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Warszawa, 17 lutego 2023 r.

Oswiadczenie Astellas dotyczgce nowego ksztattu
programu lekowego B.56. Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego

Procedowana w ostatnim czasie nowelizacja tresci programu lekowego Leczenie chorych na raka
gruczotu krokowego (B.56) zaktadata liczne zmiany. Uwzgledniata objecie refundacja nowych,
niefinansowanych dotad ze srodkow publicznych terapii, jednak rownoczesnie zawierala
zapisy niekorzystne dla pacjentéw, w poréwnaniu do obecnie obowigzujacego programu.
Dotyczyly one miedzy innymi kryteriow wytaczenia z programu lekowego, ktére w nowej,
zaproponowanej przez Ministerstwo Zdrowia wersji, umozliwiaty skrécenie czasu leczenia chorego
w przypadku pojawienia sie wytgcznie progresji biochemicznej, bez towarzyszgcych objawdw
klinicznych progresiji. Wprowadzenie takiego rozwigzania nie znajduje poparcia w wytycznych
klinicznych leczenia raka gruczotu krokowego ani w danych klinicznych, ktére Europejska Agencja
Lekéw (EMA) oceniata podczas rejestracji wszystkich produktéw leczniczych stosowanych
w programie lekowym B.56. W opinii Astellas zmiany te budzg watpliwosci co do celowosci
ich wprowadzenia.

W ostatnich dniach kilkukrotnie prosiliSmy resort o uwzglednienia proponowanych
przez nas korekt, ktére mialy na celu odpowiednie zabezpieczenie pacjentéw juz leczonych
w ramach programu lekowego B.56. \Wnioskowalismy miedzy innymi o poprawe lub utrzymanie
obecnych kryteriow wytgczenia z programu. Zaproponowane przez nas zmiany kazdorazowo
byty odrzucane.

Nadrzednym celem funkcjonowania firmy Astellas jest dgzenie do poprawy stanu opieki
nad chorymi, miedzy innymi poprzez zwiekszanie dostepnosci do skutecznych i bezpiecznych
terapii. Majgc na uwadze, ze Ministerstwo Zdrowia warunkowato wejscie w zycie wszystkich,
w tym tych pozytywnychdla pacjentéw, zmian w ksztatcie programu lekowego leczeniaraka
prostaty, od petnej akceptacji jego nowej tresci przez podmioty odpowiedzialne, firma
Astellas wyrazita zgode na przestang przez resort propozycje programu. Podtrzymujemy
jednak nasze stanowisko dotyczgce ograniczeh programu lekowego w jego nowym ksztatcie oraz
pragniemy podkresli¢, ze proponowane nowe zapisy kryteriow wytgczenia stojg w sprzecznosci do
tych opracowanych przez ekspertow klinicznych i pozytywnie ocenionych przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w grudniu 2022 r.

Spoétkajest przekonana, ze dobra praktyka kreowania polityki lekowej w kraju powinno by¢
ksztatltowanie postanowien programéw lekowych w oparciu o wytyczne kliniczne i dowody
z badan klinicznych przy zachowaniu pelnej transparentnosci tego procesu, poprzez
udostepnianie informacji o planowanych zmianach wszystkim zainteresowanym stronom, w tym
Ssrodowisku pacjentow, ekspertow klinicznych i podmiotom odpowiedzialnym, z odpowiednim
wyprzedzeniem.

Mamy nadzieje, ze zmiany w programie lekowym, ktore wejdg w zycie w marcu, nie bedg ostatnimi.
Program ten bedzie wymagat kolejnych nowelizacji, aby zblizy¢ sie do miedzynarodowych
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wytycznych klinicznych. Dlatego raz jeszcze pragniemy podkresli¢, ze dotozymy wszelkich staran,
aby prace nad programem lekowym B.56 zaowocowatly realng poprawg sytuacji pacjentow
z rakiem gruczotu krokowego i zabezpieczeniem mozliwie najwiekszej grupy chorych, poprzez
zapewnienie im dostepu do wszystkich, rekomendowanych terapii.

Roman Rezmer

Dyrektor ds. Refundacijii Wspétpracy z Organizacjami Rzgdowymi
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