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Warszawa, 16 lutego 2023 r.

Oswiadczenie Astellas dotyczgce prac nad zmianami w zapisach programu
lekowego B.56. Leczenie chorych na opornego na kastracje raka gruczofu
krokowego

W Polsce rak prostaty stanowi coraz wieksze wyzwanie zdrowotne, gdyz w populacji dorostych
mezczyzn jest najczesciej rozpoznawanym nowotworem ztosliwym oraz stanowi drugg przyczyne
zgonow z powodow nowotworowych. Co wiecej, rak gruczotu krokowego w naszym kraju,
na przestrzeni lat wyréznia sie znaczacg dynamikg wzrostu zachorowalnosci przy jednoczesnym
wzroscie $miertelnosci w poréwnaniu z innymi krajami europejskimi.’

Astellas od wielu lat dostarcza terapie, z ktérych kazdego roku korzysta kilka tysiecy chorych
w Polsce. Dostrzegamy potrzeby systemowe i angazujemy sie w dialog na rzecz poprawy stanu
opieki nad pacjentami. Wiemy, ze aby realnie poméc mezczyznom z rakiem gruczotu krokowego
nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania zmierzajgce do zwiekszenia dostepu do leczenia, dlatego
popieramy kierunek decyzji podejmowanych przez Ministerstwo Zdrowia w tym obszarze
oraz doceniamy dotychczasowe wysitki resortu.

W ostatnich dniach Ministerstwo Zdrowia poinformowato Astellas i inne podmioty odpowiedzialne,
o planowanych zmianach w zapisach programu lekowego leczenia chorych na raka gruczotu
krokowego (B.56). Skala planowanych, istotnych z punktu widzenia pacjentéw oraz lekarzy zmian
zastuguje na uznanie.

Jednakze, procedowana propozycja programu lekowego, w porownaniu do obecnie
obowigzujgcego programu zawiera zapisy niekorzystne dla pacjentow. W zakresie kryteriow
wytgczenia z leczenia, wprowadzono zapis umozliwiajgcy zakonczenie leczenia chorego
w przypadku pojawienia sie wytgcznie progresji biochemicznej, bez towarzyszgcych objawow
klinicznych progresji. Wprowadzenie takiego rozwigzania nie znajduje poparcia w wytycznych
klinicznych leczenia raka gruczotu krokowego ani w danych klinicznych, ktore Europejska Agencja
Lekéw (EMA) oceniata podczas rejestracji wszystkich produktéw leczniczych stosowanych
w programie lekowym B.56.

Zgodnie z wezwaniem Ministerstwa Zdrowia Astellas zaakceptowat proponowang tre$¢ programu
lekowego przy zatozeniu uwzglednienia korekt, ktére miaty na celu odpowiednie zabezpieczenie
pacjentéw juz leczonych w ramach programu lekowego B.56, poprzez poprawe lub utrzymanie
obecnych kryteriow wytgczenia z programu oraz zapewnienie dostepu do wszystkich
zarejestrowanych terapii nowej grupie chorych z hormonowrazliwym rakiem gruczotu krokowego
Z przerzutami. Zaproponowane przez nas zmiany nie zostaly uwzglednione przez Ministerstwo
Zdrowia.

! Krajowy Rejestr Nowotworédw, https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2023-
01/nowotwory 2020.pdf [odczyt: 16.02.2023]

Astellas Pharma Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 16C, 02-092 Warszawa
tel.: (22) 545 11 11, fax. (22) 545 11 10
Whisana do Krajowego Rejestru Sgdowego Sadu Rejonowego dla m. st. Warszawy,
XIII Wydziat Gospodarczy pod numerem KRS 27 928, NIP 113-18-28-467 Kapitat zakladowy 50000 PLN


https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2023-01/nowotwory_2020.pdf
https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2023-01/nowotwory_2020.pdf

Mamy nadzieje, ze rezultatem dalszych prac nad programem lekowym B.56 bedzie realna poprawa
sytuacji pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego i zabezpieczenie mozliwie najwiekszej grupy
chorych poprzez zapewnienie im dostepu do wszystkich, rekomendowanych przez srodowisko
naukowe terapii. Podtrzymujemy naszg otwarto$¢ na dialog i che¢ kontynuacji wspotpracy
z Ministerstwem Zdrowia, ekspertami klinicznymi i Srodowiskiem pacjentéw na rzecz polskich
chorych.
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