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Wstep (Executive Summary)

1. Chorzy z nieoperacyjnym rakiem niedrobnokomérkowym ptuca powinni by¢ leczeni zgodnie z miedzynaro-
dowymi oraz polskimi standardami, gdyz tylko wtedy maja szanse osiagnac dtuzszy czas przezycia i lepsze
wyniki leczenia.

2. Podstawowym warunkiem leczenia zgodnego ze standardami jest wtasciwa diagnostyka, poniewaz na jej
podstawie podejmowane s3 wtasciwe decyzje kliniczne. Szybka Sciezka diagnostyczna chorych powinna uzy-
skac¢ dodatkowe finansowanie oraz podlegac statemu monitorowaniu przez NFZ.

3. Konieczne jest rygorystyczne monitorowanie jakosci konsyliow lekarskich podsumowujacych diagnostyke
i podejmujacych decyzje o wyborze sciezki leczenia, zwtaszcza pod wzgledem udziatu w nich radioterapeuty
i rozwazenia zastosowania radio-chemioterapii przed zainicjowaniem jakichkolwiek metod leczenia, ktore
mogtyby ja wykluczy¢. Weryfikacja rzetelnosci konsyliéw powinna by¢ prowadzona réwnoczesnie przez Na-
rodowy Fundusz Zdrowia w procesie rozliczen swiadczen onkologicznych, przez wojewddzkie osrodki koor-
dynujace w ramach sieci onkologicznej oraz o$rodki monitorujace jako$¢ w ochronie zdrowia.

4. Prowadzenie jednoczasowej radiochemioterapii powinno by¢ mozliwe w obu wariantach: zaréwno przy le-
czeniu w jednym miejscu (“pod jednym dachem”) jak tez przy jednoczasowym leczeniu w dwdch os$rodkach
(np. pulmonologii i radioterapii), w ktorych jeden (np. o$rodek pulmonologiczny) spetnia role o$rodka refe-
rencyjnego, ktéry koordynuje Sciezke pacjenta. Rozliczanie podwyzszonej stawki za jednoczasowa radioche-
mioterapie powinno by¢ mozliwe w obu wariantach.

5. Osrodki powinno sie funkcjonalnie powiaza¢ i zmotywowac finansowo do wspdtdziatania, a jednoczesnie
natozyc¢ kryteria jakosciowe i kontrolowac ich osigganie.

6. Narodowy Fundusz Zdrowia powinien pokrywa¢ dodatkowe koszty koordynacji oraz inne np. transportu cho-
rego w sytuacji, gdy radioterapia nie moze by¢ prowadzona w tym samym miejscu co chemioterapia.

7. Nalezy budowac i wspiera¢ wspotprace miedzy radioterapia, onkologia i pulmonologia na wszystkich szcze-
blach systemu: od konsultantéow krajowych i wtadz towarzystw naukowych, poprzez osrodki akademickie,
przez zarzadzajacych szpitalami, klinikami i oddziatami, do profesjonalistdw medycznych zajmujacych sie
terapia.

8. Konieczne jest zwigkszenie swiadomosci specjalistow (pulmonologéw oraz onkologdw) oraz innych uczest-
nikdéw systemu na temat:

a. badan klinicznych pokazujacych zwigkszenie sie szans pacjentdw na przezycie dzieki stosowaniu jedno-
czasowej radiochemioterapii,

b. wynikéw badan klinicznych pokazujacych znaczne zwigkszenie przezywalnosci pacjentéow leczonych
jednoczasowa radiochemioterapia oraz konsolidacyjna immunoterapia,

c. optymalnej Sciezki pacjenta z NDRP,

d. obowiazujacych standardéw leczenia.

9. Zasadnym wydaje si¢ utworzenie krajowego rejestru chorych na raka ptuca celem monitorowania i oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa dziatan oraz ewentualnych korekt.
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1. Leczenie raka ptuca w Polsce

Opracowane przez Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia analizy problemoéw zdrowotnych pol-
skiej populacji wedtug wskaznika DALY wskazuja, ze nowotwory ztosliwe tchawicy, oskrzeli i ptuc sg trzecim naj-
powazniejszym problemem zdrowotnym w Polsce. Jednoczes$nie odpowiadaja one za 26,29 proc. DALY wszystkich
choréb nowotworowych. W odniesieniu do raka ptuca, standard naukowy opisujacy metody leczenia zostat zak-
tualizowany w maju 2019 roku. Dotychczas Ministerstwo Zdrowia nie opublikowato wytycznych postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego obowiazujacych w catym kraju.

Rak ptuca jest w Polsce najczesciej wystepujacym nowotworem ztosliwym i pierwsza przyczyna zgonéw no-
wotworowych. Tylko okoto 13,5 proc. chorych na raka ptuca w Polsce przezywa 5 lat od rozpoznania.

Wedtug analizy AOTMIT: ,Proces diagnozowania raka ptuca w Polsce jest rozproszony pomiedzy osrodka-
mi pulmonologicznymi, torakochirurgicznymi i onkologicznymi. Raka ptuca rozpoznaje sie gtéwnie w osrodkach
pulmonologicznych posiadajacych oddziaty pulmonologiczne z pracowniami endoskopii uktadu oddechowego,
pracowniami badan czynnosciowych ptuc oraz poradniami przyszpitalnymi. Oddziaty torakochirurgiczne z porad-
niami przyszpitalnymi umiejscowione sa z reguty w osrodkach pulmonologicznych, co umozliwia ré6znoczasowa
realizacje procedur diagnostycznych i terapeutycznych. Jedynie kilka oddziatow torakochirurgicznych miesci sie
w osrodkach onkologicznych.”

Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie chorych na raka ptuca (kod C34) w latach 2010-2020 syste-
matycznie rosty, przekraczajac poziom miliarda ztotych rocznie:

Rok Suma wydatkow
2010 588 518 012 zt
20M 621 836 894 zt
2012 603 774 784 zt
2013 604 845 951 zt
2014 641986 812 zt
2015 640 108 961 zt
2016 653 406 797 zt
2017 697 733 790 zt
2018 790 894 275 zt
2019 993 572 205 zt
2020 1019 531339 zt

Kwota wydana na leczenie chorych na raka ptuca zostata obliczona jako suma wartosci:

1. Swiadczen z rozpoznaniem gtownym z kodem klasyfikacji ICD-10 C34 lub z rozpoznaniem gtéwnym z kodem
Z51 oraz rozpoznaniem wspotistniejacym C34.

2. hospitalizacji z rozpoznaniem gtownym C34 lub hospitalizacji z rozpoznaniem gtéwnym Z51 oraz wspotist-
niejacym C34.
W przypadku swiadczen rozliczanych w ramach ryczattu PSZ, jako wartos¢ Swiadczen przyjeto liczbe punktéow

rozliczeniowych przypisana do sprawozdanych Swiadczen.
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1.1. Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do jednoczasowej radiochemioterapii

w niedrobnokomorkowym raku ptuca

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia, liczba pacjentéw ze Swiadczeniem jednoczasowej radiochemio-
terapii (5.52.01.000150) w leczeniu chorych na raka ptuca (kod ICD-10 C34) wynosita:

Rok Liczba chorych
2017 189
2018 281
2019 314
2020 297

Do wyliczer wtaczono nastepujace Swiadczenia z kodem produktu 5.52.01.0001504:

- Swiadczenia z rozpoznaniem gtéwnym z kodem klasyfikacji ICD-10 C34 lub rozpoznaniem gtéwnym z kodem
Z51 oraz rozpoznaniem wspétistniejacym C34, a takze

»  S$wiadczenia zrealizowane w ramach hospitalizacji z rozpoznaniem gtéwnym C34 lub hospitalizacji z rozpo-
znaniem gtdwnym Z51 oraz wspotistniejacym C34.

Wedtug danych konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej do jednoczesnej radiochemioterapii
kwalifikuje sie w Polsce co najmniej 1.000 0s6b z rozpoznaniem niedrobnokomdrkowego raka ptuca. Liczba oséb
ze wskazaniami w Polsce:

NDRP Szacunkowa liczba chorych
Roczna liczba zachorowan na raka ptuca 22 000
Niedrobnokomaorkowy rak ptuca - 85 proc. 18 700
Lokalnie zaawansowany rak ptuca (3. stopien) - 30 proc. 5600
Nieoperacyjny rak ptuca 4000
Kwalifikuje sie do radiochemioterapii - 50 proc. 2000
Kwalifikuje sie do jednoczasowej radiochemioterapii — 50 proc. 1000

1.2. Osrodki leczenia niedrobnokomoérkowego, nieoperacyjnego raka ptuca

z wykorzystaniem jednoczasowej radiochemioterapii

Produkt rozliczeniowy jednoczasowej radiochemioterapii (kod 5.52.01.0001504) zostat wprowadzony w 2017 roku.
Liczba swiadczeniodawcow, ktorzy rozliczyli Swiadczenie o kodzie 5.52.01.0001504 w latach 2015-2020 wedtug
danych NFZ wynosita:

Rok Liczba $wiadczeniodawcow
2017 28
2018 29
2019 32

2020 29
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W latach 2018 - 2020 podejmowano préby zebrania danych dotyczacych liczby pacjentdw z rozpoznaniem
niedrobnokomdrkowego raka ptuca poddanych jednoczasowej radiochemioterapii (RCH) w poszczegdlnych
osrodkach. Byty to badania ankietowe przeprowadzone przez zespot badawczy pod kierunkiem prof. Rafata Dzia-
dziuszko oraz przez Polskie Towarzystwo Radioterapii Onkologicznej (PTRO).

Zespot badawczy prof. Rafata Dziadziuszko uzyskat dane z 13 osrodkéw, ktére w sumie zaraportowaty
167 chorych na raka ptuca, otrzymujacych jednoczasowa radiochemioterapie w 2018 roku. Natomiast dane pozy-
skane przez PTRO, dotyczace trzech kolejnych lat pozwolity uzyska¢ odpowiedzi z 10 oSrodkédw wykonujacych te
procedure (2018 - 9 o$rodkdéw, 2019 - 4 osrodki, 2020 - 1 osrodek).

Lista osrodkéw, ktore odpowiedziaty przynajmniej na jedna z powyzszych ankiet, raportujac zastosowanie
jednoczasowej radiochemioterapii w leczeniu co najmniej jednego pacjenta z rakiem ptuca, obejmuje w sumie

18 szpitali:
Nazwa placowki Lokalizacja

Dolnoslaskie Centrum Onkologii Wroctaw
Specjalistyczny Szpital im. dr Alfreda Sokotowskiego Watbrzych
Centrum Onkologii z filia we Wtoctawku Bydgoszcz
Narodowy Instytut Onkologii oddziat Krakéw Krakow
Szpital Wojewodzki im. Sw. tukasza Tarnow
Uniwersytecki Szpital Dzieciecy Krakow
Narodowy Instytut Onkologii Warszawa
Szpital Specjalistyczny Podkarpacki Osrodek Onkologiczny Brzozow
Podkarpackie Centrum Onkologii — Kliniczny Szpital Wojewddzki Nr 1 Rzeszow
Biatostockie Centrum Onkologii Biatystok
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Gdansk
Gdanskie Centrum Onkologii — Szpitale Pomorskie Gdynia
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Slaskiego Uniwersytetu Medycznego Katowice
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. NMP Czestochowa
Swietokrzyskie Centrum Onkologii Kielce
SPZOZ MSWiA z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii Olsztyn
NU-MED Grupa SA Centrum Radioterapii i Usprawnienia Elblag
Zachodniopomorskie Centrum Onkologii Szczecin

2. Dane liczbowe

Skryty, niecharakterystyczny przebieg nowotworu we wczesnym okresie rozwoju powoduje, ze u okoto 1/3 wszyst-
kich chorych niedrobnokomérkowy rak ptuca (NDRP) jest rozpoznawany w |1l stopniu klinicznego zaawansowania,
w zdecydowanej wigkszosci przypadkow w stadium choroby nieoperacyjnej. Od czasu opublikowania metaana-
lizy Auperin i wsp. w 2010 roku, miedzynarodowym standardem postepowania terapeutycznego w Il stopniu kli-
nicznego zaawansowania NDRP jest jednoczasowa radiochemioterapia. W w/w metaanalizie wykazano, ze 5-let-
nie przezycie chorych po jednoczesnej radiochemioterapii jest o prawie 5 PP wyzsze w porownaniu do leczenia
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sekwencyjnego - wyprzedzajacej chemioterapii z nastepowym leczeniem napromienianiem. W powyzszej anali-
zie, obejmujacej ponad 1200 chorych 5-letnie przezycie po leczeniu jednoczasowym wyniosto okoto 15%.

W kolejnym, przetomowym badaniu o nazwie PACIFIC, ktérego wyniki opublikowana w 2017 i 2018 roku, stan-
dardowa terapie w postaci jednoczasowej radiochemioterapii poréwnano z powyzszym leczeniem, skojarzonym
z konsolidujaca immunoterapia durwalumabem, stosowanym przez 12 miesiecy. Zakres sredniego przezycia cho-
rych bez progresji nowotworu w obserwacji 2-letniej réznit sie o blisko 11 miesiecy na korzys¢ jednoczesnej ra-
diochemioterapii skojarzonej z konsolidujaca immunoterapia. W tegorocznym podsumowaniu badania wykazano
utrzymujaca sie, istotna réznice w przezyciu chorych z obydwu ramion badania. Pigcioletnie przezycie ogdlne
chorych poddanych konsolidujacej immunoterapii wyniosto 42,9% (36,3% w grupie kontrolnej bez durwalumabu)
a przezycie bez progresji nowotworu odpowiednio 33% i 19%. Jedocze$nie nie wykazano wzmozonej toksycznosci
spowodowanej dotaczeniem durwalumabu w stosunku do ramienia standardowego.

Powyzsza strategia kojarzenia radiochemioterapii z konsolidujaca immunoterapia w Il stopniu klinicznego
zaawansowania NDRP stata sie juz 3 lata temu miedzynarodowym standardem terapeutycznym o najwyzszej
kategorii rekomendacji. W optymalnych warunkach, chemioterapia powinna by¢ rozpoczynana réwnolegle z ra-
dioterapia. W sytuacji uzasadnionej medycznie (duza objetos¢ guza) dopuszczalne jest rozpoczecie leczenia che-
micznego réwnolegle z drugim, maksymalnie z trzecim, sposrdd czterech cykli chemioterapii. Powyzsza strategia
byta stosowana w zrédtowym badaniu PACIFIC, ktére jest podstawa miedzynarodowych rekomendacji terapeu-
tycznych.

Nie ma potwierdzonych danych, jaka jest realna skala stosowania jednoczasowej RCT w Polsce, poniewaz
w powyzszym zakresie nie jest prowadzony ogélnokrajowy rejestr chorych. Wedtug danych zebranych z osrod-
kow, aktualnie w Polsce, najczesciej stosowana jest radiochemioterapia sekwencyjna, co jest niezgodne z mie-
dzynarodowym standardem. Jednoczasowa RCT jest potencjalnie bardziej toksyczna w poréwnaniu do leczenia
sekwencyjnego, zwtaszcza w zakresie przetyku - chorzy maja nieznacznie (o kilkanascie punktéw procentowych)
wigksze ryzyko wystapienia nasilonego (3-4 stopien), popromiennego zapalenia tego narzadu.

W Polsce jednoczasowej radiochemioterapii w NDRP poddawanych jest aktualnie najwyzej 30 proc. pa-
cjentow, ktorzy kwalifikowaliby sie do takiego leczenia. Wedtug szacunkowych danych liczba chorych leczonych
w ciagu roku w sposéb skojarzony wynosi okoto 300 - czyli jest zbyt niska. Uwage zwraca fakt, ze mata liczba
chorych przypada na jeden os$rodek - sa takie osrodki, w ktérych leczy sie w ten sposéb zaledwie kilku chorych
rocznie. W powyzszym zakresie Polska wypada niekorzystnie w poréwnaniu np. z USA - gdzie jednoczasowej RCT
jest poddawanych ok. 60 proc. kwalifikujacych sie chorych, co przez amerykanskich ekspertdw jest uwazane
wcigz za niesatysfakcjonujace.

Mata liczba chorych poddawanych jednoczasowej RCT wynika miedzy innymi z tego, ze pacjenci sa diagno-
zowani z op6znieniem, trafiaja do osrodkéw ze znacznym stopniem zaawansowania choroby oraz w ztym stanie
ogdlnym, ze wspdtistniejacymi schorzeniami pulmonologicznymi i internistycznymi. Jednak istotne sg réwniez
wzgledy organizacyjne i ekonomiczne.

W czasie pilotazu sieci onkologicznej w Dolnoslaskim Centrum Onkologii wprowadzono miernik, ilu (procento-
wo) pacjentow w IIl stopniu zaawansowania NDRP jest poddawanych jednoczasowej RCT. Poczatkowo ewiden-
cja pacjentdw dotyczyta gtéwnie trafiajacych do DCO, ktére takze prowadzi petna diagnostyke — w tej grupie
byto do 60 proc. chorych leczonych jednoczasowo. Po uwzglednieniu danych z innych osrodkéw wojewodztwa
dolnoslaskiego, w tym pulmonologicznych, ten odsetek spadt do 20 proc. W pierwszej potowie 2021 roku jesz-
cze sie obnizyt, poniewaz wzrosta liczba pacjentéw ktdrzy zgtosili sie juz w IV stopniu zaawansowania choroby
(z okoto 70 proc. do 83 proc.)

Pilotaz KSO pozwolit na wprowadzenie narzedzi do monitorowania danych z o$rodkéw. Wprowadzenie sieci
na terenie catej Polski pozwoli ten benchmarking upowszechnic.
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3. Diagnostyka chorych w Il stopniu klinicznego
zaawansowania niedrobnokomorkowego
raka ptuca

W opinii ekspertéw chorzy na raka ptuca zbyt pdzno trafiaja do leczenia, czesto sa w uposledzonym stanie ogél-
nym, z towarzyszacymi chorobami wspétistniejacymi, co w przypadku Il stopniu klinicznego zaawansowania
NDRP ogranicza kwalifikacje do jednoczasowej RCT.

Wstepna i pogtebiona diagnostyka chorych na NDRP w przewazajacej czesci odbywa sie w osrodkach pulmo-
nologii i tam, po ustaleniu Ill stopnia zaawansowania, nastepuje kwalifikacja do leczenia. W przypadku stopnia
I1IA powinna by¢ przeprowadzona kwalifikacja do ewentualnego leczenia operacyjnego po wyprzedzajacej che-
mioterapii. W stopniu IlIB i 11IC oraz pierwotnie nieoperacyjnych przypadkach I11A powinna nastapi¢ kwalifikacja
do skojarzonej, jednoczesnej RCT. W polskich realiach chemioterapia pacjentow z NDRP, najczesciej jest rozpo-
czynana w osrodkach pulmonologicznych. Oddziaty i kliniki chirurgii klatki piersiowej najczesciej nie znajduja sie
w obrebie centréw onkologii i nie posiadaja bezposredniego dostepu do radioterapii i chemioterapii. Eksperci
uwazaja, ze taka organizacja opieki pulmonologicznej i torakochirurgicznej przesadza o utomnej kwalifikacji do
optymalnego leczenia skojarzonego. Z jednej strony, diagnostyka chorych na NDRP zazwyczaj nie jest realizo-
wana w centrach onkologii. Z drugiej, wedtug ekspertow, wydolnos¢ wielu osrodkéw onkologicznych w zakresie
diagnostyki raka ptuca jest ograniczona, nie sa wykonywane wszystkie, niezbedne procedury.

Diagnostyka i ustalenie stopnia zaawansowania choroby powinno nastepowac w oparciu o kompletne wypet-
nienie checklisty - tak sie dzieje np. w ramach pilotazu, realizowanego w DCO.

Okoto 60 - 70 proc. pacjentéw jest diagnozowanych w osrodkach pulmonologicznych,. Czes$¢ z tych chorych
jest kierowanych do osrodkéw torakochirurgicznych w celu wykonania bronchoskopii. Po zakorczeniu diagno-
styki w osrodku pulmonologicznym, chory rozpoczyna tam leczenie. U kolejnych okoto 20-30 proc. chorych dia-
gnostyka jest prowadzona w osrodkach torakochirurgicznych. Jedynie u ponizej 10 proc. chorych diagnostyka
wstepna i pogtebiona jest prowadzona w osrodkach stricte onkologicznych.

Wyjatkowy status osrodka petnoprofilowego i referencyjnego posiada Narodowy Instytut Onkologii.

Dostep do bardziej agresywnej diagnostyki, np. pod postaciag wideotorakoskopii, wymaganej u wielu chorych
w 11l stopniu zaawansowania, jest ograniczony i mozliwy do przeprowadzenia wytacznie w osrodkach specjali-
stycznych.

Tylko dwa osrodki torakochirurgiczne dziataja w centrach onkologii. Pozostate funkcjonuja na bazie osrod-
kéw pulmonologicznych. Taka sytuacja, w opinii ekspertéw, ma kluczowe znaczenie dla wyboru $ciezki terapeu-
tycznej.

3. Wykorzystanie kart DiLO
U znacznego odsetka chorych na NDRP karty diagnostyki i leczenia onkologicznego (DiLO) sa zaktadane w od-
dziatach torakochirurgicznych, na krdtko przed zabiegiem chirurgicznym. Dla poréwnania, w raku piersi ponad
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90 proc. kart zaktadanych jest przed leczeniem, w warunkach ambulatoryjnych, natomiast w raku ptuca ten
odsetek wynosi jedynie ponizej 50 proc. Skoro ponad potowa kart DiLO jest zaktadana w szpitalach, tuz przed
operacja - to dowodzi, ze proces nie dziata wtasciwie. W opinii ekspertdw karta DiLO jest potrzebna do zabiegu
operacyjnego, poniewaz tylko wtedy jest on kwalifikowany jako nielimitowany. U pewnego odsetka chorych w 111
stopniu zaawansowania NDRP, sytuacja taka ma miejsce juz po podaniu wyprzedzajacej chemioterapii. W przy-
padku braku regresji lub rzeczywistego wyzszego stopnia zaawansowania i praktycznej nieresekcyjnosci przed
chorym zamknieta jest droga do jednoczasowej RCT i konsolidujacej immunoterapii.

W opinii ekspertéw zatozenie karty DiLO w osrodku pulmonologicznym nie taczy sie z korzyscia kliniczna
i administracyjna, taka jak w przypadku torakochirurgii.

W przypadku torakochirurgii, gdzie procedury diagnostyczne sa realizowane poza kontraktem, dzieki karcie DiLO
istnieje mozliwos¢ zwiekszenia przychodu - stad dodatkowa motywacja ekonomiczna badz przymus administracyjny.

W przypadku osrodka pulmonologicznego zatozenie karty DiLO nie taczy sie z korzy$ciami finansowymi. Stad
brak presji do jej zaktadania, gdyz rozliczenie finansowe nastapi w ramach kontraktu.

Osobny problem stanowi funkcjonowanie zaktadéw patomorfologii, wynikajace z braku specjalistow. taczy
sie to z nadmiernym wydtuzeniem diagnostyki.

Na terenie todzi, w ramach optymalizacji procesu diagnostyki, powstat jeden centralny osrodek badan pa-
tomorfologicznych, dzieki temu system dziata sprawniej i szybciej. W tej samej lokalizacji powstaje takze za-
ktad genetyki, ktéry prowadzi diagnostyke molekularna pod katem kwalifikacji do leczenia ukierunkowanego
i immunoterapii. Docelowo u wszystkich pacjentéw bedzie wykonywane sekwencjonowanie nowej generacji
(NGS), refundowane przez NFZ.

3.2. Skala trudnosci w diagnostyce raka ptuca

Wysoki odsetek nowotworéw narzadowych podlega diagnostyce w osrodkach, ktére nie maja statusu stricte
onkologicznych. Dotyczy to nowotworéw np. w lokalizacji ginekologicznej, urologicznej, gastroenterologicznej,
ale rowniez ptucnej. Diagnostyka i w czesci przypadkdéw leczenie chirurgiczne jest prowadzone poza jednostkami
stricte onkologicznymi.

W opinii ekspertow nie ma merytorycznego ani finansowego uzasadnienia, aby dazy¢ do wyposazania osrod-
kéw onkologicznych w narzedzia do diagnostyki raka ptuca. Diagnostyka raka ptuca jest ztozona, kosztowna
i wymaga znacznego zaangazowania specjalistow pulmonologow.

W zwiazku z tym diagnozowanie raka ptuca na duza skale w osrodkach onkologicznych wydaje sie mato ra-
cjonalne, poniewaz wymagatoby rozbudowania o odpowiednie zaplecze zabiegowo-internistyczne. Tymczasem
istniejace osrodki pulmonologiczne generalnie posiadaja takie zabiegowo-interwencyjne mozliwosci. Jednocze-
$nie nalezy wzig¢ pod uwage zréznicowanie regionalne, poniewaz sa wojewodztwa, w ktérych osrodki onkolo-
giczne posiadaja odpowiednie zasoby.

Populacja chorych na raka ptuca - to na ogét osoby w wieku $rednim i starsze, w zdecydowanej wiekszosci ze
wspotistniejacymi chorobami z zakresu pulmonologii (np. POChP, rozedma, astma, srédmiazszowe zwtdknienie ptuc)
oraz internistycznymi. Chorzy ci maja zazwyczaj uposledzone parametry wydolnosci oddechowej. Chorzy tacy przed
rozpoczeciem leczenia stricte onkologicznego wymagaja optymalizacji stanu ogdlnego i poprawy wydolnosci odde-
chowej. Po leczeniu, w duzym odsetku przypadkdéw wymagaja dalszej opieki specjalistycznej pulmonologa.

W opinii ekspertow refundacja kosztow diagnostyki raka ptuca jest zbyt niska i przeprowadzenie jej w ra-
mach szybkiej $ciezki onkologicznej (DiLO) jest gteboko ponizej optacalnosci ekonomicznej.
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3.3. Zbyt szybkie rozpoczynanie chemioterapii u chorych na NDRP w IlI stopniu
klinicznego zaawansowania

Jedna z przyczyn matej liczby pacjentéw w IlI stopniu zaawansowania NDRP poddawanych jednoczasowej RCT
jest to, ze chorzy trafiaja do osrodkdéw stricte onkologicznych juz po przeprowadzeniu chemioterapii. W opinii
niektdrych ekspertow leczenie to zbyt czesto jest inicjowane po niekompletnej diagnostyce i bez wczesniejsze-
go zwotaniu konsylium wielospecjalistycznego.

Doswiadczenia z pilotazu sieci onkologicznej wskazuja, ze bardzo ostroznie nalezy postepowac z kwalifikacja
do chemioterapii neoadjuwantowej, poniewaz niewtasciwa kwalifikacja zamyka droge do jednoczasowej RCT.
Szpital pulmonologiczny, ktéry chce umozliwi¢ choremu jednoczasowa RCT a z powodoéw logistycznych lub eko-
nomicznych nie jest w stanie zapewni¢ dowozu chorego na RT, powinien przed rozpoczeciem leczenia przekazac
go do innego osrodka, dysponujacego takimi mozliwosciami.

W regionalnym centrum choréb ptuc w wojewodztwie dolnoslaskim przed pilotazem sieci onkologicznej de-
cyzje o leczeniu pacjentéw podejmowano bez udziatu onkologéw radioterapeutow. Czesto zapadaty decyzje,
zeby zastosowac chemioterapie neoadjuwantowa, mimo obiektywnie niewielkich szans na jej dobry efekt. To
zamykato mozliwos$¢ zastosowania jednoczasowej RCT u chorych kwalifikujacych sie do takiej formy leczenia.

W opinii ekspertdw, w osrodkach pulmonologicznych, w zbyt matej czesci przypadkow Il stopnia zaawanso-
wania rozwaza sie jednoczesna RCT a chory otrzymuje samodzielna chemioterapie. Po jej zakofczeniu pacjent
jest kierowany do srodka onkologicznego w celu przeprowadzenia sekwencyjnej radioterapii. Takie postepowa-
nie w obliczu danych (Evidence Based Medicine) i miedzynarodowych rekomendacji jest nieoptymalne i skutkuje
gorszymi wynikami leczenia.

4. Konsylia lekarskie

Nie jest znany rzeczywisty odsetek chorych przebywajacych w oddziatach pulmonologicznych, ktdrzy przed roz-
poczeciem leczenia przeszli przez prawidtowo zorganizowane konsylium wielospecjalistyczne, z udziatem onko-
logéw radioterapeutdéw. W opinii ekspertow w wielu przypadkach konsylium wielospecjalistyczne jest przepro-
wadzane zaocznie (tzw. ,konsylium pieczatkowe”) lub nie odbywa sie w ogdle. W wielu przypadkach onkolodzy,
w tym radioterapeuci spoza osrodka pulmonologicznego, formalnie uczestniczacy w konsylium, nie maja dosta-
tecznej, petnej wiedzy na temat chorego, nie maja wgladu do dokumentacji medycznej.

Czesto konsylia odbywaja sie bez udziatu onkologa radioterapeuty. Podejmowane sa decyzje, ktore nie
uwzgledniaja leczenia napromienianiem, zapada kwalifikacja do neoadjuwantowej lub sekwencyjnej chemiote-
rapii. Wiekszos¢ takich chorych jest kierowanych nastepnie do sekwencyjnej radioterapii, co zamyka im droge
do dalszej immunoterapii konsolidujacej. Tak wiec bariera organizacyjna zamyka chorym droge do optymalnego
leczenia.

W opinii ekspertéw, Srodowisko pulmonologéw moze mie¢ niedostateczna wiedze na temat udowodnionej
wyzszej skutecznosci jednoczesnej radiochemioterapii na terapia sekwencyjna. Istotne sa takze wzgledy logi-
styczne i niedostateczna wspoétpraca miedzy osrodkami.

W ramach pilotazu sieci onkologicznej Dolnoslaskie Centrum Onkologii zamierza monitorowac, jakie sa losy
chorego po neoadjuwantowej chemioterapii w Ill st. zaawansowania NDRP, jak czesto pacjent jest potem le-
czony operacyjnie i jakie sa wyniki takiego leczenia w aspekcie przezy¢ i toksycznosci.
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W opinii ekspertéw, w wielu przypadkach NDRP w 11l st. zaawansowania watpliwa jest poprawnos¢ kwalifika-
¢ji do leczenia chirurgicznego.

Jednym z wyjatkow jest referencyjna klinika torakochirurgii w Instytucie Gruzlicy i Choréb Ptuc, gdzie kwalifi-
kacja do wyprzedzajacej chemioterapii oraz standard leczenia operacyjnego sa zgodne z miedzynarodowymi
rekomendacjami.

W opinii ekspertdw nalezy wyeliminowac fikcyjne konsylia wielospecjalistyczne, gdzie widnieja nazwiska
0s6b, ktdre nigdy sie nie spotkaty i nie rozmawiaty. Jest to patologia systemu, ktdra niestety wciaz istnieje.

5. Koordynacja leczenia

W opinii ekspertow, w przypadku osrodka onkologicznego, ktory prowadzi chemioterapie i radioterapig, ale nie ma
w swojej strukturze oddziatu pulmonologicznego i nie ma wielospecjalistycznego oddziatu/zespotu zajmujacego
sie diagnostyka i leczeniem chorych na raka ptuca - pozyskanie chorych do leczenia skojarzonego z zastosowaniem
jednoczasowej RCT jest bardzo trudne. Potrzebna jest efektywna wspotpraca z osrodkami pulmonologicznymi.

Z kolei w przypadku osrodka pulmonologicznego organizacja transportu karetka chorego do zewnetrznego
zaktadu radioterapii wymaga dodatkowych zabiegéw organizacyjnych i finansowych. W opinii ekspertdw bariere
moze stanowic takze obawa o mozliwo$¢ wystapienia objawdw ubocznych radioterapii, z ktdrymi zmierzy¢ sie be-
dzie musiat zesp6t pulmonologdw, a takze wigksze zaangazowanie czasowe i finansowe osrodka. W takiej sytuacji
znacznie prostszym rozwigzaniem staje sie rozpoczecie chemioterapii w intencji leczenia sekwencyjnego. Jest
to postepowanie nieprawidtowe, ale wymuszone barierami administracyjnymi, logistycznymi i ekonomicznymi.

W opinii ekspertdw brakuje gtebokiej, rzeczywistej wspotpracy osrodkéw onkologicznych z pulmonologicz-
nymi oraz koordynacji procesu leczenia. Pacjenci kierowani z oddziatéw pulmonologii do osrodkéw stricte on-
kologicznych na radioterapie zazwyczaj nie sa kierowani po zakorficzeniu leczenia napromienianiem do osrodka
pulmonologicznego. Natomiast chorzy sa kierowani do pulmonologdw w przypadku powaznych powiktan. Na
osrodki pulmonologiczne spada leczenie, ktére jest ciezkie, bardzo kosztowne i dtugotrwate. Przy braku kon-
struktywnej wspotpracy i wymiany doswiadczen moze powsta¢ wrazenie, ze leczenie napromienianiem jest tok-
syczne a jego niekorzystne skutki uboczne, powiktania i niepowodzenia spadaja na barki pulmonologa. Nie budzi
to wzajemnego zaufania i nie buduje checi do wspoétpracy.

W opinii ekspertow problem niedostatecznej wspotpracy miedzyosrodkowej moze by¢ rozwigzany po wdro-
zeniu krajowej sieci onkologicznej i zadziataniu koordynacji instytucjonalnej. taczy sie z tym optymalizacja kwali-
fikacji do jednoczasowej RCH w NDRP w celu wyselekcjonowania chorych, ktérzy odniosa petna korzys¢ kliniczna
z leczenia i u ktorych ryzyko wywotania dziatan niepozadanych bedzie najnizsze.

Weryfikacja pacjentdw z rozpoznaniem NDRP przez Dolnoslaskie Centrum Onkologii w ramach pilotazu wyka-
zata, ze wielu z nich miato dodatkowe obciazenia internistyczne dyskwalifikujace z jednoczesnej RCT.

5.1. Organizacja leczenia

W opinii ekspertdw dla upowszechnienia jednoczasowej RCT istotna jest kwestia kompleksowej organizacji
Sciezki diagnostycznej i terapeutycznej. Konieczna jest koordynacja wielospecjalistycznej opieki przed lecze-
niem, w trakcie i po jego zakonczeniu. Koniczna jest organizacja sprawnego transportu do zaktadu radioterapii.
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W prawidtowo dziatajgcym systemie kluczowa role odkrywaja koordynatorzy, ktérzy czuwaja nad terminowym
wykonaniem wszystkich zleconych procedur diagnostycznych i terapeutycznych. Zgodnie z koncepcja dziata-
nia KSO, istotna rola przypadac¢ bedzie jednostkom koordynujacym, petniacym nadzér nad osrodkami nizszego
szczebla, dziatajgcymi w sieci.

Jednostka koordynujaca, majac dostep do zasobow informacyjnych NFZ posiada¢ bedzie skuteczne narze-
dzie do kontroli prawidtowosci funkcjonowania Sciezek diagnostyczno-terapeutycznych w regionie, w tym prawi-
dtowosci kwalifikowania chorych do wtasciwych metod leczenia.

Pilotaz KSO w woj. dolnoslaskim wykazat, ze bardzo duze znaczenie przy zapoczatkowaniu tego typu dziatan
ma funkcjonowanie systemu call center, ktérego pracownicy moga umawia¢ chorych na zabiegi. Organizacja
tego procesu w DCO zajmuja sie wyszkoleni koordynatorzy. Zostata ustalona lista badan - jesli lekarz zleci ich
wykonanie, rola koordynatora jest umawianie termindw i dopilnowanie, aby pacjent wykonat cata diagnostyke
w odpowiednim terminie (do 6 tygodni).

W Biatostockim Centrum Onkologii rozwigzano kwestie jednoczasowej RCT i leczenia konsolidacyjnego po-
przez nawiazanie scistej wspotpracy miedzyosrodkowej pomiedzy jednostkami stricte onkologicznymi i pul-
monologicznym. Zapewnia to prawidtowos$¢ kwalifikacji chorych do leczenia bez wzgledu na miejsce hospita-
lizacji pacjenta. Wspotprace utatwiaja niskie koszty transportu na terenie miasta. Dzieki wspdtpracy konsylia
wielospecjalistyczne odbywaja sie w petnym sktadzie, nawet kilka razy w tygodniu. Tam, gdzie jest to koniecz-
ne, dyskusja specjalistow jest organizowana w trybie online.

Odbywa sie wymiana doswiadczen, informacji nt. ryzyka indukowania powiktan oraz sposobéw diagnostyki
i leczenia ewentualnych powiktan. Taka forma organizacji z pewnoscia stuzy pacjentom poprzez zapewnienie
prawidtowej kwalifikacji do jednoczesnej RCH i uzyskanie wtasciwych wynikéw leczenia.

6. Rozliczanie swiadczen
jednoczasowej radiochemioterapii

W opinii ekspertéw istniejace mechanizmy regulujace organizacje opieki nad chorym i réwnoczesnie mechani-
zmy regulujace rozliczenia procedur nie tylko nie pomagaja, ale wrecz przeszkadzaja w tym, aby tych chorych
kwalifikowa¢ do jednoczesnej RCT w NDRP.

NFZ premiuje finansowo realizacje jednoczasowej RCT. W kwietniu biezacego roku poprawita sie wycena
tego Swiadczenia. Podwyzszenie wyceny funkcjonuje jednak zbyt krétko, zeby analizowac jej wptyw na liczbe tak
leczonych pacjentow.

Niechec przed podejmowaniem decyzji o jednoczasowej RCT wynika réwniez z obawy, ze leczenie to bedzie
bardziej kosztowne. Koszty moga by¢ nieco wyzsze, gdyz kumuluje sie niekorzystne dziatanie obu metod. Chorzy
maja np. zwiekszone ryzyko popromiennego zapalenia przetyku, ktdre moze wymagac leczenia zywieniowego, an-
tybiotykoterapii i innych form leczenia wspomagajacego. Dalszej analizy wymaga sprawdzenie, czy podwyzszona
wycena skojarzonej RCT zrekompensuje ponoszone koszty.

Obecnie wykonalne jest rozliczenie premii za kompleksowos¢ przez zaktad radioterapii i osrodek pulmonolo-
giczny, ktére nie sa ,,pod jednym dachem”. Jest to jednak skomplikowane logistycznie i wymaga $cistej wspotpracy
osrodkow. Rozliczenie jednoczasowej RCT w dwoch lokalizacjach musi by¢ zrealizowane tylko przez jeden osrodek.

Wycena $wiadczen ambulatoryjnych jest zanizona, osrodki ktére wykonuja Swiadczenia w AOS zamiast ho-
spitalizacji traca na tym finansowo. Jednak jednoczasowa RCT nie w kazdym przypadku wymaga hospitalizacji.
Leczenie napromienianiem i chemioterapia moga by¢ zrealizowane w warunkach ,pét-ambulatoryjnych”.
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Jednoczesnie, w opinii ekspertdw, wiele procedur diagnostycznych jest niepotrzebnie dublowanych, co
w sposdb oczywisty podwyzsza koszty. Wytyczenie Sciezki diagnostycznej i jej respektowanie powinno zoptymali-
zowac realizacje tych procedury i rozszerzy¢ o kompleksowa oceng histopatologiczna i molekularna.

W opinii ekspertow kompleksowe, optymalne prowadzenie jednoczasowej RCT w leczeniu NDRP wymaga
checi, dobrej woli i konstruktywnego porozumienia miedzy podmiotami leczniczymi. Dla dobra chorych nalezy
jednak stworzy¢ mechanizmy administracyjne i ekonomiczne, ktére taka wspotprace beda utatwiac i promowad.

Do analizy moze stuzy¢ przyktad finansowego narzedzia sprzyjajacego koordynacji i wspoétpracy z Anglii. Wpro-
wadzono tam system szybkiego wypisu z udziatu chorych z zaostrzonym POChP, gdyz pozwalato to zmniejszy¢
koszty. Taka regulacja spowodowata jednak zwiekszong czestos¢ powtdrnych hospitalizacji. Wprowadzono
wiec zasade, ze jesli chory jest wypisywany do domu po przebytym ciezkim zaostrzeniu POChP, szpital ma
obowigzek skierowac¢ go bezposrednio do lekarza rodzinnego. Z kolei lekarz rodzinny ma obowiazek przy-
ja¢ go w okreslonym okienku czasowym. Jesli lekarz POZ nie zrealizuje tego wymogu, szpital nie otrzyma
finansowania hospitalizacje od panstwowego ptatnika. Jezeli lekarz POZ nie zgtosi do szpitala faktu przyjecia
chorego - nie otrzyma refundacji za swoja porade medyczna. Tego typu narzedzia poprzez bodziec finansowy
wymuszaja wspotprace.

Stosowaniu jednoczasowej radiochemioterapii nie sprzyja réwniez system opo6znionego finansowania pro-
gramow lekowych (w tym immunoterapii konsolidujacej) przez NFZ, ktory zmusza szpitale do kredytowania lecze-
nia, co w przypadku mniejszych osrodkéw stwarza problemy finansowe.

W tej sytuacji, w opinii ekspertow, przy kierowaniu sie rachunkiem ekonomicznym najbardziej optacalna for-
ma leczenia jest rozpoczecie chemioterapii w trybie sekwencyjnym. Inne opcje terapeutyczne staja sie dla szpitala
albo nieoptacalne ekonomicznie, albo wymagaja dodatkowych zabiegdéw organizacyjnych, co generuje koszty. Ak-
tualne rozwiazanie organizacyjne wymusza na osrodku pulmonologicznym, ktéry prowadzi chemioterapie, do-
wozenie na wtasny koszt chorych do zaktadu radioterapii. NFZ nie umozliwia rozliczenie transportu medycznego
miedzy osrodkami i to stanowi realny problem.

7. Uwarunkowania organizacyjne
podmiotow leczniczych

Sie¢ oddziatéow pulmonologicznych jest znacznie bardziej rozbudowana niz zaktadéw radioterapii. W opinii eks-
pertéw, kierujac sie wzgledami finansowymi, osrodki onkologiczne nie sa zainteresowane odstapieniem leczenia
farmakologicznego na rzecz innych podmiotéw. Analogicznie podobne argumenty wysuwaja o$rodki pulmono-
logiczne. Taka postawe uzasadnia hasto, ze ,za pacjentem ida pieniadze”.

W sytuacji, gdy poszczegdlne osrodki kieruja sie swoim interesem, trudno bedzie rozwiaza¢ problem z le-
czeniem skojarzonym w NDRP. Wprowadzanie nowych rozwigzan metoda nakazéw niesie rowniez ze soba ryzyko
niepowodzenia. Dlatego konieczna jest wola wspétpracy wielu stron.

W opinii ekspertow, do zachecenia osrodka pulmonologicznego, zeby nawiazat wspotprace z osrodkiem
onkologicznym/radioterapeutycznym potrzebne sa zardwno rozwigzania instytucjonalne jak tez wspoétdziatanie
konkretnych osoéb, specjalistdw, lideréw opinii. Leczenie chorych na raka ptuca w osrodkach pulmonologicznych
nalezy uczyni¢ atrakcyjna i optacalna ekonomicznie forma dziatalnosci medyczne;j.

Istotng barierg dla rozwoju jednoczasowej RCT jest niewystarczajacy poziom wspoétpracy i porozumienia
miedzy podmiotami oraz poszczegdlnymi lekarzami. Niestety polscy lekarze nie wynosza takiej wiedzy ze stu-
diéw. Nie jest ona istotna tematyka szkolenia specjalizacyjnego.
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Kilka lat temu odbyto sie pierwsze spotkanie liderow $rodowiska onkologow, radiologéw i pulmonologéw
poswiecone leczeniu raka ptuca. Osiagnieto porozumienie, ustalono, ze istnieje wspdlny interes i nie ma
kwestii spornych. Daje to optymistyczna perspektywe i przekonanie, ze bariery ekonomiczne i srodowiskowe
uprzedzenia sa mozliwe do pokonania.

7. Rozmaitos¢ rozwigzan organizacyjnych w leczeniu raka ptuca.
Zdaniem ekspertéw pulmonologéw, nie ma uzasadnienia koncepcja przejecia przez osrodki onkologiczne dia-
gnostyki i leczenia chorych raka ptuca. Sie¢ polskich osrodkéw pulmonologiczno-torakochirurgicznych tworzy
racjonalna konstrukcje i zapewnia kompleksowa opieke pulmonologéw i torakochirurgédw. Osrodki te dysponuja
takze Oddziatami Intensywnej Opieki Medyczne;j.

Podobnie jak w Polsce, takze w innych krajach - w wyniku kalkulacji ekonomicznej i wypracowanych zasad,
diagnostyka raka ptuca jest wykonywana przez oddziaty pulmonologiczne, we wspodtpracy z oddziatami torako-

chirurgicznymi.

W niektoérych krajach, np. Wielkiej Brytanii, odebrano pulmonologom mozliwos¢ leczenia. Tam chorzy musza
by¢ przekazani do osrodkéw onkologicznych. Z drugiej strony sa tez kraje, jak np. Austria, gdzie leczenie
chorych na raka ptuca w catosci przejeli pulmonolodzy i wiekszos¢ chorych leczona jest przez osrodki pulmo-
nologiczne. Wedtug analiz, osrodki austriackie maja duzo lepsze efekty leczenia niz brytyjskie. W aspekcie ra-
dioterapii austriackie osrodki pulmonologiczne dziataja w catkowitej symbiozie z osSrodkami onkologicznymi.
Natomiast w Niemczech rak ptuca leczony jest zaréwno w osrodkach onkologicznych jak i pulmonologicznych.
Podobnie jak w Polsce, w Niemczech istnieje sie¢ osrodkow torakochirurgiczno-pulmonologicznych. Réwniez
w Belgii i we Francji leczenie odbywa sie w obu typach osrodkow.

Analiza danych w Szwajcarii wykazata kosztowa efektywnos¢ konsolidujgcej immunoterapii w Il st. zaawanso-
wania nieoperacyjnego NDRP w przypadku jej zastosowania po jednoczesnej RCT.

8. Organizacyjne uwarunkowania jednoczasowej
radiochemioterapii

W opinii ekspertéw do rozpowszechnienia jednoczesnej radiochemioterapii potrzebne sa zachety finansowe, ale
inaczej utozone niz obecnie. Premiowana kompleksowosc¢ leczenia moze réwniez polega¢ na wspétpracy dwoch
roznych osrodkow, o ile jest wtasciwie zorganizowana. Nie musi by¢ realizowana ,pod jednym dachem”. Takie
rozwiazania stwarza krajowa sie¢ onkologiczna.

Warunkiem rozliczenia procedury nie powinna by¢ lokalizacja, tylko jednoczasowo$¢. Obecny sposéb uto-
zenia zachety zwrocit sie przeciwko procedurze, poniewaz osrodki pulmonologiczne nie sa zainteresowane (nie
maja interesu ekonomicznego) transportem chorych do zaktadéw radioterapii. Generuje to koszty i rodzi proble-
my organizacyjne. Pacjent poddawany jednoczasowej RCT wymaga dodatkowej opieki, leczenia wspomagajace-
go, transportu - tymczasem osrodki nie rozliczaja dodatkowych punktéw za leczenie skojarzone.

Dlatego potrzebna jest zmiana koncepcji - nalezy promowac leczenie w jednym czasie, a nie ,pod jednym
dachem” a poniewaz osrodki pulmonologiczne nie dysponuja zaktadami radioterapii, zasady organizaciji i finanso-
wania nalezy dostosowac do tej sytuacji.

Nie ma potrzeby wyposazania osrodkéw pulmonologicznych w zaktady radioterapii, zwtaszcza ze dostep-
nos¢ do radioterapii jest w Polsce dobra i jej jako$¢ poprawia sie.

W opinii ekspertow podwyzszenie wyceny jednoczasowej RCT, tylko jesli jest prowadzona ,pod jednym da-
chem” jest nieuzasadniona i uposledza finansowo i organizacyjnie osrodki pulmonologiczne.
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9. Swiadomos$¢ i wiedza lekarzy, kadry medyczne

Na podstawie wytycznych dla nowotworéw klatki piersiowej, pod redakcja prof. Macieja Krzakowskiego oraz prof.
Jacka Jassema, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji opracowata dokument ,Rak ptuca - Sciezki
diagnostyczno-terapeutyczne oraz kluczowe zalecenia” (data ukonczenia: 14 czerwca 2021).

Celem opracowania jest prezentacja graficzna Sciezek diagnostycznych i terapeutycznych dla nowotwordw
ptuca oraz przedstawienie powigzanych z nimi kluczowych zalecern w tym zakresie.

Podstawa opracowania materiatu byt dokument wytycznych ,Nowotwory klatki piersiowej” przekazany do
Agencji 18 kwietnia 2021 oraz proces konsultacji eksperckich z zespotem Narodowego Instytutu Onkologii. W toku
prac wykorzystano opracowanie analityczne AOTMIT z 27 listopada 2020 pt. ,Przeglad zalecen referencyjnych
w zakresie postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ptuca” oraz algorytmy postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego NCCN.

Dokument AOTMIT zostat przekazany do Ministerstwa Zdrowia. Zgodnie z opinia konsultanta krajowego, na
tej podstawie MZ bedzie ocenia¢ standardy udzielania Swiadczen w ramach - jesli zostana utworzone - lung
cancer unitdéw. Opis Sciezek powinien nastepnie przetozy¢ sie na rozliczenia dokonywane przez NFZ.

Zgodnie z opracowanym przez AOTMIT dokumentem:

»  NDRP13 Leczeniem z wyboru chorych na miejscowo zaawansowanego niedrobnokomaérkowego raka ptu-
ca jest radykalna radiochemioterapia lub — w przypadku przeciwwskazan do chemioterapii — wytaczna
radioterapia (w obu sytuacjach dawka 60-66 Gy, z objeciem guza pierwotnego oraz weztéw chtonnych
wneki i Srédpiersia po stronie guza) (I, A).

«  NDRP14 U chorych na miejscowo zaawansowanego niedrobnokomdrkowego raka ptuca umiejscowionego
w gornym otworze klatki piersiowej resekcja powinna by¢ poprzedzona radiochemioterapig, a jesli resek-
cja jest niemozliwa, powinni otrzymac wytaczna radiochemioterapie (111, A).

«  NDRP15 U chorych na miejscowo zaawansowanego niedrobnokomorkowego raka ptuca postepowaniem z wy-
boru jest jednoczesna radioterapia i chemioterapia, natomiast leczenie sekwencyjne jest dopuszczalne tylko
w przypadku uzasadnionego klinicznie braku mozliwo$ci rdwnoczesnego zastosowania obu metod (I, A).

+  NDRP:16 Nie ma uzasadnienia stosowanie konsolidujacej chemioterapii po zakonczeniu radiochemio-
terapii (1, A).

e NDRP17 U chorych z odpowiedzia lub stabilizacja po zakorczeniu réwnoczesnej radiochemioterapii wska-
zane jest stosowanie konsolidujacej immunoterapii (I, A).

9.. Standardy leczenia skojarzonego w praktyce klinicznej.

W opinii ekspertéw znaczna czes$¢ srodowiska medycznego uwaza, ze leczenie jednoczasowe jest cigzkie i ob-
cigzajace chorego. W wielu przypadkach lekarze rezygnuja Swiadomie z tej opcji, obnizajac szanse pacjenta na
wyleczenie. Z powodu wiekszego doswiadczenia z leczeniem sekwencyjnym unikaja bardziej - ich zdaniem - tok-
sycznej formy leczenia.

Jesli chodzi o upowszechnienie jednoczasowej RCT, w krajach, gdzie leczenie raka ptuca tatwiej scentralizo-
wac, znacznie wyzsze odsetki chorych otrzymuja te nowoczesna forme leczenia. Istotny jest takze przymus lub
nawyk stosowania sie do aktualnych zalecen diagnostyczno-terapeutycznych.

W opinii ekspertéw propagatorem upowszechniania jednoczasowej RCT w leczeniu NDRP jest srodowisko
onkologow radioterapeutéw. Do jednoczasowej RCT trzeba jednak przekonac specjalistéow pulmonologdw a tak-
ze onkologéw klinicznych.
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9.2. Zaangazowanie pomocniczych zawoddéw medycznych

Lekarze powinni mie¢ wsparcie ze strony personelu pomocniczego w realizowaniu ustalonego standardu, na

przyktad sekretarek medycznych. W polskim systemie opieki zdrowotnej nie docenia sie pracy organizacyjne;j.

Odpowiednio wyszkolone osoby nie bedace lekarzami medyczne moga przejac kluczowa funkcje koordynatordw,

czyli pracownikéw odpowiadajacych za sprawny przebieg Sciezki diagnostyczno-terapeutycznej pacjenta.
Wdrozenie jednoczesnej RCT zalezy takze od kultury wspotpracy i wzajemnego zaufania zaréwno miedzy

samymi lekarzami jak i o$rodkami, w ktérych pracuja.

9.3. Niski poziom wiedzy lekarzy na temat radiochemioterapii

W opinii ekspertow problem z rozpowszechnieniem jednoczasowej RCT moze wynikac z niedostatecznego pozio-
mem wiedzy lekarzy w tym zakresie. Dla czesci Srodowiska wyniki jednoczasowej RCT w terapii NDRP stanowia
nadal nowos¢, publikacja badania PACIFIC nastapita stosunkowo niedawno (2017, 2018 rok). Tymczasem przed-
stawione i wcigz aktualizowane pozytywne dowody co do skutecznosci tej strategii powinny by¢ silnym bodzcem
do jej stosowania.

W opinii ekspertow do optymalnego leczenia chorych na raka ptuca z wykorzystaniem RCT potrzebny jest
caty aparat umiejetnej oceny klinicznej, optymalizacji diagnostyki i optymalizacji leczenia wspétistniejacych cho-
rob internistycznych i stricte pulmonologicznych. Niestety w duzej czesci przypadkéw onkolodzy nie dysponuja
specjalistyczna wiedza z zakresu pulmonologii. Rowniez ich ksztatcenie internistyczne w trakcie specjalizacji jest
niedostateczne. Stad potrzeba statej edukacji, zwtaszcza w zakresie biologii molekularnej i Scistej wspdtpracy
wielospecjalistycznej, ktora w leczeniu NDRP ma kluczowe znaczenie.

10. Powotanie Lung Cancer Units

W opinii ekspertéw brak koordynacji leczenia wynika w duzej mierze z tego, ze nie nadal w Polsce nie funkcjonuja
Lung Cancer Units, czyli osrodki kompleksowej diagnostyki i leczenia. Ich utworzenie przyczynitoby sie do tego,
ze chorych poddawanych jednoczasowej RCT bytoby wiecej. Osrodki takie powinny powstac i funkcjonowac w ra-
mach krajowej sieci onkologicznej. Ich powotanie powinno poprawi¢ sytuacje w realizacji nowoczesnych form
leczenia skojarzonego.

Narodowy Instytut Onkologii oraz Instytut Gruzlicy i Chordb Ptuc jako kompleksowe osrodki referencyjne,
dysponujace petnym zakresem nowoczesnej diagnostyki i skojarzonej terapii, powinny wypracowac ogoélnopolskie
modele wspotpracy wielospecjalistycznej.

Utworzenie specjalistycznych unitéw pozwoli upowszechnic¢ stosowanie jednoczasowej RCT w NDRP. Nalezy
mie¢ nadzieje, ze standard postepowania, ktory zostat opracowany przez ekspertéw i ktéry zatwierdzi Mz, bedzie
realizowany we wszystkich osrodkach - zaréwno w centrach koordynujacych jak i w tych mniejszych wokot nich.

Zespot unitu powinien sie sktadac z lekarzy wszystkich specjalnosci - chirurgdw, pulmonologéw, onkologéw
klinicznych, onkologéw radioterapeutdw i innych specjalistow zaangazowanych w kompleksowa opieke nad cho-
rymi na raka ptuca.

Powotanie Lung Cancer Units powinno stworzy¢ funkcjonalne potaczenie miedzy osrodkami pulmonolo-
giczno-torakochirurgicznymi i onkologiczno-radioterapeutycznymi. Wspétpracujace z unitami mniejsze osrodki,
gtéwnie pulmonologiczne, ktdre beda stosowac wstepna diagnostyke i prowadzi¢ rozpoznanie réznicowe, selek-
cjonujac chorych do ztozonego leczenia skojarzonego.
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11. Podsumowanie

Liczba chorych z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca, ktérzy mogliby skorzystac z zastosowania jednoczasowej
radiochemioterapii (RCT) jest co najmniej trzykrotnie wyzsza niz liczba aktualnie leczonych.

Pierwotna przyczyna tego problemu jest praktyka dziatania o$rodkéw pulmonologicznych i torakochirur-
gicznych, ktére diagnozuja zdecydowana wiekszos$¢ pacjentéw z rakiem ptuca. Podejmuja one inne formy terapii,
rozpatrujac zastosowanie jednoczasowej RCT rzadziej niz by to nalezato.

Mimo istniejacego obowiazku organizowania wielospecjalistycznych konsylidw dla kazdego pacjenta z roz-
poznanym nowotworem, w czesci przypadkow konsylia nie daja okazji do rozwazenia jednoczasowej RCT. Dzieje
sie tak m.in. dlatego, ze konsylia nie odbywaja sie naprawde, nie biorg w nich udziatu radioterapeuci lub lekarze
bioracy w nich udziat nie biora pod uwage RCT. Niektdre konsylia odbywaja si¢ po pdznym wystawieniu karty
DiLO, np. w osrodku torakochirurgicznym, kiedy wczesniej juz rozpoczeto leczenie chemioterapia neoadjuwanto-
wa, ktdra wyklucza zastosowanie RCT.

Poziom wiedzy pulmonologéw i onkologdw na temat zalet jednoczasowej radiochemioterapii w leczeniu
raka ptuca jest niski. Czesto jest ona pomijana przy wyborze opcji terapeutycznych z powodu opinii o jej znacznym
obciazeniu dla pacjenta, braku wiedzy o jej efektywnosci czy nieznajomosci standardéw leczenia NDRP.

Brak rejestrow i monitorowania danych dotyczacych wyboru formy leczenia nie sprzyja stosowaniu standar-
du i wytycznych. Pilotaz sieci onkologicznej wykazuje, ze juz samo zbieranie danych przez osrodek koordynujacy
mobilizuje raportujace placéwki do lepszych wybordw terapii, w tym optymalnej formy leczenia z wykorzysta-
niem RCT. Zasady dziatania sieci onkologicznej zwigkszaja zatem zakres stosowania jednoczasowej RCT.

Przeszkoda jest takze niewtasciwie ustawiony system rozliczen, ktéry m.in. premiuje RCT realizowana pod
jednym dachem zamiast w jednym czasie. Osrodki pulmonologiczne, ktére diagnozuja wiekszos¢ pacjentow, nie
posiadaja zaktaddw radioterapii, ale nie maja motywacji ekonomicznej do nawiazywania wspoétpracy i przeka-
zywania pacjentéw. Dodatkowe koszty organizacyjne, zwiazane z koordynacja leczenia wieloosrodkowego, czy
koszty transportu chorego zwigzane z RCT nie s3 refundowane.

Brakuje kultury wspdtpracy pomiedzy poszczegdlnymi osrodkami pulmonologii-torakochirurgii oraz onko-
logii-radioterapii. Istnieja przyktady bardzo dobrej wspétpracy, opartej gtownie na determinacji i dobrej woli
lekarzy, nie wzmocnionej ani korzysciami finansowymi dla osrodkow, ani wsparciem ze strony innych zawodéw
medycznych.

Stosowaniu jednoczasowej RCT sprzyja utworzenie — testowane w pilotazu sieci onkologicznej — stanowisk
koordynatorow leczenia onkologicznego. Koordynatorzy odciazaja lekarzy od pracy organizacyjnej, realizujac
standardowe listy badan diagnostycznych, pilnujac terminéw konsyliéw i udziatu w nich pacjentéw, organizujac
sciezke leczenia pacjenta.

Funkcjonowanie wyspecjalizowanych osrodkéw diagnostyczno-terapeutycznych sprzyja lepszemu stosowa-
niu standardow i optymalnemu wyborowi terapii, a wiec takze upowszechnieniu RCT. Dlatego planowane utwo-
rzenie sieci onkologicznej oraz Lung Cancer Units moze doprowadzi¢ do zwigkszenia liczby pacjentéw leczonych
w ten sposob.

0d poczatku pandemii COVID zwigksza sie liczba chorych, u ktérych rak ptuca rozpoznawany jest w stadium
zbyt poznym, aby mozliwe byto zastosowanie jednoczasowej RCT. Réwnoczesnie wieksza liczba chorych z roz-
poznanym trzecim stopniem zaawansowania NDRP znajduje sie w stanie zdrowia na tyle ztym - z powodu m.in.
wspotistniejacych probleméw internistycznych czy pulmonologicznych - Zze nie mozna u nich zastosowac jedno-
czasowej radiochemioterapii.

Zwigkszenie odsetka chorych na niedrobnokomadrkowego raka ptuca leczonych z wykorzystaniem jednocza-
sowej radiochemioterapii wymaga zaadresowania powyzszych probleméw w formie prowadzonych réwnolegle
dziatan organizacyjnych, edukacyjnych i prawnych.
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12. Analiza SWOT

SILNE STRONY

1.

Chec¢ srodowiska pulmonologoéw, radioterapeutow
i onkologow do wspotpracy w zakresie szerszego
stosowania RCT

. Zasoby polskiej pulmonologii, a takze

torakochirurgii wystarczajace, aby kazdy
nowy chory z nieoperacyjnym rakiem ptuca
zostat poddany procesowi diagnostycznemu,
okreslonemu przez standard

. Miejsce w wytycznych klinicznych polskich

i miedzynarodowych

SZANSE

1.

Niezaspokojona potrzeba kliniczna - liczba
chorych z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca, ktorzy mogliby skorzysta¢ z zastosowania
jednoczasowej radiochemioterapii jest co
najmniej trzykrotnie wyzsza niz liczba aktualnie
leczonych

. Testowanie w pilotazu sieci onkologicznej

stanowisk koordynatoréw leczenia
onkologicznego

. Gotowa koncepcja Lung Cancer Units

. Ograniczona liczba skutecznych opcji

terapeutycznych

. Rozwoj wiedzy medycznej i che¢ nabywania

wiedzy przez profesjonalistéw medycznych
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SEABOSCI

1. Brak motywacji osrodkéw do podjecia wspotpracy

i przekazywania pacjentéw ze wzgledu na sposob
finansowania i wyzwania organizacyjne np.
transport medyczny

. Niewtasciwie zorganizowany system rozliczen,

ktéry m.in. premiuje RCT realizowana pod jednym
dachem zamiast w jednym czasie

. Podjecie innych form terapii wykluczajacych

zastosowanie RCT

. Konsylia nie dajace okazji do rozwazenia

jednoczasowej RCT np. nie biora w nich udziatu
radioterapeuci

. Brak rejestréw i monitorowania danych

dotyczacych wyboru formy leczenia nie
sprzyjajace stosowaniu standardu i wytycznych

ZAGROZENIA

1.

Brak elastycznosci decydenta/ ptatnika
w zakresie zmiany systemu w tym wycen
Swiadczen

. Brak rejestréw utrudnia monitorowanie

skutecznosci i bezpieczenstwa terapii oraz
wdrozenia dziatan kontrolnych

. Niewystarczajacy poziom standaryzacji

i finansowania diagnostyki

. Biernos¢ udziatowcdédw i che¢ zachowania status

quo
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13. Rekomendacje

Chorzy z rozpoznaniem miejscowo zaawansowanego i nieoperacyjnego raka niedrobnokomérkowego ptuca po-

winni by¢ leczeni zgodnie z miedzynarodowymi standardami.

Planowane utworzenie Krajowej Sieci Onkologicznej oraz powotanie do zycia Lung Cancer Units, czyli spe-

cjalistycznych osrodkow kompleksowego postgpowania diagnostyczno-leczniczego bedzie sprzyjato zwigekszeniu

odsetka pacjentow chorych na nieoperacyjnego NDRP leczonych optymalnie, z wykorzystaniem radiochemioterapii.

Monitorowanie i analiza porownawcza danych wszystkich osrodkow, a takze utworzenie klinicznego reje-

stru chorych na raka ptuca pozytywnie wptynie na upowszechnienie standardu i podniesienie jakosci decyzji

klinicznych.

1

Podstawowym warunkiem leczenia zgodnego ze standardami jest wtasciwa diagnostyka wstepna, poniewaz

na jej podstawie podejmowane sa decyzje kliniczne. Osrodki polskiej pulmonologii, a takze torakochirurgii,

maja obecnie wystarczajacy potencjat, aby kazdy nowy chory na nieoperacyjnego raka ptuca zostat poddany
procesowi diagnostycznemu, okreslonemu przez obowigzujacy standard.

«  Optymalna $ciezka diagnostyczna (lista kontrolna), ktéra jest zdefiniowana przez specjalistow klinicz-
nych i zapisana w standardach, powinna zosta¢ zweryfikowana przez AOTMIT i formalnie zatwierdzona
przez Ministerstwo Zdrowia. (Zatacznik 1 - Kontrolna lista diagnostyczna raka ptuca opracowana przez
Dolnoslaskie Centrum Onkologii i stosowana w ramach pilotazu sieci onkologicznej).

+  Po wprowadzeniu krajowej sieci onkologicznej osrodki koordynujace (wojewddzkie i krajowy) powinny
otrzymywac informacje ze wszystkich szpitali prowadzacych diagnostyke chorych na raka ptuca, anali-
zowac dane i prowadzic¢ analizy poréwnawcze.

«  Kontrolna lista diagnostyczna powinna stac sie czescia systemoéw informatycznych szpitali prowadza-
cych diagnostyke i leczenie nowotwordw, odpowiednie zarzadzenie powinien wyda¢ Minister Zdrowia
na podstawie rekomendacji Krajowej Rady ds. Onkologii.

Konieczna jest rygorystyczna kontrola jakosci konsyliow lekarskich podsumowujacych diagnostyke i po-

dejmujacych decyzje o wyborze $ciezki leczenia, zwtaszcza pod wzgledem udziatu w nich radioterapeuty

i rozwazenia zastosowania radiochemioterapii przed zainicjowaniem jakichkolwiek metod leczenia, ktore

mogtyby ja wykluczyc.

+  Po wprowadzeniu sieci onkologicznej wojewddzkie osrodki koordynujace (oraz o$rodek krajowy) powin-
ny gromadzi¢ dane dotyczace jakosci konsylidw, monitorowac i stosowac analizy poréwnawcze.

«  Konsylia powinny stac sie przedmiotem szczegélnego zainteresowania i analiz NFZ, menedzeréw szpita-
li, organizacji pacjentow, towarzystw naukowych i osrodkdw monitorujacych jako$¢ w ochronie zdrowia.

Leczenie chorych na niedrobnokomorkowego raka ptuca w stadium miejscowego zaawansowania i nieope-

racyjnosci powinno by¢ prowadzone wytacznie w Lung Cancer Units. Kazdy z nich powinien by¢ skierowany

do takiego os$rodka (lub w nim pozostaé, jesli tam zostat zdiagnozowany), ktéry potrafi prowadzi¢ optymalne
leczenie takze w formie jednoczasowej radiochemioterapii wraz z konsolidujaca immunoterapia. Zgodnie

z koncepcja LCU, osrodek nie posiadajacy oddziatu radioterapii powinien mie¢ podpisana umowe o wspot-

pracy z osrodkiem radioterapii jako warunek leczenia chorych na raka ptuca.

Prowadzenie jednoczasowej radiochemioterapii powinno by¢ rozwijane w obu wariantach: zaréwno przy

leczeniu w jednej lokalizacji jak tez przy jednoczasowym leczeniu w dwéch osrodkach (np. pulmonologii

i radioterapii), w ktorych jeden (np. o$rodek pulmonologiczny) spetnia role osrodka referencyjnego, ktory

koordynuje $ciezke pacjenta.

Zasady rozliczania Swiadczen zwigzanych z diagnostyka i leczeniem raka ptuca powinny zosta¢ zmodyfi-

kowane.
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NFZ powinien uzalezni¢ refundacje Swiadczen diagnostycznych od wykonania petnej listy badan.
Rozliczanie podwyzszonej stawki za jednoczasowa radiochemioterapie powinno by¢ mozliwe w obu wa-
riantach - terapii w jednej lokalizacji lub w dwdch wspétpracujacych osrodkach. W przypadku umowy,
rozliczenie wyzszej stawki przez osrodek referencyjny powinno by¢ uzaleznione od potwierdzenia przez
osrodek radioterapii, a jednoczesnie rozliczenie radioterapii powinno by¢ uzaleznione od potwierdzenia
przez osrodek referencyjny.

Narodowy Fundusz Zdrowia powinien pokrywac koszty transportu chorego w sytuacji, gdy radioterapia
jest prowadzona w innym miejscu niz chemioterapia.

NFZ powinien uzalezni¢ wyptate sSrodkéw za procedury leczenia systemowego i ewentualnych powi-
ktarn w leczeniu chorych na raka ptuca od udokumentowania jakosci odbytego konsylium lekarskiego,
a zwtaszcza udziatu w nim radioterapeuty.

Osrodki koordynujace leczenie pacjenta za pomoca jednoczasowej RCT powinny otrzymywac dodatko-
we finansowanie, aby pokry¢ koszt koordynacji.

Wycena $wiadczen diagnostycznych powinna by¢ podwyzszona, tak aby pokrywac¢ wykonanie petnej
listy badan.

NFZ powinien finansowac koszty koordynacji oraz sprawozdawczosci kazdego osrodka.

Na poziomie Krajowej Rady ds. Onkologii powinny zosta¢ przedyskutowane zasady oceny osrodkoéw, stan-

dard i minimalny poziom akceptowalnych wskaznikow w zakresie wykonania $ciezek pacjenta - jako przy-

gotowanie decyzji i rekomendacje dla Ministra Zdrowia. Po wprowadzeniu KSO, wojewodzki osrodek koor-

dynujacy powinien na biezaco monitorowac praktyke postepowania we wszystkich osrodkach leczacych

i wspiera¢ NFZ w decyzjach.

Konieczne jest zwiekszenie swiadomosci specjalistow (pulmonologéw oraz onkologdw) na temat:

badan klinicznych pokazujacych zwiekszenie sie szans pacjentdw na przezycie dzieki stosowaniu jedno-
czasowe] radiochemioterapii

wynikéw badan klinicznych pokazujacych znaczne zwigkszenie sie¢ przezywalnosci pacjentéow podda-
nych jednoczasowej radiochemioterapii oraz konsolidacyjnej immunoterapii

optymalnej $ciezki chorego na NDRP (dokumentu opracowanego przez krajowy nadzér specjalistyczny)
obowiazujacych standarddw leczenia

korzysci wynikajacych ze wspétpracy specjalistow z réznych dziedzin, zwtaszcza pulmonologdw, onkolo-
gow klinicznych i onkologdw radioterapeutow.
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Zatacznik nr 1
Wytyczne w zakresie niezbednej dokumentacji do przeprowadzenia konsylium (WZT) - rak ptuca.
Opracowanie: Dolnoslaskie Centrum Onkologii.

Dokument udostepniony za zgodg DCO. DCO nie byto zaangazowane w przygotowanie niniejszego raportu.
Udostepniony dokument powstat bez zwigzku z pracami Modern Healthcare Institute.

METRYKA PACJENTA C34 Data:

1. Imie i nazwisko pacjenta

2 peseL HEEEEEEEN

3. Rozpoznanie kliniczne

4. TNM (wg AJCC 8th) T | |N | |M |

5. Hist-pat./ cytologia

6. Bronchoskopia lub inna metoda pobrania biopsji TAK/NIE* (data ... )

7. Spirometria FEV1 (w przypadku przewidywanej radioterapii | TAK/NIE* (wynik )
lub interwencji torakochirurgicznej)

8. PS ECOG/WHO
9. Utrata masy ciata TAK/NIE* (... [T A— msc)

10. Choroby wspétistniejace

CHECK-LIST C34

Nazwa badania Stopien Stopien Stopien Stopien
zaawansowanial | zaawansowania ll | zaawansowania lll | zaawansowania IV

11. TK klatki piersiowej

z objeciem nadbrzusza L L] L] L]

12. TK gtowy/MR gtowy [] przed [] przed lecze- (] wramach kwa-
leczeniem niem rady- lifikacji
radykalnym kalnym oraz do programu

X w ramach terapeutycz-
kwalifikacji do nego
programu tera-
peutycznego

13. PET-CT (jesli przewidywane ] u u X

jest leczenie radykalne)

14. Morfologia, kreatynina, AST,
ALT, bilirubina, (fosfataza alka- L] L] L] []
liczna - program lekowy)

15. EGFR, ALK, ROS1, PDLY, jesli
spetnione sg pozostate kryteria X X [] L]
programu terapeutycznego

16. Inne badania w zaleznosci USG j.b, USG w. cht. obwodowych, scyntygrafia kosci, RTG kosci, pomiar dyfuzji
od sytuacji klinicznej (DLCO), badanie wysitkowe, USG serca, konsultacja kardiologiczna, hormony tarczy-
cy (przed immunoterapia), TK, MRI, itp.

17. Brakujace badania do podje-
cia decyzji

[]- badania obligatoryjne (zaznaczy¢ jesli wykonane)
X - nie dotyczy
* - niepotrzebne skresli¢

Podpis i pieczatka lekarza kierujacego na konsylium
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Zatacznik nr 2

Rak ptuca s$ciezki diagnostyczno-terapeutyczne oraz kluczowe zalecenia - na podstawie wytycznych dla nowo-
tworow klatki piersiowej pod redakcja prof. dr hab. Macieja Krzakowskiego i prof. dr hab. Jacka Jassema.

Opracowanie: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej.

Dokument udostepniony za zgodg AOTMIT.
AOTMIT nie byta zaangazowana w przygotowanie niniejszego raportu. Udostepniony dokument powstat bez
zwigzku z pracami Modern Healthcare Institute.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej

Rak ptuca
sciezki diagnostyczno-terapeutyczne oraz kluczowe zalecenia
na podstawie wytycznych dla nowotworow klatki piersiowej
pod redakcja prof. dr hab. Macieja Krzakowskiego i prof. dr hab. Jacka Jassema

Data ukonczenia: 14 czerwca 2021 r

Metodyka
Celem opracowania jest prezentacja graficzna $ciezek diagnostycznych i terapeutycznych dla nowotworéw ptuca

oraz przedstawienie powiazanych z nimi kluczowych zalecen w przedmiotowym zakresie.

Podstawa opracowania materiatu byt dokument wytycznych Nowotwory klatki piersiowej pod redakcja prof.

dr hab. Macieja Krzakowskiego i prof. dr hab. Jacka Jassema przekazany do Agencji w dniu 18 kwietnia 2021r.

oraz proces konsultacji eksperckich z zespotem Narodowego Instytutu Onkologii pod kierownictwem prof. M.

Krzakowskiego. Ponadto w toku prac wykorzystano opracowanie analityczne AOTMIT z dnia 27.11.2020r. Przeglad

zalecen referencyjnych w zakresie postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ptuca oraz al-

gorytmy postepowania diagnostyczno-terapeutycznego NCCN.

Kluczowe zalecenia

Diagnostyka wstepna

D.wa1

D.W.2
D.W.3

D.W.4

D.W.5

U kazdego chorego z podejrzeniem raka ptuca nalezy przeprowadzi¢ badanie podmiotowe i przedmio-
towe, badania obrazowe klatki piersiowej (konwencjonalna rentgenografia i tomografia komputerowa;
w uzasadnionych sytuacjach — badanie magnetycznego rezonansu) oraz bronchofiberoskopie (IV, A).
W ramach diagnostyki raka ptuca nie zaleca sie wykonywania badan stezenia markeréw surowiczych (I, A).
Podstawowymi badaniami wykonywanymi w celu uzyskania materiatu do okreslenia rozpoznania pa-
tomorfologicznego i charakterystyki molekularnej raka ptuca sa bronchoskopia i biopsja przez Sciane
klatki piersiowej, oskrzela lub przetyku (1V, A).

Wynik badania patomorfologicznego w raku ptuca powinien obejmowac ustalenie typu i podtypu hi-
stologicznego nowotworu, a w przypadku badania pooperacyjnego powinien zawiera¢ rozpoznanie raka
ptuca (typ i podtyp histologiczny oraz stopien ztosliwosci), okreslenie stanu weztéw chtonnych, a takze
naczyn krwionosnych i chtonnych, ocene stanu margineséw chirurgicznych i zaawansowania nowotwo-
ru wedtug obowiazujacej klasyfikacji patomorfologicznej (IV, A).

Rozpoznanie nieokreslonego raka niedrobnokomérkowego ptuca mozna postawi¢ tylko w sytuacji, kie-
dy nie ma mozliwo$ci uzyskania odpowiedniego materiatu do badania (1V, A).
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D.W.6

D.W.7

Bezwzglednym warunkiem rozpoczecia leczenia jest ustalenie rozpoznania patomorfologicznego raka

ptuca na podstawie badania materiatu tkankowego lub komérkowego (IV, A).

+ Rozpoznanie patomorfologiczne raka ptuca powinno uwzglednia¢ zasady i kryteria obecnie obowia-
zujacej klasyfikacji WHO (111, A).

+ Rozpoznanie patomorfologiczne powinno by¢ uzupetnione wynikami badan immunohistochemicz-
nych oraz — wedtug wskazan — badan genetycznych (I, A).

W niektérych przypadkach wskazane jest wykonanie badania pozytonowej emisyjnej tomografii (PET,

positron emission tomography) w potaczeniu z TK (PET-TK), ktére odgrywa istotna role w réznicowaniu

zmian tagodnych i ztosliwych oraz okresleniu wskazan do wykonania innych badan lub prowadzenia

dalszej obserwacji.

Diagnostyka szczegétowa

D.S1

D.S.2

D.S.3

D.S.4

D.S.5

U kazdego chorego kwalifikowanego do resekcji miazszu ptucnego lub radio(chemio)terapii z radykalna
intencja nalezy wykona¢ badanie pozytonowej tomografii emisyjnej (Il, A). / W przypadku obecnosci
w miazszu ptuca pojedynczego guzka o nieokreslonym charakterze i Srednicy do 3 cm nalezy okresli¢
prawdopodobienstwo jego ztosliwosci i mozliwosc¢ resekcji z wykorzystaniem badania pozytonowej to-
mografii emisyjnej (1V, A).

U chorych w stopniu Il'i Il przed planowana resekcja migzszu ptucnego oraz w stopniu Ill przed rady-
kalna radio(chemio)terapia nalezy wykona¢ badanie obrazowe moézgu (Il, B).

Rozpoznanie patomorfologiczne raka ptuca powinno by¢ uzupetnione wynikami badan immunohistoche-
micznych oraz — w przypadku chorych na zaawansowanego raka ptuca — badan genetycznych (obecnie —
stan genow EGFR, ALK i ROS1) w celu wykrycia zaburzen okreslajacych rodzaj leczenia systemowego (1, A).
W przypadku niepowodzenia leczenia inhibitorami EGFR | lub Il generacji wskazane jest ponowne po-
branie materiatu biologicznego w celu oceny obecnosci wtérnej mutacji T790M w genie EGFR (I, A).

W kwalifikacji chorych na zaawansowanego raka ptuca do immunoterapii za pomoca inhibitoréw punk-
téw kontrolnych nalezy okresli¢ ekspresje biatka PD-L1 (ll, B).

Niedrobnokomdrkowy rak ptuca — leczenie w stopniach I-11 oraz IlIA, I1IB, IV

NDRP:1

NDRP.2

NDRP.3

NDRP.4

NDRP.5

NDRP.6

NDRP.7

NDRP.8

Resekcja migzszu ptucnego z usunieciem weztdw chtonnych wneki i srédpiersia jest postepowaniem
z wyboru u chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca w stopniach I-11'i [11A z cechg N1 (1, A).
Preferowana metoda resekcji miazszu ptucnego jest lobektomia. Pneumonektomie mozna wykonac wy-
tacznie w sytuacji, kiedy lobektomia nie zapewnia doszczetnosci resekgji (11, A).

U chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca w stopniu | i u czesci chorych w stopniu Il zalecana
metoda jest lobektomia wideotorakoskopowa (I, A).

U chorych na potozonego obwodowo niedrobnokomérkowego raka ptuca z cecha T1 lub T2 i bez prze-
rzutéw w weztach chtonnych, ktérzy nie kwalifikuja sie do resekcji z powodu niewydolnosci oddechowej
lub krazeniowej, postepowaniem z wyboru jest radioterapia stereotaktyczna (I, A).

W przypadku chorych w stopniach I-I1IA, ktérzy nie kwalifikuja sie do resekcji oraz radioterapii ste-
reotaktycznej, nalezy stosowac radykalng radioterapie lub radiochemioterapie (I, A).

Pooperacyjna radioterapia uzupetniajaca u chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptuca z cecha
pNO, pN1i pN2 nie jest uzasadniona (I, A) z wyjatkiem chorych po niedoszczetnej resekgji (111, B).
Pooperacyjna radioterapie nalezy rozpoczac w ciggu 6 tygodni od operacji; mozna ja rozpocza¢ réwno-
czesnie z chemioterapia (Ill, B).

Pooperacyjna chemioterapia (cisplatyna i winorelbina — 3-4 cykle) u chorych na niedrobnokomarko-
wego raka ptuca jest zalecana w stopniu zaawansowania pll i plll (1, A).
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NDRP.9

NDRP:10

NDRP11

NDRP12

NDRP13

NDRP14

NDRP15

NDRP:16
NDRP17

NDRP:18

NDRP19

NDRP.20

Modern Healthcare Institute

Przedoperacyjna chemioterapig (schematy zawierajace 2 leki; w tym cisplatyna) mozna zastosowac u wy-
branych chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca w stopniu zaawansowania IlIA z cecha pN2 (I, B).
Warunkiem zakwalifikowania do leczenia chirurgicznego chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptu-
ca z cecha N2 jest uzyskanie catkowitej odpowiedzi na chemioterapig, potwierdzone w badaniu pozyto-
nowej tomografii emisyjnej lub mediastinoskopii (1, B).

U chorych z rozpoznaniem niedrobnokomarkowego raka ptuca o umiejscowieniu w gérnym otworze
klatki piersiowej, kwalifikujgcych sie potencjalnie do leczenia operacyjnego, nalezy zastosowac przedo-
peracyjna radioterapie lub radiochemioterapie (I, A).

Leczenie chirurgiczne (pierwotne lub poprzedzone wstepna chemioterapia) mozna rozwaza¢ wytacznie
u wybranych chorych na miejscowo zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca (11, B).
Leczeniem z wyboru chorych na miejscowo zaawansowanego niedrobnokomoérkowego raka ptuca jest
radykalna radiochemioterapia lub — w przypadku przeciwwskazan do chemioterapii — wytaczna radio-
terapia (w obu sytuacjach dawka 60-66 Gy, z objeciem guza pierwotnego oraz weztdw chtonnych wneki
i $rddpiersia po stronie guza) (I, A).

U chorych na miejscowo zaawansowanego niedrobnokomoérkowego raka ptuca umiejscowionego
w gérnym otworze klatki piersiowej resekcja powinna by¢ poprzedzona radiochemioterapia, a jesli re-
sekcja jest niemozliwa, powinni otrzymac wytaczna radiochemioterapie (11, A).

U chorych na miejscowo zaawansowanego niedrobnokomorkowego raka ptuca postepowaniem z wy-
boru jest jednoczesna radioterapia i chemioterapia, natomiast leczenie sekwencyjne jest dopuszczalne
tylko w przypadku uzasadnionego klinicznie braku mozliwosci réwnoczesnego zastosowania obu me-
tod (1, A).

Nie ma uzasadnienia stosowanie konsolidujacej chemioterapii po zakonczeniu radiochemioterapii (I, A).
U chorych z odpowiedzia lub stabilizacja po zakornczeniu réwnoczesnej radiochemioterapii wskazane
jest stosowanie konsolidujacej immunoterapii (I, A).

U chorych na uogélnionego niedrobnokomorkowego raka ptuca wybor metody leczenia zalezy od cha-
rakterystyki klinicznej i patomorfologicznej oraz molekularnej (I, A).

+ Chorzy na niedrobnokomérkowego raka ptuca w stadium uogdlnienia z obecnos$cia mutacji w genie
EGFR w ramach pierwszej linii leczenia powinni otrzymywac jeden z inhibitoréw kinazy tyrozynowej
EGFR (I, A).

Chorzy na niedrobnokomérkowego raka ptuca z rearanzacja genu ALK w pierwszej linii leczenia po-

winni otrzymac jeden z inhibitoréw kinazy tyrozynowej ALK (I, A).

Chorzy na niedrobnokomoérkowego raka ptuca z rearanzacja genu ROS1 w pierwszej linii leczenia po-
winni otrzymad inhibitor kinazy tyrozynowej ROS1 (I, A).

Chorzy na niedrobnokomérkowego raka ptuca w stadium uogélnienia z obecnoscia ekspresji PD-L1
w 50% lub wigkszym odsetku komérek oraz bez obecnosci mutacji genu EGFR i rearanzacji genow ALK
oraz ROS1 w pierwszej linii leczenia powinni otrzymywac pembrolizumab (1, A).

Chorzy na niedrobnokomdrkowego raka ptuca w stadium uogdlnienia z nizsza niz 50% ekspresja PD-
L1 bez obecnosci mutacji genu EGFR i rearanzacji genow ALK oraz ROS1 i w pierwszej linii leczenia
powinni otrzymywa¢ pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapia lub chemioterapie (dwulekowe
schematy z cisplatyna lub — w uzasadnionych sytuacjach - z karboplatyng, a monoterapia moze by¢
rozwazana jedynie w wybranych sytuacjach klinicznych) (I, A).

U chorych na niedrobnokomorkowego raka ptuca w stadium uogdlnienia nie jest uzasadnione stoso-
wanie bewacyzumabu lub cetuksymabu w skojarzeniu z chemioterapia (I, A).

Postepowanie w drugiej linii leczenia chorych na uogélnionego niedrobnokomorkowego raka ptuca
zalezy od charakterystyki kliniczno-patomorfologicznej, efektéw wczesniejszego leczenia systemowego
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NDRP.21

NDRP.22

NDRP.23

oraz charakterystyki molekularnej nowotworu. W tej grupie mozna rozwazyc:

- zastosowanie chemioterapii (docetaksel lub pemetreksed), docetakselu w skojarzeniu z nintedani-
bem,

+ inhibitorow EGFR u chorych, ktdrzy nie otrzymali tych lekow w pierwszej linii, lub ozymertynibu u cho-
rych poprzednio leczonych inhibitorami EGFR pierwszej lub drugiej generacji, inhibitoréw ALK w przy-
padku stwierdzenia rearanzacji genu ALK,

+ immunoterapii (niwolumab lub atezolizumab), paliatywnej radioterapii lub postepowania objawowe-
go (I, A).

U wybranych chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca z obecnoscia pojedynczego przerzutu

mozna rozwazy¢ leczenie z zatozeniem radykalnym (ll1, B).

W przypadku wystapienia progresji w pojedynczej okolicy, przy jednoczesnej odpowiedzi w innych ogni-

skach nowotworu podczas stosowania inhibitoréow EGFR lub ALK/ROS1, nalezy rozwazy¢ kontynuowanie

dotychczasowego leczenia systemowego w skojarzeniu z leczeniem miejscowym (resekcja lub radiote-

rapia) (Il B).

U chorych na uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z dolegliwosciami ze strony klatki pier-

siowej lub zwigzanych z przerzutami nalezy zawsze rozwazy¢ zastosowanie paliatywnej radioterapii (I, A).

Drobnokomdérkowy rak ptuca

DRP

DRP.2

DRP.3

DRP.4

DRP.5

DRP.6

DRP.7

DRP.8

U wiekszosci chorych na drobnokomorkowego raka ptuca w stopniach I-11l nalezy stosowac jednocze-
sna radiochemioterapie lub — w przypadku przeciwwskazan do jednoczesnej radiochemioterapii — ko-
lejno chemioterapig i radioterapie (I, A).

Leczenie chirurgiczne powinna poprzedzaé petna ocena zaawansowania nowotworu (w tym — badanie
PET-KT lub mediastinoskopia).

Chirurgiczne leczenie chorych na drobnokomdrkowego raka ptuca mozna rozwazac jedynie w stopniach
zaawansowania T1-2 NO (IIl, A).

U chorych na drobnokomdrkowego raka ptuca w stopniach I-lll z odpowiedzia na radiochemiotera-
pie lub chemioterapie nalezy stosowac elektywne napromienianie osrodkowego uktadu nerwowego
(w dawce 25 Gy w 10 frakcjach, rozpoczecie leczenia w ciagu 2-5 tygodni od zakonczenia radiochemio-
terapii lub chemioterapii) (I, A).

U chorych na drobnokomérkowego raka ptuca w IV stopniu zaawansowania nalezy zastosowac¢ chemio-
terapie, a w przypadku uzyskania odpowiedzi rozwazyc¢ elektywne napromienianie osrodkowego uktadu
nerwowego (I, A) oraz — u wybranych chorych — napromienianie klatki piersiowej (I, B).

Przed rozpoczeciem napromieniania osrodkowego uktadu nerwowego celowe jest wykonanie badania
rezonansu magnetycznego moézgu (I1, B).

Postepowanie u chorych z nawrotem zalezy od charakterystyki klinicznej oraz korzysci uzyskanych pod-
czas pierwotnego leczenia (mozliwosci — chemioterapia drugiej linii, paliatywna radioterapia lub opie-
ka objawowa) (I1, A).

Leczenie chirurgiczne powinno by¢ zawsze uzupetniane petna CHT (4-6 cykli).
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Legenda

Q - poczatek procesu
O - koniec procesu
D - zadanie

—> - kolejnos¢ wykonywania czynnosci

~—> - kolejnos¢ wykonywania czynnosci, Sciezka domyslna

<—> - kolejnos$¢ wykonywania czynnosci, aby p6js¢ ta sciezka musi by¢ spetniony warunek

® - bramka logiczna ,,ALBO”, za nia mozna wybrac tylko jedna z podanych $ciezek, reszta jest wykluczana

- bramka logiczna ,LUB”, za nia mozna wybra¢ dowolna $ciezke / $ciezki, zadna nie jest wykluczana
i moga by¢ wykonywane réwnolegle

<|-> - bramka logiczna ,I”, za nia nalezy podazac wszystkimi sciezkami réwnolegle
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