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Rok 2021 rokiem profilaktyki ~
| diagnostyki molekularnej w raku ptuca

W debacie uczestniczyli:

— Stawomir Gadomski, wiceminister zdrowia

—dr n. med. Beata Jagielska, zastepca dyrekto-
ra Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu
Badawczego

— prof. dr hab. n. med. Dariusz M. Kowalski, Klinika
Nowotworéw Ptuca i Klatki Piersiowej Narodo-
wego Instytutu Onkologii — Parstwowego Insty-
tutu Badawczego w Warszawie, prezes Polskiej
Grupy Raka Ptuca

— Matgorzata Maksymowicz, zatozycielka grupy
,Rak ptuca”na Facebooku

— Aleksandra Rudnicka, rzecznik Polskiej Koalicji
Pacjentéw Onkologicznych, redaktor naczelna
,Gtosu Pacjenta Onkologicznego”

Moderator: redaktor Bartosz Kwiatek

Rak pluca charakteryzuje sie niekontrolowanym
wzrostem nieprawidtowych komérek nowotwo-
rowych. Dwie gléwne postacie tego nowotworu to
niedrobnokomérkowy rak ptuca (NDRP) i drob-
nokomorkowy rak ptuca (DRP). NDRP jest po-
stacig znacznie czestszg, stanowi ok. 80-85 proc.
wszystkich przypadkow raka pluca. Objawy poja-
wiajg sie najczesciej dopiero w zaawansowanym
stadium choroby, co znaczaco utrudnia jej le-
czenie. Rak pluca jest gléwna przyczyng zgonow
z powodu choréb nowotworowych zaréwno wsréd
kobiet, jak i mezczyzn. Kazdego roku na swie-
cie rozpoznawanych jest ponad 1,3 mln nowych
przypadkéw tej choroby, a codziennie z jej po-
wodu umiera ok. 4000 oséb. W Polsce z powodu
raka pluca umierajg 63 osoby dziennie, co jest
jednym z najwyzszych wskaznikéw w Europie.
Te alarmujace statystyki dostrzezono podczas
ubiegtorocznej konferencji Priorytety w Ochronie
Zdrowia, w zwigzku z czym Aleksandra Rudnic-
ka, przedstawicielka Polskiej Koalicji Pacjentow
Onkologicznych, zaproponowata, zeby rok 2020
oglosi¢ rokiem raka pluca, a przedstawiciele Mi-
nisterstwa Zdrowia zapowiedzieli szereg inicjatyw
zmierzajacych do poprawy sytuacji chorych na
ten nowotwor. O tym, ktore z tych planéw udato
sie zrealizowad, méwit Stawomir Gadomski, wice-
minister zdrowia.

— Rok 2020 byt ekstremalnie trudny dla nas wszyst-
kich: pacjentow, lekarzy oraz oséb zarzgdzajgcych
podmiotami leczniczymi. Pandemia COVID-19
pokrzyzowata nasze plany i sprawita, ze nie byt to
rok w petni udany pod kqgtem rozwoju, zmian sys-
temowych czy zaopiekowania si¢ pacjentami onko-
logicznymi, pomimo wielkiego zaangazowania le-
karzy onkologow. Plany Ministerstwa Zdrowia byly
znacznie szersze niz to, co udato sig zrobic. W ich
petnej realizacji przeszkodzit nattok innych zadat,
a takze sytuacja narodowej kwarantanny. Nie byt
to jednak rok stracony, a pod pewnymi wzgledami
byt nawet przetomowy: powstat Fundusz Medycz-
ny, ktory bedzie wspierat leczenie choréb nowotwo-
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farmaceutyczng przyniost kilka waznych refundacji w innowacyjnych, przelomowych terapiach
stosowanych w niedrobnokomérkowym raku ptuca. Dzieki tym bardzo oczekiwanym przez chorych
i lekarzy decyzjom polscy pacjenci otrzymali mozliwos¢ leczenia takiego samego jak pacjenci

w innych krajach Unii Europejskiej. Na poprawe dostepnosci nowoczesnego leczenia czekajg jeszcze
chorzy na drobnokomorkowego raka ptuca. Ale farmakoterapia to nie wszystko. Aby zmniejszy¢
zachorowalno$¢ i poprawi¢ wyniki leczenia raka ptuca w Polsce, konieczna jest bardziej efektywna
profilaktyka pierwotna i wtérna, poprawa dostepnosci i jakosci diagnostyki, a takze rozwoj sieci
osrodkéw kompleksowej opieki medycznej nad pacjentami z rakiem pltuca — lung cancer units.

0 aktualnych wyzwaniach w obszarze tego nowotworu rozmawiano podczas panelu W raku ptuca
czas ma znaczenie. Jak mozemy pomdc pacjentom w 2021 roku?

rowych i rzadkich; zmodyfikowalismy zasady funk-
cjonowania ratunkowego dostgpu do technologii
lekowych, tak aby maksymalnie odformalizowac,
przyspieszy¢ i uproscic ten dostep, przekazujgc po-
dejmowanie decyzji lekarzom z podmiotow o naj-
wyzszym stopniu referencyjnosci i z najwiekszym
doswiadczeniem w leczeniu w ramach progra-
méw lekowych; przekazalismy ogromne wsparcie
finansowe dla niekomercyjnych badari klinicznych;
dokonalismy znacznego postepu w pracach nad
osrodkami kompleksowego leczenia i diagnostyki
raka pluca - lung cancer units; rozpoczelismy pro-
gram pilotazowy dotyczgcy kompleksowych bada#
patomorfologicznych, ktérego celem jest podniesie-
nie ich jakosci — wyliczal wiceminister.

Niewatpliwym sukcesem bylo wprowadzenie na
listy refundacyjne kilku innowacyjnych terapii dla
pacjentéw z NDRP. We wrzesniu 2020 r. w progra-
mie lekowym pojawily si¢ dwa nowe leki w drugiej
linii leczenia: niwolumab i brygatynib — weszly do
refundacji w drugiej linii leczenia, przy czym od
listopada niwolumab wszedt w nowym wskazaniu
(populacji) w drugiej linii (w nieptaskonabton-

kowym, niedrobnokomoérkowym raku ptuca),
natomiast od stycznia 2021 r. dopuszczono do
stosowania juz w pierwszej linii ozymertynib
i durwalumab. Ponadto chorzy z NDRP i z eks-
presja PD-L1 na poziomie ponizej 50 proc. zyskali
- niedostepna dla nich wczesniej — opcje terapii
skojarzonej pembrolizumabem z chemioterapig.
- Wszystkie te refundacje obejmujg duze gru-
Py pacjentow, wigc konieczne bedg duze naklady
finansowe, ale terapie te sq bardzo skuteczne i dajg
pacjentom znacznie wigksze szanse na wyleczenie
lub przedtuzenie zycia — podkreslal Stawomir
Gadomski.

— Postep w onkologii, w tym w leczeniu raka ptuca,
zawdzigczamy lekom innowacyjnym - ukierun-
kowanym molekularnie oraz immunokompetent-
nym. Efektywnos¢ nowoczesnych lekow jest ogrom-
na, sq to terapie prawdziwie przetomowe. Trzeba
pamigtac, ze obecnie nie traktujemy NDRP jako
jednej choroby, dzielimy go na mniejsze podjed-
nostki w zaleznosci od czynnikow molekularnych,
a dla kazdej z tych podgrup jest przeznaczone inne,
bardzo okreslone leczenie. Stgd wynika koniecz-
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dr Beata Jagielska:
Czas od momentu
rozliczenia badania

do kwalifikacji
pacjenta do leczenia
w programie lekowym
dotyczacym raka
puca wynosi srednio
92 dni. To bardzo duzo
i koniecznie trzeba

to poprawic




nos¢ refundacji wielu opcji terapeutycznych — i to
sie wydarzyto pod koniec ubieglego roku. Dla nas
lekarzy i dla naszych pacjentéw jest to wielki po-
step — komentowal prof. dr hab. n. med. Dariusz
M. Kowalski z Kliniki Nowotworéw Pluca i Klatki
Piersiowej Narodowego Instytutu Onkologii -
Panstwowego Instytutu Badawczego w Warsza-
wie, prezes Polskiej Grupy Raka Pluca.

Swiatowe standardy dostepne

dla polskich pacjentéw

O dostep do immunoterapii pembrolizumabem
polaczonej z chemioterapig w pierwszej linii le-
czenia dla wszystkich polskich pacjentéw z NDRP
z czynnikami rokujagcymi odpowiedz na to le-
czenie, niezaleznie od poziomu ekspresji PD-L1,
apelowano do Ministerstwa Zdrowia od dawna.
Dotychczas taka immunoterapia nowotworu pluca
byta refundowana w Polsce wylacznie w drugiej
linii leczenia oraz w pierwszej linii w przypad-
ku stwierdzenia u pacjenta ekspresji PD-L1 na
poziomie co najmniej 50 proc. komérek nowo-
tworowych. Pozostali chorzy otrzymywali sama
chemioterapig, co bylo niezgodne z aktualnymi
standardami i znaczaco odbiegalo od schematéw
leczenia stosowanych w wiekszo$ci krajow euro-
pejskich. Obecnie udato si¢ rozszerzy¢ refundowa-
nie pembrolizumabu z chemioterapia na chorych
na zaawansowanego NDRP z ekspresjg PD-L1 na
mniej niz 50 proc. komérek nowotworowych.
Réwnie wazne jest przesuniecie do pierwszej linii
leczenia ozymertynibu dla chorych na EGFR-
-dodatniego NDRP, co zwigkszyto mozliwosci
indywidualizacji terapii.

— Wiemy, ze korzysci terapeutyczne z zastosowania
skutecznego leczenia w pierwszej linii sq o wiele
wieksze niz w przypadku wdrozenia go dopiero
w drugiej linii, gdy nowotwor jest juz znacznie
bardziej zaawansowany. Dlatego mozliwos¢ stoso-
wania ozymertynibu w pierwszej linii byla przez
nas bardzo oczekiwana, zwlaszcza Ze jest to lek
nie tylko bardzo efektywny, lecz takze dobrze tole-
rowany przez chorych — podkreslat prof. Dariusz
M. Kowalski. — Kolejna zupetnie nowa mozliwos¢
to immunoterapia konsolidujgca durwalumabem.
Jest to lek dla chorych na miejscowo zaawanso-
wanego, nieoperacyjnego NDRP, przeznaczony
do stosowania przez 12 miesiecy po zakoticzeniu
skutecznej radiochemioterapii z zastosowaniem
pochodnych platyny. Co wazne, jest to pierwsze
leczenie z intencjg radykalnego wyleczenia NDRP
u chorych, u ktorych niemozliwa jest resekcja migz-
szu ptucnego — dodat.

O nadzwyczajnej wartosci schematu leczenia
konsolidujacego z zastosowaniem durwalumabu
$wiadczyly wyniki badania klinicznego III fazy
PACIFIC dotyczace 4-letniej obserwacji, przedsta-
wione podczas ostatniego kongresu Europejskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej - ESMO 2020.
- Za wszystkie korzystne zmiany na listach refun-
dacyjnych nalezq sie Ministerstwu Zdrowia ogrom-
ne podzigkowania. Zwlaszcza ze dotyczg one bar-
dzo duzego odsetka pacjentéw. Dzigki refundacjom
nowoczesnego leczenia w pierwszej linii dostep
do tych terapii uzyskato blisko 70 proc. chorych,
ktérych szacowana liczba wynosi ok. 6 tys. Co god-
ne podziwu, udato si¢ wprowadzic te refundacje
w ciezkich czasach walki z COVID-19. Korzys¢ ze
stosowania lekéw immunokompetentnych w pierw-
szej linii jest bardzo duza, co pokazalismy w rapor-
cie HIP. Dzigki immunoterapii uzyskuje sie wy-
dtuzenie czasu do progresji nowotworu o 60 proc.,
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wydtuzenie czasu przezycia o ponad 20 proc. oraz
zmniejszenie liczby powiklari o ponad 50 proc.
w poréwnaniu z leczeniem klasycznym. Te dane
pokazujg, ze warto bylo zainwestowac w skuteczne
leczenie pierwszego rzutu — méwita dr n. med.
Beata Jagielska, zastgpca dyrektora Narodowego
Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
— Panstwowego Instytutu Badawczego.

Co z rakiem drobnokomoérkowym?

Nowosci w refundacji docenili tez obecni na deba-
cie przedstawiciele pacjentow.

- Rok 2020 byt rokiem sukcesu, jesli chodzi o re-
fundacje lekéw. Bardzo sie cieszymy, Ze minister
Maciej Mitkowski wstuchat sie w nasze argumenty
dotyczqgce koniecznosci unowoczesnienia pierw-
szej linii leczenia raka phuca, w ktdrej dotychczas
byta tylko chemioterapia. Nowe, wprowadzone
obecnie leki majq zupetnie inne mechanizmy dzia-
fania, dlatego sq bardziej skuteczne — stwierdzita
Aleksandra Rudnicka, rzecznik Polskiej Koalicji
Pacjentéw Onkologicznych, redaktor naczelna
,Glosu Pacjenta Onkologicznego™

— Dotychczas tylko nieliczni z nas mieli szanse
na dobre leczenie, ale od nowego roku sytuacja
diametralnie si¢ zmienita. Dostalismy mozliwos¢
korzystania z dobrodziejstw, ktdre oferuje wspét-
czesna medycyna, za co chciatabym serdecznie
podzigkowac — méwita Malgorzata Maksymowicz,
zalozycielka grupy ,Rak ptuca” na Facebooku.
Przy okazji zaapelowata o wprowadzenie refun-
dacji immunoterapii takze dla pacjentéw z DRP.
Drobnokomoérkowy rak ptuca wystepuje znacz-
nie rzadziej niz NDRP - stanowi ok. 15 proc.
wszystkich rozpoznan raka ptuca (w Polsce ok.
3 tys. przypadkéw rocznie), jednak jest postacia
zdecydowanie gorzej rokujaca. Najczesciej jest to
choroba nieuleczalna, w przypadku ktorej lecze-
nie ma na celu wydtuzenie zycia.

— Przez ostatnie 20-30 lat nie nastgpit zaden zna-
czgcy postep w leczeniu tego nowotworu. Dopie-
ro w ostatnim czasie ukazaly si¢ wyniki dwoch
miedzynarodowych badati klinicznych zakoticzo-
nych sukcesem, stanowigce podstawe do rejestra-
cji w tym wskazaniu dwdch nowoczesnych lekow
immunokompetentnych: atezolizumabu i durwa-
lumabu, przeznaczonych do stosowania w skoja-
rzeniu ze standardowq chemioterapig. Badania te
pokazaty, ze jest szansa na znacznie efektywniejsze
niz dotychczas leczenie chorych z DRP, jednak pol-
scy pacjenci dotychczas nie majg dostepu do tych
nowych lekéw. Czekamy zatem na pozytywng de-
cyzje refundacyjng — argumentowat prof. Dariusz
M. Kowalski.

Priorytetowa diagnostyka

Wszyscy panelisci zgodzili sig, ze réwnie istotna
jak dostep do nowoczesnych lekéw jest szybka
i skuteczna diagnostyka.

- W obszarze diagnostyki raka ptuca mamy wiele
niedoskonatoéci. Materiat pobrany od pacjenta
czesto krgzy pomiedzy réznymi osrodkami w Pol-
sce, co generuje powazne opdZnienia w postawie-
niu diagnozy. Jesli nie poprawimy diagnostyki, to
nie wykorzystamy szansy, jakg dajg nowe refun-
dacje lekow. Pamietajmy, ze rak ptuca jest nowo-
tworem agresywnym, szybko si¢ namnazajgcym
i dlatego czas ma ogromne znaczenie. Nie wystar-
czy rozpoznac podtyp raka pluca, trzeba jeszcze
przeprowadzic diagnostyke molekularng i okreslic,
czy pacjent powinien byc leczony lekami celowa-
nymi czy immunoterapiq, a nie skoticzy¢ leczenie
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Stawomir Gadomski:
Zamierzamy
wprowadzic
ogdlnopolski program
badan przesiewowych
W grupach ryzyka
przy wykorzystaniu
niskodawkowej
tomografii
komputerowey.

Juz wkrotce

ogfosimy konkurs

na doposazenie
osrodkéw w ramach
wezesnej diagnostyki
i leczenia raka ptuca.
Przeznaczamy na to
duze srodki, wiec bedg
to zauwazalne zmiany

Aleksandra Rudnicka:
Rak ptuca jest
nowotworem
agresywnym, szybko
Sig namnazajgcym

i dlatego czas ma
ogromne znaczenie.
Nie wystarczy
rozpoznac podtyp
raka ptuca, trzeba
jeszoze przeprowadzic
diagnostyke
molekularng i okreslic,
czy pacjent powinien
byc leczony lekami
celowanymi czy
immunoterapig, a nie
skoriczy¢ leczenie na
chemioterapii, jak to
Sie teraz czesto dzigje

na chemioterapii, jak to si¢ teraz czesto dzieje.
Innowacyjne leczenie, w ktére zainwestowalismy
w 2020 r., nie jest mozliwe bez diagnostyki mole-
kularnej, dlatego konsekwentnie priorytetem roku
2021 powinna byc¢ nowoczesna diagnostyka raka
pluca - przekonywata Aleksandra Rudnicka.

- Aby pacjent mégt skorzystac z nowoczesnego le-
czenia, prowadzona u niego diagnostyka musi by¢
od samego poczgtku bardzo dobrze zaplanowana,
z uwzglednieniem rowniez bada# molekularnych.
W raku ptuca badania te sqg niezbedne, oceniamy
w nich zaréwno czynniki prognostyczne, jak i pre-
dykcyjne, co umozliwia zakwalifikowanie pacjenta
do okreslonego leczenia i pozwala przewidziec, czy
nie wystepuje ryzyko braku odpowiedzi na terapie.
Niestety wcigz widzimy, ze nie wszyscy - i leka-
rze, i diagnosci — zdajg sobie sprawe z ogrommnego
znaczenia szybkiej i dobrej jakosci diagnostyki
molekularnej. Konieczne jest state edukowanie
i szkolenie w tym zakresie. Aktualne dane, po-
chodzgce z raportu opublikowanego w grudniu
2020 ., nie napawajq optymizmem, bo czas od mo-
mentu rozliczenia badania do kwalifikacji pacjenta
do leczenia w programie lekowym dotyczgcym
raka ptuca wynosi srednio 52 dni. To bardzo duzo
i koniecznie trzeba to poprawic — przekonywala
dr Beata Jagielska.

Czas na profilaktyke

- W tym roku sprobujemy rozpoczgc sciezke cer-
tyfikacyjng w obszarze diagnostyki molekularnej,
jednak bedzie to mozliwe dopiero po zakoticzeniu
programu dotyczgcego podniesienia jakosci badar
patomorfologicznych. Chciatbym jednak, zeby rok
2021 byt rokiem profilaktyki onkologicznej, w tym
rowniez profilaktyki raka ptuca. Niestety z powodu
pandemii wiele osrodkéw zawiesito lub ograniczyto
dostep do bada# profilaktycznych i diagnostycz-
nych, dlatego zalezy nam, zeby nadrobic straty
w tym obszarze. Naszym priorytetem na ten rok
jest wezesne wykrywanie zmian nowotworowych
w ptucach. W tym celu zamierzamy wprowadzic
ogélnopolski program badati przesiewowych w gru-
pach ryzyka przy wykorzystaniu niskodawkowej
tomografii komputerowej. Juz wkrétce oglosimy
konkurs na doposazenie osrodkéw w ramach wczes-
nej diagnostyki i leczenia raka ptuca. Przeznacza-
my na to duze Srodki, wigc bedg to zauwazalne
zmiany. Planujemy tez réznego rodzaju zachety dla
lekarzy POZ, aby bardziej zadbali o swoich pacjen-
tow z czynnikami ryzyka raka ptuca - referowat
wiceminister Stawomir Gadomski.

O zwigkszenie czujnosci onkologicznej wsrod
lekarzy pierwszego kontaktu zaapelowata tez Mat-
gorzata Maksymowicz. — Prosimy o nielekcewa-
zenie objawdw, ktore mogg sugerowac nowotwor
pluca. Prosimy, aby nie leczy¢ kolejnymi antybioty-
kami, nie kierowac do fizjoterapeuty, lecz wykonac
podstawowe badania w kierunku raka ptuca - mé-
wila przedstawicielka pacjentow.

Debate podsumowal prof. Dariusz M. Kowalski,
ktory stwierdzil, ze aby osiggnac¢ poprawe wskaz-
nikéw dotyczacych zachorowalnosci i umieralno-
$ci na raka pluca, konieczne sa cztery elementy:
profilaktyka pierwotna, czyli walka z nalogiem
tytoniowym, do ktdrej czas wrdci¢; profilaktyka
wtorna, czyli populacyjne badania przesiewowe
zwigkszajace wezesng wykrywalnos¢ zmian no-
wotworowych w plucach; dobrej jakosci diagno-
styka obrazowa i patomorfologiczna oraz dostep
do pelnej diagnostyki molekularnej; a takze moz-
liwosci zastosowania skutecznych terapii. .
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