen rodzicow wiemy, ze jest to powazny problem, bo nie
ma lekarstwa na kwasy zo6lciowe. Ten lek w badaniach wykazuje bardzo duza skutecz-
nos¢ przy niwelowaniu §wiagdu.

Czy pan minister moze powiedziec, czy sg plany wprowadzenia do leczenia tej grupy
pediatrycznej leku Bylvay?

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Panie ministrze, prosze o odpowiedz.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Juz mowitem, ze otrzymalismy wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowa-
cyjnoéci i aktualnie oczekujemy na stanowiska konsultantéw krajowych oraz rzecznika
praw pacjenta. Na podstawie tych materialéw i materialow przekazanych przez Agencje
bedziemy podejmowali decyzje, ktore leki umiesci¢ na liScie. Po umieszczeniu na liscie
firma ma mozliwo§¢ zlozenia wniosku bez koniecznoSci uiszczenia jakichkolwiek optat,
bez koniecznosci przygotowania specjalnego wniosku. Jest to wylacznie procedura nego-
cjacji z Komisja Ekonomiczna, a pézniej decyzji ministra zdrowia. To sg terapie, ktore
w ubieglym roku zostaly zarejestrowane przez Europejska Agencje Lekow.

To sg bardzo innowacyjne leki, ale jednoczes$nie sa to terapie bardzo drogie. Czesto
drozsze niz przyjeta w Polsce efektywno$é kosztowa. W zwigzku z tym bardzo trudno jest
takie technologie przyjac. Jesli jednak terapia okaze sie skuteczna klinicznie, to powinna
by¢ kontynuowana przez NFZ w ramach normalnego budzetu refundacyjnego. Te ceny
w trzecim roku na pewno nie mogg odbiegac od cen terapii, ktére sg normalnie refun-
dowane. To jest czesto ograniczenie.

OczywisScie nie znam poszczegolnych lekéw, jak one wygladaja, jakie majg wyniki
kliniczne. Dopiero jak bedziemy negocjowali, to bede sie z nimi zapoznawal. Oczywiscie
zapoznam sie z raportem o jakoSci. Wtedy tez bedziemy podejmowali decyzje, ktore leki
przyjaé. OczywiScie wszystkie majg szanse, ale wedlug analiz te 21 lekow, to jest wiek-
szy budzet, niz nasz caly refundacyjny. W zwigzku z tym na pewno nie mozemy przyjaé
wszystkich tych lekéw. To bedzie nie wiecej niz kilka terapii.

Dziekuje.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Dziekuje bardzo. Bede grupowala pytania, bo osob zglaszajacych sie jest sporo. Teraz
pani Anna Kupiecka, Fundacja ,,OnkoCafe”, bardzo prosze.

Przedstawicielka Fundacji ,,OnkoCafe” Anna Kupiecka:
Pani przewodniczgca, panie ministrze, byl pan uprzejmy wspomnieé¢ o wykazie techno-
logii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosSci. Cieszymy sie ogromnie, ze pojawila
sie kolejna lista i mamy nadzieje, ze tym razem terapie onkologiczne dostang refunda-
cje, bo z poprzedniej listy wiele korzysci pacjenci onkologiczni nie odniesli. Jako rada
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organizacji pacjenckich przestaliémy juz swoje uwagi rzecznikowi praw pacjentéw. Mam
nadzieje, ze on rzeczywiScie do tego sie odniesie.

Chce wskazaé¢ na dwie terapie wyjatkowe, ktore wskazywaliSmy w uwagach. Jest
to lek Tukysa, to jest rewolucja dla pacjentek z rakiem piersi. Mamy gleboka nadzieje,
aby w takiej czy innej formie ten lek zostal zrefundowany. Drugim takim lekiem jest
Retsevmo, ten oceniany we wskazaniu lek na niedrobnokomoérkowego raka ptuca.

Chce zapyta¢ pana ministra czy jest mozliwo§é sfinansowania tych terapii onkolo-
gicznych w wiekszej liczbie w ramach Funduszu Medycznego. Kiedy to moze nastgpic?
Ta §ciezka moglaby pacjentom zdecydowanie utatwic i poszerzy¢ dostep.

Dziekujemy bardzo, bo rzeczywiscie w ostatnim okresie wiele terapii onkologicznych
zostalo wdrozonych, ale czekamy na inne. Chodzi zaréwno o nowe leki, jak i o rozszerze-
nia, ktore sie pojawily. Jednak od bardzo dlugiego czasu rozmawiamy z panem ministrem
rowniez na temat profilaktyki zakazen wirusem cytomegalii. Chodzi o zabezpieczenie
pacjentow po przeszczepach przed zakazeniem tym wirusem. Méwimy o leku Letermo-
vir. Pytanie czy to nastapi. Pozytywna rekomendacja prezesa PTO nie ma zadnej innej
alternatywy, zeby tych pacjentéw zabezpieczy¢.

Kolejna sprawa. Ostra biataczka szpikowa. Czy mozemy liczy¢ na rozszerzenie terapii
w leczeniu nawrotowej lub opornej na leczenie ostrej bialaczki szpikowe;j?

Pacjenci ze szpiczakiem plazmocytowym. Ostatnio lista przyniosta rozwigzanie.
Bardzo dziekujemy. Jednak oczekujemy przesuniecia z trzeciej linii do drugiej, bo jesli
moéwimy o innowacyjnych terapiach, to jestem gleboko przekonana, ze ten trend zosta-
nie zachowany, juz od dlugiego czasu stosowany przez ministerstwo, czyli przesuwaniu
w te nizsze, wcze$niejsze linie leczenia, wszystkich wczesniej stosowanych lekow.

Sa jeszcze pacjenci z opornym lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym, obcig-
zeni wysokim ryzykiem cytogenetycznym i tu jest potrzeba wprowadzenia leku Ixazo-
mib. Czy jest to w planach?

RozmawialiSmy rowniez ostatnio o chloniaku rozlanym z duzych komoérek B i przesu-
niecie w przewleklej bialaczce limfocytowej lekow do pierwszej linii. To sg dwie terapie...

Jeszcze rak gruczotu krokowego. Jesli méwimy o innowacyjnym podejsciu do lecze-
nia, to czy ijakie sg plany ministerstwa w odniesieniu do unitu raka gruczotu kroko-
wego. Czy sa planowane dzialania w tym kierunku? Kiedy mozemy sie spodziewac
rozszerzenia listy lekow refundowanych o kolejne terapie stosowane w raku prostaty?
ChcielibySmy pozyskac¢ wiedze, na jakim etapie sg prowadzone prace w tym zakresie.

Dziekuje.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):

Dziekuje bardzo. Pani Elzbieta Kozik, Polskie Amazonki, prosze bardzo.

Polskie Amazonki Ruch Spoleczny PARS Elzbieta Kozik:

Panie przewodniczaca, panie ministrze, dziekuje za juz i prosze o jeszcze. Dzi§ mam
bardzo maty temat. Wartosciowo jest on moze duzy, ale dotyczy tylko jednego organu
- nerka. Prowadzimy kampanie , Nerka jest modna”. Dlaczego ja rozpoczetysmy? Swia-
domoé¢ raka nerki jest bardzo niska nie tylko wérod spoteczenstwa, ale rowniez wsrod
0s6b, ktore decyduja o procesach leczenia.

Mysle, ze pan minister ma mnie juz dosy¢, tak samo jak postowie i postanki, poniewaz
apelujemy o to juz od dtuzszego czasu. ZwracaliSmy sie z apelem o zmiane programu
lekowego, jezeli chodzi o leczenie raka nerki. Mamy §wiadomo$¢ — docieraja do nas takie
glosy — nawet pan minister dal nam do zrozumienia, ze program jest juz podpisany
i uchwalony, poniewaz tak naprawde krazy pomiedzy ekspertami i ministerstwem, ale
chyba juz jest w rekach ministerstwa i ministerstwo moze dziatac.

Dlaczego jest to tak wazne? Wazne jest to, ze od dlugiego czasu chorzy na raka nerki
nie majg dostepu do innowacyjnego leczenia. Wiemy o tym, ze tak naprawde liczy sie
to, ze jezeli choroba wcze$nie dostanie lek z pierwszej linii, to koszty leczenia beda niz-
sze. Wydaje mi sie, ze dzi§ pan minister powiedzial, ze jest to planowane na maj. Moze
dobrze zrozumialam, a moze Zle. Dlatego chciatabym, zeby pan potwierdzil, ze mamy
szanse oczekiwac, ze w maju p6jdziemy z rakiem nerki do przodu.

Dziekuje.
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Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Bardzo dziekuje. Jeszcze jedno pytanie, pani Aleksandra Rudnicka, bardzo prosze.

Rzeczniczka Stowarzyszenia na Rzecz Walki z Chorobami Nowotworowymi SANITAS
Aleksandra Rudnicka:
Pani przewodniczaca, panie ministrze, chce zaczaé od tego, ze chce podziekowaé panu
ministrowi za ostatni czas bardzo dobrej wspélpracy opartej na dialogu i partnerstwie.
Mysle, ze dzieki temu zostaly osiagniete wszystkie nasze cele pacjenckie.

Te zmiany, ktore zachodza, zachodzg w sposob przemy§lany a nie w sposob chaotyczny.
Wszystko jest robione w sposob systemowy. Sg robione porzadki generalne w poszcze-
gblnych programach. To stalo sie w czerniaku, to stalo sie w raku piersi, to stalo sie
w raku pluca, teraz dzieje sie w raku nerki i raku watroby. Widzimy, ze to wszystko jest
planowe. Wszystko jest robione w sposob przemys§lany, w porozumieniu z pacjentami,
lekarzami i towarzystwami naukowymi. Dlatego tez jest postep, bo po prostu tworzone
sg standardy leczenia. Sg dobre programy i tworzymy standardy na miare europejska.
To jest dla nas bardzo wazne.

Nie chce, tak jak kolezanki, méwic szczegbélowo o poszczegélnych terapiach, bo mam
calg liste, z ktorg pan minister zgodzil sie mnie z kolezankg przyja¢ w czwartek. Wtedy
bedziemy o tym rozmawiac.

Chce zwroci¢ uwage na hematoonkologie, w ktorej nastapit ogromny postep. Bardzo
wazne jest to, ze mamy juz dobrze leczone bialaczki — wszystkie trzy bialaczki: bia-
taczka ostra limfoblastyczna, przewlekla bialaczka limfocytowa i ostra bialaczka szpi-
kowa. Kolezanki zwrocily uwage, ze ten rok powinien by¢ rokiem tej ostatniej biataczki,
bo sg cztery leki i kazdy z nich jest dla innych pacjentow. W perspektywie tego roku
powinny sie znalez¢ leki dla pacjentéw z ostra bialaczka szpikowa.

Mam pytanie do pana ministra, ktore zadaja sobie wszyscy pacjenci, nie tylko onkolo-
giczni, czy ta sytuacja wojenna, ze mamy tylu uchodzcéw, moze wplynaé na terminowos¢
list refundacyjnych, tak jak sie stalo w przypadku pandemii? Czy pan minister przewi-
duje, ze te listy bedg realizowane tak, jak to jest przewidziane planowo?

Mam pytanie, czy bedziemy mogli siegna¢ po $rodki z Funduszu Medycznego, bo one
sg nam potrzebne przy prowadzeniu szczepien HPV.

Dziekuje.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Dziekuje bardzo. Panie ministrze prosze o odpowiedzi na ten blok pytan.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Dziekuje bardzo. Jezeli chodzi o Talgit i kolejne dwie terapie w raku piersi i raku pluca, to de
facto powiedzialem wczesniej, ze nie wiem jak sie ta sprawa zakonczy, bedziemy czekali.

Jezeli chodzi o to, czy beda obwieszczane kolejne listy lekow refundowanych? Nie
planujemy jakichkolwiek ograniczen w tym zakresie. Nie planujemy jednak, ze kolejne
listy, poza majowa, beda jakos istotnie owocne. Beda glownie leki, ktore juz sg w grupach
lekowych, ktore poszerzajg wskazania i dostepno$é lekow dla lekarzy i mozliwosé dedy-
kowania terapii pacjentom, ale nie zwiekszajg liczby programéw lekowych.

Tym trzem osobom lacznie chce powiedzieé¢, ze nie planuje w najblizszym roku
jakich§ nowych terapii. Szczegdlnie tych, o ktérych byla mowa, poniewaz bedzie istotny
wzrost — z tego trzeba sie cieszyC — i coraz wiecej pacjentow bedzie uzyskiwato dostep-
nos¢ do lekéw, ktore juz sa dostepne. Wiadomo, ze nie wszystkie osoby sg diagnozowane
w jednym czasie, a to sg glownie terapie przewlekle.

Jesli chodzi o pytanie o nerke, to na pewno planujemy, aby w maju te technologie
wpuscié, bo jest tam bardzo duzo zmian, na ktore pacjenci i lekarze czekaja. Niekoniecz-
nie chodzi o dostepnosc¢ nowych technologii, nowych linii leczenia. Te nowe technologie
sg bardzo kosztowne i w najblizszym czasie nie bedziemy w stanie ich finansowa¢, moze
za 3-4 lata. Na dzien dzisiejszy tego nie widze.

Jesli chodzi o HPV, to w planie zmiany ustawy jest przepis o mozliwoSci sfinanso-
wania szczepien HPV dla wiecej niz jednego rocznika. Jak bedziemy na etapie konca
procedowania ustawy, to wtedy powiemy, kiedy to sie ziSci.

Dziekuje bardzo.
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Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):

Dziekuje bardzo. Kolejny pakiet pytan. Pan Jacek Hotub, Towarzystwo ,,J-elita”, bardzo
prosze.

Rzecznik Towarzystwa ,,J-elita” Jacek Holub:

Pani przewodniczaca, panie ministrze, panie postanki i panowie postowie, dziekuje za to,
ze zostaliSmy zaproszeni na to spotkanie. Dziekuje panu ministrowi za decyzje, ktora
zapadla i weszla w zycie 1 stycznia, czyli ograniczenie bariery czasowej w problemach
lekowych dla pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i chorobg Lesniow-
skiego-Crohna.

0d dluzszego czasu nadzieje wiazemy z wprowadzeniem nowego leku biologicznego
Vedolizumab w wersji podskérnej. W lutym, podczas forum organizacji pacjentow, zade-
klarowal pan, ze ten lek zostanie wlgczony niezwlocznie, jak tylko bedzie to mozliwe.
Niestety, nie znalazl sie on na wykazie lekéw refundowanych, ktory wszedl w zycie
od 1 marca. Dowiedzieliémy sie od producenta, ze jest pozytywna rekomendacja dla Vedo-
lizumabu i dowiedzieliSmy sie, ze od stycznia producent czeka na negocjacje cenowe.
Troche jesteSmy zaniepokojeni tym, ze ta procedura sie przedtuza.

W zwigzku z tym mam pytanie. Kiedy rozpoczng sie te negocjacje? Czy jest szansa,
ze Vedolizumab w wersji podskornej zostanie wprowadzony do listy majowej, o ktorej
pan minister méwil, i z ktorg wigzemy ogromne nadzieje.

Kazdy lek biologiczny aplikowany podskoérnie jest dla nas bardzo wazny, bo mozemy
go przyjmowacé bez konieczno§ci wizyt w szpitalach, co dla nas wiaze sie z ryzykiem
zakazenia covid-19. Pamietajmy, ze lgczy sie to z ryzykiem absencji w szkole i w pracy.

Bardzo prosze, panie ministrze, o odpowiedz, czy ten lek zostanie wprowadzony? Jak
wyglada sytuacja z tymi negocjacjami cenowymi?

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):

Dziekuje bardzo. Teraz pani Anna Sliwinska, Polskie Stowarzyszenie Diabetykow, pro-
sze bardzo.

Prezes Polskiego Stowarzyszenia Diabetykow Anna Sliwinska:

Pani przewodniczaca, panie ministrze, dzi§ rozmawiamy duzo o chorobach nowotworo-
wych i o chorobach rzadkim, natomiast ja chce poruszy¢ temat cukrzycy, ktora jest Swiet-
nym przyktadem choroby, w ktérej mozemy zaobserwowac, ze dostep do nowoczesnych
lekow, ale rowniez nowoczesnych technologii, bardzo poprawia kontrole nad tg choroba.

Nie tylko méwimy o zasadniczej poprawie jakosci zycia pacjentow, ale méwimy przede
wszystkim o tym, ze dzieki nowoczesnym lekom i technologiom pacjenci duzo lepiej kon-
trolujg cukrzyce, rozwijaja duzo mniej powiklan, a co za tym idzie, sg duzo mniejszym
obcigzeniem dla systemu. Jak wiemy, zle leczona i zle kontrolowana cukrzyca powoduje
szereg katastrofalnych i nieodwracalnych powiklan bedgcych ogromnym obciazeniem
dla budzetu, dla spoteczenstwa, dla pacjentow.

Chce podkreslic, ze w cukrzycy dostep do nowoczesnych lekow i technologii jest szcze-
goblnie wazny takze dlatego, ze na razie cukrzyca jest chorobg nieuleczalna, pacjent zyje
z nig cale zycie. Dlatego tak wazne jest, aby to leczenie bylo jak najlepsze.

W ub.r. PSD powotalo forum ekspertéow ds. cukrzycy. To forum wypracowalo reko-
mendacje zmian w zakresie opieki diabetologicznej, w ktorych rekomendowato rozsze-
rzanie dostepu do nowoczesnych lekéw i technologii w cukrzycy.

Wiemy oczywiScie, ze te technologie ileki sg drogie, tak jak we wszystkich choro-
bach. Wiemy, ze nie da sie sfinansowac wszystkiego wszystkim, bo §rodki sg ograniczone.
Chce jednak kolejny raz poruszy¢ kwestie oplaty cukrowe;j. Jak wiemy z tej oplaty sg tez
wplywy. Jako pacjenci czekamy, jak ona bedzie rozdysponowana. Czy bedzie mozliwosc,
aby z tej oplaty byly finansowane nowoczesne leki i technologie, np. w cukrzycy?

My oczywiScie, tak jak inne grupy pacjentow, dziekujemy panu ministrowi za wpro-
wadzanie nowoczesnych metod leczenia, rowniez cukrzycy, do refundacji. Liczymy na to,
ze to bedzie sie dzialo sukcesywnie. Pan minister powiedzial, ze juz nastgpito skrécenie
czasu oczekiwania na wprowadzenie nowosci do refundacji. Mamy nadzieje, ze ten czas
jeszcze bedzie sie skracal. Nie oszukujmy sie, ale bywalo tak, ze do refundacji wprowa-
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dzane byly innowacje, ktore innowacjami juz nie bylty. W Europie Zachodniej byly juz
standardem, a dla nas mialy aure niesamowitej innowacji i czego$ niezwykle pozada-
nego, niemal nieuchwytnego.

Chce tez zapytac¢ pana ministra, poniewaz wiem, ze w ministerstwie czekajg wnioski
na rozpatrzenie. Jest tez jeden $wiezy wniosek o rozszerzenie dostepu do nowoczesnych
technologii w monitorowaniu cukrzycy. Czy jest szansa na to, ze i w cukrzycy w najblizszym
czasie bedzie rozszerzona dostepnoS¢? Do tej pory rozszerzana byla sukcesywnie, ale wiemy,
ze technologia i medycyna ida do przodu i pacjenci czekajg na kolejne innowagje.

Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Dziekuje bardzo. Panie ministrze, prosze o odpowiedzi na ten blok pytan.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Jezeli chodzi o jelita i terapie podskérna, to potwierdzam, ze ja nie widze problemu,
zeby to sfinansowac. Negocjacje sg prowadzone przez Komisje Ekonomiczna, ktéra
dziala przy ministrze zdrowia. Nie mam bezposredniego wplywu na ich zakres. Wnioski
wplywaja zgodnie z terminem wejécia. Gdy to dostane, to nie przewiduje, zebym wydat
decyzje negatywna. To nie zwieksza kosztow, co jest bardzo istotne. Okresy wylgczno-
Sci tych dwoch form terapii sg identyczne. W zwigzku z tym nie ma uzasadnienia, zeby
nie przyjmowac tego leku. Jedynym uzasadnieniem do przyjecia jest konieczno$¢ zmian
decyzji dla kilkudziesieciu lek6w, poniewaz tak wyglada procedura nawet najmniejszych
zmian. Tak mi sie wydaje. Tutaj chyba tez bedzie potrzebna zmiana. Nie moge powie-
dziec, ze bedzie to na maj. Ja bym chcial, ale nie moge tego zagwarantowac.

Jezeli chodzi o cukrzyce, to ona jest w troche innej sytuacji. Efektywnos$c kosztowa
nowych technologii jest zdecydowanie wyzsza niz wielu innych technologii. Mamy istotne
powiklania zle leczonej cukrzycy. To co pani powiedziala, wazne jest dobre monitorowa-
nie cukrzycy.

JesteSmy zainteresowani, zeby dokonaé¢ zmian w leczeniu cukrzycy. Poszerzenie pro-
duktéw technologii lekowych w tym zakresie jest bardzo oczekiwane. Wiele wnioskéw
dotyczy podstawowych terapii, np. dlugodzialajacych.

Jezeli chodzi o poszerzenie monitorowania technologii CGM i FGM, to caly czas nie
ma decyzji. Zwrocitem sie z prosbg do konsultantow krajowych, zeby przeanalizowali
te sytuacje, poniewaz analizujac wykorzystanie paskéw nadal wyglada to tak, ze osoby,
ktore korzystajg z jednego i drugiego systemu jednocze$nie korzystajg tez w znaczacej
mierze z paskow, czyli nie ma transferu na jedng czy druga technologie. Powiedzialem
juz kilka razy, ze jezeli chodzi o technologie CGM, to jest kilku producentéw, natomiast
jezeli chodzi o technologie FGM, to jest tylko jeden producent, ktéry dyktuje europe;j-
skie ceny — nienegocjowalne. W zwigzku z tym realnie ptacimy bardzo duzo, najwiecej
w Europie, bo §rednie PKB na obywatela mamy znaczaco nizsze, niz wiele innych, bogat-
szych panstw.

Polska placi te same ceny, ale jako jedno z nielicznych panstw nie ma dostepu
do nowego modulu FGM, poniewaz jest krajem drugiej kategorii w Europie i firma nie
udostepnita jeszcze polskim pacjentom najnowszych technologii FGM.

dJesli chodzi o érodki z oplaty cukrowej, to w moich kompetencjach nie ma nadzoru
nad budzetem i NFZ. Nie wspolpracuje w tym zakresie i nie moge ustalac, na jaki zakres
technologii zwigzany z odchudzaniem, czy w ogole z tg oplata cukrowa, bedg przekazy-
wane te $rodki.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Teraz pan Michatl Byliniak, Zwigzek ,,INFARMA”, bardzo prosze.

Dyrektor Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
Michatl Byliniak:
Pani przewodniczgca, panie ministrze, z mojej strony nie pytanie a raczej komentarz
co do ogélnej sytuacji dostepnosci lekowej w naszym kraju. Chce nawigzac do tego,
co tutaj dzisiaj padlo, czyli mnéstwa podziekowan dla pana ministra. Na podstawie
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danych przedstawionych przez ministerstwo i pana ministra w materiatach trudno jest
nie zauwazyc¢, ze trend zostal w pewnym momencie zmieniony. Faktycznie, z osobistego
zaangazowania pana ministra widac¢ zmiane, ktéra zachodzi w procesie wdrazania inno-
wacji. Trzeba oddaé cesarzowi co cesarskie.

Jednak musimy pamietaé, ze to co robi pan minister jest dzialaniem wieloletnim,
ktore wymaga wielkich naktadéw finansowych, aby sobie z tym poradzi¢c. Musimy
pamietac o tym, ze w Polsce obecnie, w 2020 roku, 0,3% lekow, to sg leki innowacyjne,
zarejestrowane w Europie po 2009 roku. Co wazne, warto jest wiedzie¢, ze w krajach
najbardziej rozwinietych poziom jest 6 razy wyzszy, ale nasi sasiedzi majg go 2 razy
wyzszy. To jest odpowiedZ na pewne oczekiwania wynikajace z analizy naszych sasiadow
i sytuacji pacjentéw w innych krajach.

Jezeli chodzi o naklady, to obiektywnie doszliémy do tego poziomu, ktéry byt oczeki-
wany. MieliSmy wydatki na leki wynoszace 5% PKB. W wysoko rozwinietych krajach jest
to 1,2%, w niektorych 1%. W zwigzku tym dalsze zwiekszenie naktadow PKB na ochrone
zdrowia, w tym na leki, jest niezwykle istotne.

Nasze dane wskazujg na krotszy czas oczekiwania na decyzje refundacyjng niz mowit
pan minister, bo 27 miesiecy. Gorzej jest przy chorobach rzadkich, bo to jest ponad 3 lata.

Jesli chodzi o leki onkologiczne, to caly czas ponad potowa lekéw zarejestrowanych
w Polsce jest dostepnych. Nie wspominajac o tym, ze 7% wskazan mamy dostepne.
W latach 2016-2019 na 150 zarejestrowanych wskazan 42 weszly do refundacji. Ten ruch
wskazan zarejestrowanych przez pana ministra wida¢ dopiero w latach 2019-2021-2022.
Pytanie, czy to nam przyniesie zmiane?

60 lekéw rocznie jest ocenianych pod katem refundacji. Czy to jest liczba, ktéra
pozwala nadrobi¢ te wszystkie zalegloéci, ktore sie nagromadzity? Trzeba tez zapytac,
czy czesé z tych lekow jest jeszeze innowacja? Czesc z nich juz od dawna jest standardem
stosowanym w Europie.

Chcemy wskazac, ze dojécie do poziomow europejskich pozwoliloby na zwiekszenie
populacji o prawie 100 tys. osob. Ubytoby bardzo wielu pacjentow, gdyby zainwestowac
w innowacyjne leki. Mysle, ze absolutnie wskazane jest staranie sie o zwiekszenie nakla-
dow na innowacje, bo rozumiemy, ze nie wszystko jest w rekach pana ministra. Oczy-
wiScie jest to uklon w strone pan i panéw postéw oraz organizacji pacjenckich bedgcych
ambasadorami pacjentow, ktorzy tych terapii potrzebujg.

Panie ministrze, widzimy panskie zaangazowanie, ale przed nami jest jeszcze dluga
droga i wymaga pracy na wielu poziomach. Informuje, ze deklarujemy wsparcie w tej
kwestii.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):

Dziekuje bardzo. Rozumiem, ze to bardziej tak tytulem refleksji, niz zadania pytania.
Oddaje glos pani Katarzynie Lisowskiej ze Stowarzyszenia ,,Hematoonkologiczni”, pro-
sze bardzo.

Przedstawicielka Stowarzyszenia ,,Hematoonkologiczni” Katarzyna Lisowska:

Pani przewodniczaca, panie ministrze, hematoonkologia to jest mi bliski temat. Techno-
logie innowacyjne, jak sama nazwa mowi, to sg technologie bardzo drogie. Dla tych kil-
kunastu, czy kilkudziesieciu pacjentéw, w zaleznoSci od choroby, te technologie sg tech-
nologiami ratujgcymi zycie i pozwalajgcymi funkcjonowaé w dalszym zyciu.

Pan minister powiedzial, ze z Ratujacego Dostepu do Technologii Lekowych korzysta
coraz wiecej pacjentéw. W tym miejscu postawilabym znak zapytania, poniewaz do mnie
docierajg informacje, ze w RDTL dalej jest nie tak, jak powinno byé¢. Minal rok i chcie-
libyémy pomoéc lekarzom poprawi¢ RDTL, zeby bylo bardziej przejrzyscie i dla lekarzy,
i dla pacjentow. Wydaje mi sie, ze ten temat tez jest nam do§¢ bliski, bo sporo pacjentow
jest na RDTL, dlatego ze my méwimy im, co im sie nalezy i gdzie powinni sie udac.

Mamy jeszcze kilka chorob rzadkich. Malo jest takich pacjentow. Mamy matoplyt-
kowo$¢, mamy APTP, czyli hematologie. Tutaj tez te innowacyjne terapie bardzo by sie
pacjentom przydaly. Dziekujemy panu ministrowi za hematologie, bo naprawde w ostat-
nich latach bardzo duzo sie zadziato
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Technologie innowacyjne i lekowe to duzo pieniedzy. Poprosimy o wiecej. Moi pacjenci
pytaja, panie ministrze, czy w zwiazku z tym, ze jest podniesiona sktadka zdrowotna, co$
z tych pieniedzy idzie dla nas, na nasze leki?

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):

Dziekuje pieknie. Jeszcze jeden glos z sali. Pan Jacek Gralinski, przewodniczacy Koalicji
Izb Handlowych dla Zdrowia, prosze bardzo.

Przewodniczacy Koalicji Izb Handlowych dla Zdrowia Jacek Gralinski:

Pani przewodniczaca, panie ministrze, Koalicja Izb Handlowych to jest siedem izb: ame-
rykanska, belgijska, francuska, kanadyjska, niemiecka, szwajcarska i skandynawska.
To jest platforma dialogu, ktora pozwala wymienia¢ poglady na temat ochrony zdrowia.
Taka role pelnie tez dzisiaj.

Panie ministrze, oczekiwanie na refundacje leku ponad 800 dni jest na pewno duzym
wyzwaniem. Widzimy co pan robi, zeby ten czas skrocic. My§le, ze dostal pan szereg
sygnalow wspierajgcych. Ze strony Koalicji chcialbym jasno powiedzie¢, ze bardzo doce-
niamy pana wysilek.

Biorac pod uwage dzisiejszg sytuacje, kryzys w Ukrainie — o czym tez dzi$ bylo powie-
dziane — zastanawiamy sie, co mozna zrobic, aby utrzymac dostepnosc do leczenia inno-
wacyjnego w kontekscie rosngcych wydatkow w ochronie zdrowia.

Wspieramy pana ministra i ministerstwo w pomysle pozyskania dodatkowych §rod-
kéw z UE, z takiej puli unijnej, ktora moglaby te dziure zapetnic. Niemniej jednak prosze
pozwolié, ze wracamy z konsekwencjg do pewnych przemyslen, ktore chcieliby$my, zeby
pan minister uslyszat od nas.

Stabilne finansowanie lekéw refundowanych wymaga dostepnosci do S§rodkéw finanso-
wych. W ustawie jest passus mowigcy o putapie do 17% wydatkéw NFZ. Apelujemy o to —
odnosimy sie tez do dokumentéw, ktére pan minister dobrze zna, czyli Polityki Lekowej
Panstwa — zeby to bylo minimum 16,5% wydatkow NFZ przeznaczone na refundacje.

Apelujemy takze o stworzenie w uzasadnionych przypadkach warunku dostepu
do leku w ramach mechanizmu wczesnego dostepu. Mamy na mysli dostepno§é do lekow
jeszcze przed rejestracjg produktu leczniczego. Sa to wyjatkowe przypadki.

Wspomniany dzi$ przez pana mechanizm Funduszu Medycznego jest dobrym rozwia-
zaniem, ale usprawnienie go jest, z pewno§cia, takze celem pana ministra. Apelujemy
o to, zeby udostepniac informacje, plan finansowy FM oraz o podjecie skutecznych kro-
kéw udostepniania terapii w ramach subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego.

Na koniec tej czesci apelujemy tez o rzecz, ktora jest do§é oczywista. Widzimy to takze
w dzialaniach ministra zdrowia wnioskujgcych o podniesienie wydatkéw na ochrone
zdrowia do 7% PKB. Ten passus jest bardzo wazny, ale zwracamy uwage, ze dostepno§é
do lekéw na poziomie takich krajow jak Estonia, Portugalia czy Stowenia, nie jest celem
niemozliwym do osiggniecia. Bardzo pana ministra o to prosimy.

Panie ministrze, wykorzystam te okazje, aby zaapelowaé o poprawienie dostepnosci
lekéw z listy S 75+, dla pacjentow, ktorzy trafiajg do lekarzy specjalistow. W dalszym
ciaggu nie ma takich przepisow, ktore dawalyby lekarzowi specjalicie mozliwosc wypisa-
nia seniorowi bezptatnego leku. Jest to zwigzane z ograniczeniami internetowego konta
pacjenta.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):

Dziekuje bardzo. Panie ministrze prosze o odpowiedzi na te pytania.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
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Dziekuje. Jezeli chodzi o pytanie pana Michata Byliniaka, to jesteSmy niejako systemowo
w kontakcie z organizacjami.

Zwiekszenie budzetu do 17% nie jest takie proste. Nie widzialem bardzo duzej akcep-
tacji, ze caly system ochrony zdrowia jest perfekcyjnie zorganizowany, ze wszystko $wiet-
nie dziala w stomatologii, ze we wszystkich innych §wiadczeniach nie ma juz zadnych
potrzeb. To nie jest prawda i nie chce, zeby panstwo uwazali, ze mamy tam za malo
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wydatkow. Wydatki na wynagrodzenia w systemie ochrony zdrowia tez bardzo mocno
wzrastaly przez ostatnie lata. Nadal wynagrodzenia nie sg réwne $rednim wynagrodze-
niom w UE. Oczekiwania sg duze w kazdym zakresie.

Jest te 17% i nie planujemy, ze bedzie to 15% czy mniej, zeby by¢ na gornej granicy
maksymalnej. W zwigzku z tym na razie jest 17% i nie jesteSmy tego w stanie istotnie
zwiekszac, bo potrzebne sg rowniez $§wiadczenia zdrowotne.

OczywiScie wiemy, ze to sg §wiadczenia ratujace zycie. Jezeli innowacyjne §wiadcze-
nie onkologiczne kosztuje 500 tys. rocznie, czyli przez 10 lat jest to 5 mln zl na jedng
osobe, to jezeli chodzi o kosz bypasséw, endoprotezy, czy powiklan u oséb niewido-
mych, to za jedng osobe mozna mie¢ 2-3 tys. os6b widzacych. Trzeba zwréci¢ uwage,
ze tu mamy jedng osobe a tam 3 tys. os6b. Czasami szybka diagnostyka tez jest istotna,
bo niektore osoby umierajg dlatego, ze nie zostaly zdiagnozowane na czas. Mozna powie-
dzieé, ze w niektorych przypadkach wystarczy na to 2-3 tys. zlotych.

Oczekiwania dotyczg wylgcznie nowych technologii, a nowe technologie nie dotycza
100% obywateli. Wiekszo§¢ obywateli ma normalne potrzeby, zeby dostaé sie do leka-
rza POZ, zeby kupi¢ leki w aptece, zeby by¢ na biezaco u lekarza opieki ambulatoryj-
nej. To jest gtéwna medycyna , porady, dobra opieka i szybka diagnoza, to jest istotne.
W szczegodlnosci w onkologii, bo w onkologii leczenie operacyjne w wielu zakresach jest
bardzo efektywne, jak tez kosztowo efektywne. Wszelkie leczenia, ktore sg bardzo wazne
dla pacjentow, sa zdecydowanie mniej efektywne niz szybka i wlasciwa diagnoza.

Je§li chodzi o sktadke zdrowotna, to nie widzialem, ze ona zostala podniesiona.
Wedlug mnie nadal jest 9%. W 2008 roku byta zmiana. Od tego czasu skladka nie wzro-
sla. Jest ustawa, ktora gwarantuje wzrost caloSciowy i systematyczny, ale jezeli chodzi
o sktadke, to caly czas ptacimy 7%.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Dziekuje bardzo. Teraz pan poset Riad Haidar, prosze bardzo.

Posel Riad Haidar (KO):
Pani przewodniczgca, panie ministrze, mialem nie zabierac glosu, ale pan minister mnie
sprowokowal. Po pierwsze, nie zgadzam sie z panem ministrem, jezeli chodzi o potrzeby
pacjenta, ze to jest tylko podstawowa opieka zdrowotna. Tu sie nie godze. Medycyna
idzie do przodu, a lekarze moéwia, ze medycyna jest najbardziej zapdzniona ze wszystkich
nauk, czyli jeszcze duzo jest przed nami. To wszystko dla dobra pacjenta.

Podejscie do lekarza opieki podstawowej. Wykonanie jakich$ badan, to jest zasadni-
cze iistotne, ale istotne jest pézniej leczenie tego pacjenta i zapewnienie mu cigglo§ci
leczenia.

Wracajac do tych innowacyjnych metod i technologii, bardzo dziekuje w imieniu
pacjentow za ten postep, ktory sie dokonal, ale tez nie mozemy przestac¢ pracowac.
Trzeba robi¢ dalej, bo, suma summarum, jako§¢ zycia pacjentéow sie poprawita. Popra-
wila sie na tyle, ze oni funkcjonujg i dzialaja. Budzet panstwa kosztuje to bardzo duzo
pieniedzy. W pewnym momencie pewien model leczenia przestaje dziata¢. Co dalej? Prze-
rwac leczenie i nie dolaczac nowej, innowacyjnej metody, bo wtedy ten pacjent bedzie nas
kosztowatl 10 endoprotez. Tak nie mozna tej sprawy stawiac.

Co do sktadki zdrowotnej, to chce powiedzie¢, ze wynosi ona 9%, ale przestala by¢
odliczana od podatku, jest odliczana od dochodu. Czyli dochéd budzetu panstwa z tego
powodu, ze skladka zdrowotna nie jest wolna od podatku, wynosi w granicach 140 mld
zlotych. Z tego, co w budzecie bylo wiadome i widzialem, z tego okoto 14 mld ma i§é
na potrzeby systemu ochrony zdrowia. To tak dla przypomnienia i sprostowania.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Bardzo dziekuje panie po§le, to jest odwieczny dylemat, ile pieniedzy przeznaczaé
na innowacyjne technologie i innowacyjne lekoterapie.
Mamy jeszcze dwa glosy. Panie ministrze prosze o odpowiedz na te glosy i bedziemy
zamykali dyskusje.

m.m. 13
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Pan prof. Przemystaw Mitkowski, prezes Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego,
prosze bardzo.

Prezes Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego Przemystaw Mitkowski:

Pani przewodniczaca, panie ministrze, bardzo dziekuje za mozliwo$¢ zabrania glosu
w czasie tego posiedzenia. Choroby ukladu sercowo-naczyniowego, to sg choroby prze-
wlekle, wiec liczba pacjentow, jezeli ich odpowiednio leczymy, jest odpowiednio duza.
To z czym sie spotykamy kazdego dnia, to to, ze wiekszos¢ tych kosztow przeznaczamy
na leczenie szpitalne. Kazda préba zmniejszenia liczby hospitalizacji, nie méwiac
o poprawieniu dlugoéci zycia, z pewnoscig jest tym, na co czekajg pacjenci.

Podziwiam przygotowanie pana ministra i dziekuje za mozliwo$¢ spotkan z panem,
jak tez poruszanie pewnych specjalistycznych i wyrafinowanych tematow. Mam jednak
do pana ministra dwa pytania. Pierwsze, jakie sg szanse refundacji flozyn w najblizszym
czasie. Ona byla zapowiadana. Wiem, ze negocjacje trwaja. Chee przypomnie¢, ze ostat-
nia czgsteczka, ktora byla refundowana w systemie sercowo-naczyniowym, to chyba
dekade temu.

Drugie pytanie dotyczy hipercholosterolemii, naszego programu leczenia hipercho-
lesterolemii lekiem P101. Czy pan minister widzi mozliwo$¢ wsparcia w sprawie zwiek-
szenia liczby oérodkéw? Chodzi przede wszystkim o terapie dotyczaca choroby uktadu
sercowo-naczyniowego, czyli tak naprawde chorych po zawale serca, czesto po dru-
gim zawale serca, albo ze zmianami miazdzycowymi w innym lozysku naczyniowym,
np. po udarze mézgu.

Kolejne pytanie. Wiem, ze w tym tygodniu Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji zaakceptowala pozytywnie Inspicyrlan, kolejny lek w ramach tego pro-
gramu. Jakie pan minister widzi perspektywy czasowe dolaczenia tej nowej czasteczki
do programu?

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):

Dziekuje bardzo. Jeszcze pani Beata Biatkowska-Cybula, koordynator ds. kontaktow
z pacjentami Fundacji ,,Carita”, bardzo prosze.

Koordynator ds. kontaktéw z pacjentami Fundacji ,,Carita” Beata Bialkowska-Cybula:
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Pani przewodniczgca, panie ministrze, to nie bedzie pytanie tylko informacja, ktéra
wynika z raportu, ktory przygotowala Fundacja ,,Carita”. Raportu o zapobieganiu powi-
klaniom kostnym w chorobach nowotworowych — stan obecny i rekomendacje na 2022
rok. ZaprosiliSmy do udziatu w przygotowaniu tego raportu grupe profesoréow, ktérych
musze wymienic: prof. Ewa Lech-Maranda, prof. Krzysztof Janopuolos, prof. Maciej
Krzakowski, prof. Maciej Wojtukiewicz.

Konkluzja raportu jest taka, iz pacjenci chorujagcy na nowotwory lite oraz na szpi-
czaka plazmocytowego w sytuacji niewydolnoéci nerek nie majg dostepu do leczenia
zapobiegajacego rozwojowi choroby kostnej. Powiktania kostne sg nierozerwalnie zwig-
zane z przerzutami do koSci nowotworéw i zmianami kostnymi powstajacymi w prze-
biegu szpiczaka plazmocytowego. W przypadku chorych na szpiczaka problem ten
dotyczy okolo 20% pacjentéw z noworozpoznanym szpiczakiem i okolo 50% pacjentow
w dalszym przebiegu leczenia.

Brak leczenia osteoprotekcyjnego powoduje dramatyczne pogorszenie funkcjonowa-
nia pacjenta. Niepelnosprawno$c, bol kostny, ktéry moze nie reagowac na leczenie opio-
idami, zwieksza cierpienie pacjenta i podwyzsza ryzyko zgonu.

W przypadku guzéw litych ocenia sie, ze okolo 70% pacjentéw z rozsianym nowotwo-
rem ma przerzuty do kosci. Najwyzsze ryzyko przerzutow wystepuje w przebiegu: raka
prostaty, ptuca, nerki oraz piersi, a wiec wérod najczesciej wystepujacych nowotworow.

Funkcja nerek moze pogarszac sie w toku leczenia nowotworowego, poniewaz wiele
lekow stosowanych w leczeniu choroby podstawowej ma toksyczne dzialanie na nerki.
Stosowanie difosfonianéw dodatkowo zwieksza obcigzenie nerek pacjentow.

Wytyczne ESMO wskazuja, ze wybor konkretnego preparatu z grupy BTA, jego
dawkowanie, powinno by¢ oceniane indywidualnie wzgledem potrzeb pacjenta. Jednak
z punktu widzenia skutecznosci, wygody stosowania i funkeji nerek preferowanym BTA
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jest Denosumab. W chwili obecnej w Polsce sposrdod difosfonianow refundowany jest
tylko kwas alendronowy podawany w formie dozylnej. Jest on stosowany najczesciej
oraz kwas pamidronowy.

Denosumab, lek podawany w formie podskérnej, nie jest refundowany. To oznacza,
ze pacjenci z uszkodzona funkcjg nerek nie mogg otrzymac leczenia osteoprotekcyjnego.

O istniejacej potrzebie dostepu do tej terapii §wiadczg pozytywnie zaopiniowane
wnioski na finansowanie terapii Denosumabem w ramach ratunkowego dostepu do tech-
nologii lekowych, ktore dotyczyly pacjentow z rozsianym rakiem piersi oraz rozsianym
rakiem gruczotu krokowego.

Ponadto objecie refundacjg tej terapii, zar6wno w populacji pacjentéw z przerzutami
do koSci z guzéw litych, jak i ze szpiczakiem plazmocytowym, zostala pozytywnie zaopi-
niowana przez prezesa PTO 10 sierpnia 2021, w ktoérej to rekomendacji prezes podkreslit
istnienie niezaspokojonej potrzeby medycznej pacjentéw z pogorszong funkcjg nerek.

Raport wskazuje, ze prowadzenie skutecznej profilaktyki kostnej jest niezwykle
istotne rowniez z perspektywy systemu ochrony zdrowia. Wystgpienie powiklan kost-
nych bezpo§rednio zwieksza koszty terapii pacjenta.

Liczymy, ze przedstawione argumenty i rekomendacje zaowocujg pojawieniem sie
terapii Denosumabem na licie refundacyjne;j.

Jako pacjent doSwiadczytam bélu kostnego nie reagujgcego na leczenie opioidami.
Pragne, zaréwno dla pacjentow, jak i dla lekarzy, dostepu do pelnego wachlarza nowo-
czesnych lekow osteoprotekcyjnych.

Panie ministrze, w imieniu wszystkich pacjentow chce podziekowac za wszystko,
co pan zrobil dla chorych na szpiczaka.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Dziekuje bardzo. Panie ministrze prosze o odniesienie sie do dwoch ostatnich wypowiedzi.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Pani przewodniczaca, ostatnia wypowiedz dotyczyla leku Denosumab. Jak otrzymam
ten raport, to bedziemy go analizowali, bo tam jest bardzo wiele wskazan. De facto nie
jest to terapia podstawowa w leczeniu onkologicznym, tylko wspomagajaca, ale o efek-
tywnoSci bardzo istotnej. Na pewno bedziemy sie zastanawiaé. Tym bardziej, jezeli jest
to cenowo, kosztowo znacznie nizej, niz refundowany aktualnie kwas alendronowy,
to na pewno dojdziemy do porozumienia.

Jezeli chodzi o PTK, to faktycznie sie z nim spotykamy. Przez dtugi okres nie bylo
efektow tego spotykania, bo oczekiwania byly, ze dwa lata temu w sierpniu zostala
w niewydolno§ci serca zarejestrowana pierwsza flozyna, datadiflozyna, i od tego czasu
byta juz mozliwo§¢ refundacji w tym wskazaniu pierwszej flozyny, czyli datadiflozyny.
Niedawno zakonczyly sie negocjacje na temat drugiej flozyny, ktéra ma szersze wskaza-
nia, bo w tym wskazaniu wspolnym tez zakonczyly sie negocjacje. Trzeba powiedziec,
ze negocjacje zakonczyly sie bardzo pozytywnie, bo na liScie majowej na pewno datadi-
flozyna bedzie refundowana. W tym wskazaniu, by¢ moze ta diflozyna tez, jezeli réw-
niez bedzie chciala, bo na razie producent nie jest zainteresowany tym, zeby ten lek byt
refundowany.

Jesli chodzi o wskazania zwigzane z hipercholosterolemia, to wniesliSmy do NFZ,
zeby zrobil postepowania uzupelniajace tam, gdzie o$rodki sg chetne i maja pacjentow,
zeby bylo znaczaco wiecej tych osrodkow. Mam nadzieje, ze NFZ juz przeprowadza te
konkursy, bo to bylo ze 3 miesigce temu.

Jesli chodzi o trzeci lek, to jesli przeszed! on przez Agencje Oceny Technologii Medycz-
nych, to trzeba okolo péirocza, zeby dostal refundacje.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Violetta Porowska (PiS):
Dziekuje bardzo. Temat nie zostal wyczerpany i widze, ze panstwo chetnie zglaszaliby-
§cie dalsze rekomendacje. Obiecuje, ze bedziemy te tematy kontynuowaé. Bardzo dzie-
kuje wszystkim.

m.m. 15
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Dziekuje panu ministrowi. Glosy serdecznej oceny pana pracy sg autentyczne i oddajg
wielkie zaangazowanie. Sg Swiadectwem tego, ze w ostatnich latach rzeczywiscie kwe-
stie dotyczace refundacji lekow, szczegodlnie chorob rzadkich, przyspieszyly. Jest to oso-
bista zastuga pana ministra, za co bardzo dziekujemy.

Zamykam posiedzenie podkomisji statej do spraw organizacji ochrony zdrowia i inno-
wacyjnosci w medycynie. Dziekuje bardzo.




