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Model HIP wykazat spektakularna
i

skutecznosc

w leczeniu onkologicznym

W debacie uczestniczyli:

—drn. med. Beata Jagielska, kierownik
Kliniki Diagnostyki Onkologicznej,
Onkologii Kardiologicznej i Medycyny
Paliatywnej, Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy

— prof. dr hab. n. med. Pawet Krawczyk,
kierownik Pracowni Immunologii
i Genetyki w Katedrze i Klinice
Pneumonologii, Onkologii i Alergologii,
Uniwersytet Medyczny w Lublinie

— Agata Poliniska, fundacja Alivia

— Aleksandra Wilk, przedstawicielka
Srodowiska pacjentow z rakiem ptuca,
zatozycielka strony edukacyjnej na FB
,Rak ptuca — wiedza i wsparcie”

— Magdalena Wtadysiuk, wiceprezes HTA
Consulting

Wskaznik 5-letniego przezycia w przypad-
ku poszczegdlnych nowotworéw w Pol-
sce jest mocno zréznicowany. Najwiekszy
postep, mierzony 5-letnim przezyciem,
patrzac na dane od 2014 r., dokonat si¢
w hematoonkologii, w leczeniu bialacz-
ki i szpiczaka. Kilka rodzajow nowotwo-
réw stalo si¢ chorobami przewleklymi,
z 5-letnim przezyciem osigganym u ponad
90 proc. pacjentéw, ale w innych rodzajach
nowotwordw (np. w raku ptuca, trzustki,
watroby, jelita grubego) rokowania sg na-
dal zle, a w niektérych (np. w raku peche-
rza moczowego, raku szyjki macicy) wrecz
sie pogarszaja. Nowoczesng forma leczenia
przeciwnowotworowego, ktéra moze po-
prawi¢ te rokowania, jest immunoterapia,
czyli zastosowanie lekéw anty-PD1/PD-LI,
ktére pobudzajg uktad odpornosciowy
pacjenta do walki z rakiem. Od 2017 .
zarejestrowanych jest pie¢ immunotera-
peutykéw: pembrolizumab, niwolumab,
durwalumab, atezolizumab i awelumab.
Kazdy z nich moze by¢ stosowany w terapii
onkologicznej w kilku réznych wskaza-
niach, zaréwno w leczeniu pierwszej linii,
jak i drugiej linii, co oznacza coraz wigksze
wyzwania stojace przed platnikiem zwigza-
ne z refundacja tych czasteczek.

Jak powstat model HIP

— ,Health Impact Projection” (HIP) powstat
w odpowiedzi na potrzeby systemow opieki
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Marta Koton-Czarnecka

Immunoterapia to stosunkowo nowa strategia leczenia nowotwor6w, polegajaca na aktywaci uktadu odpornosciowego pacjenta
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do walki z rakiem. System immunologiczny cztowieka posiada naturalne mechanizmy obronnosci przeciwnowotworowej,
jednak komorki rakowe czesto potrafig je obejsc i uciec spod kontroli uktadu odpornosciowego. Zadaniem immunoterapii jest
przywrdcenie tej kontroli. O dostepie polskich pacjentow onkologicznych do immunoterapii na tle wynikow migdzynarodowego
raportu , Health Impact Projection” dyskutowano podczas jednej z sesji na kongresie Wizja Zdrowia - Diagnoza i Przysztosc.

zdrowotnej, zaréwno polskiego, jak i innych
krajow, nie tylko europejskich. Jest to narze-
dzie prognozowania wydatkéw platnika,
ktére pokazuje, jaki wplyw ma refundacja
ze Srodkéw publicznych lekow z klasy anty-
-PD1/PD-LI na efekty zdrowotne na pozio-
mie populacyjnym, a takze na budzet plat-
nika. Celem jest wsparcie w dyskusji na
temat alokacji srodkéw pienieznych na leki
z klasy anty-PD1/PD-L1, zmniejszenie nie-
pewnosci platnika oraz zwigkszenie pre-
cyzji oszacowania wynikéw zdrowotnych
i wydatkow. Ponadto HIP umoZzliwia prze-
prowadzenie w przyszlosci analiz typu ho-
rizon-scanning w celu oceny wplywu catej
klasy lekow, co jest istotne z powodu wzrostu
liczby pacjentow kwalifikujgcych sig do le-
czenia - thumaczyta Magdalena Wiadysiuk,
wiceprezes firmy HTA Consulting. - Two-
rzgc model HIP, uwzglednilismy zastoso-
wanie lekow anty-PD1/PD-L1 w dziewigciu
wskazaniach klinicznych. Skupilismy si¢ na
czerniaku — zaréwno terapii adjuwantowej,
jak i czerniaku przerzutowym, raku peche-

rza, a takze pierwszej i drugiej linii leczenia
niedrobnokomorkowego zaawansowanego
raka ptuca, nerki oraz glowy i szyi. Dane
dotyczqgce skutecznosci i bezpieczeristwa
pochodzity z randomizowanych bada#n
klinicznych. Oszacowalismy nastepujgce
parametry: koszty bezposrednie, LYG (za-
oszczedzone lata zycia), QALY (wskaZnik
wyrazajgcy szacowanq dhugos¢ zycia skory-
gowany o jakos¢ zycia) oraz liczbe miesigcy
lub lat, ktére zyskuje pacjent do progre-
sji choroby w poréwnaniu ze standardowym
leczeniem w perspektywie 5 lat. Ostatnim
parametrem, rzadko liczonym i pokazywa-
nym w dotychczasowych raportach, jest to,
ilu dziatati niepozgdanych mozna unikngd
dzieki zastosowaniu immunoterapii. Model
HIP jest wiec spojrzeniem cafosciowym -
dodata.

Lysk dla systemu

Analiza Health Impact Projection wykaza-
la, ze korzysci zdrowotne wynikajace ze
stosowania lekow anty-PD1/PD-L1 rosna

w calym horyzoncie czasowym, jak réw-
niez s3 widoczne w pdzniejszych latach.
Wyniki zdrowotne dla Polski ogétem na
lata 2021-2025 pokazaly, ze dzigki zastoso-
waniu immunoterapii zyskuje si¢ w porow-
naniu z leczeniem standardowym 19 760
lat zycia wolnych od progresji choroby no-
wotworowej (+63 proc.), 15 031 lat przezy-
cia calkowitego (+22 proc.) oraz 13 421 lat
zycia skorygowanych o jakos¢ zycia QALY
(+26 proc.), a takze unika sie 47 469 dziatan
niepozadanych. Kazde opdznienie w dia-
gnostyce pacjentow lub refundacji lekow
anty-PD1/PD-L1 zmniejsza szanse na uzy-
skanie tych efektow.

- Wyniki modelu HIP bardzo pozytywnie
mnie zaskoczyly. Pokazaty spektakularng
skutecznos¢ immunoterapii w poréwnaniu
z chemioterapig, np. w leczeniu czerniaka.
Obecnie musimy sie zastanowic, jak zaim-
plementowac immunoterapie do systemu
ochrony zdrowia, bo nie jest to leczenie ta-
nie i musimy wzigé pod uwage takze jego
koszty. Pamigtajmy jednak, ze wydtuzenie
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czasu do progresji, poprawa jakosci Zycia,
zmniejszenie dzialan niepozgdanych oraz
wydtuzenie zycia pacjentow przektadajg
si¢ na zmniejszenie kosztow posrednich
zwigzanych z chorobami nowotworowymi.
Biorgc pod uwage rowniez koszty posrednie,
summa summarum okazuje sie, Ze zasto-
sowanie immunoterapii oznacza zysk dla
paristwa. Ponadto podanie immunoterapii
odbywa si¢ w jednodniowym trybie ambu-
latoryjnym, podczas gdy wiele schematow
chemioterapii wymaga kilkudniowej hospi-
talizacji i w zwigzku z tym znacznie wigk-
szych Srodkéw - méwita dr Beata Jagielska,
kierownik Kliniki Diagnostyki Onkologicz-
nej, Onkologii Kardiologicznej i Medycy-
ny Paliatywnej w Narodowym Instytucie
Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie
- Panstwowym Instytucie Badawczym.

Realne efekty w praktyce klinicznej

O rzeczywistych efektach stosowania im-
munoterapii w leczeniu chorych na raka
pluca moéwit prof. Pawel Krawczyk, kie-
rownik Pracowni Immunologii i Genetyki
w Katedrze i Klinice Pneumonologii, On-
kologii i Alergologii Uniwersytetu Medycz-
nego w Lublinie. - W naszej klinice media-
na przezycia pacjentow niepoddawanych
immunoterapii lub terapiom ukierunko-
wanym molekularnie, czyli otrzymujgcych
chemioterapie, wynosita 8,5 miesigca, jed-
nak od kiedy stosujemy leczenie personali-
zowane w pierwszej lub drugiej linii, media-
na przezycia wzrosta do ponad 30 miesiecy.
Oznacza to ponad 3-krotne wydtuzenie me-
diany przezycia. To oczywiscie mediana, bo
sq tez chorzy, u ktorych ta terapia nie za-
dziatata. Ale jesli immunoterapia zadziata,
to wyniki leczenia sg bardzo dobre, niekiedy
w ogdle nie dochodzi do wznowy choroby.
Obecnie mamy w klinice pod opiekg pa-
cjentow leczonych immunoterapiq juz 3-4
lata, u ktérych nie wystgpita dotychczas
wznowa nowotworu, a ktorych rokowania
przy zastosowaniu chemioterapii byly bar-
dzo zle: 2-3 miesigce przezycia. Co wigcej,
obserwowane powiklania immunoterapii
sq nieporéwnywalnie mniejsze niz chemio-
terapii. Dzigki immunoterapii znamiennie
poprawia sig jakos¢ zycia pacjentéw, ktorzy
mogg wrécic¢ do pracy i wykonywacd jg, jakby
choroby w ogdle nie byto — méwit ekspert.

Problemem jest jednak to, Ze immunotera-
pia w raku pluca jest refundowana w Pol-
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Agata Polinska: Pacjent przez lata ptacit
sktadke zdrowotna, jesli palit papierosy,
ptacit tez akeyze (roczny dochdd
panistwa z akcyzy wynosi 18 mid z1)

i styszy od lekarza, Ze nie ma pienigdzy
na jego leczenie. Oznacza to, ze
wywiazywat Sie ze swoich obowigzkow
obywatelskich, ale jego prawa
obywatelskie nie sq zagwarantowane
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dr Beata Jagielska: Aby pacjent mdgt
skorzystac ze skutecznego leczenia,
diagnostyka musi byc od samego
poczatku bardzo dobrze zaplanowana,

7 uwzglednieniem rowniez diagnostyki
genetycznej. Jest to cafa strategia
umozliwiajaca prawidtowe zaplanowanie
leczenia. Dobra diagnostyka jest
integralnym elementem catosciowego
zaopiekowania sig pacjentem
onkologicznym, a w tym obszarze mamy
niestety duzo niedoskonatosci

sce wylacznie w drugiej linii leczenia oraz
w pierwszej linii w przypadku zaistnienia
u pacjenta ekspresji PD-L1 na powierzchni
co najmniej 50 proc. komorek nowotwo-
rowych, czyli u ok. 25 proc. chorych. -
U wielu chorych rak ptuca jest rozpoznawa-
ny w IV stadium zaawansowania. Jesli nie
otrzymajq oni immunoterapii w pierwszej
linii leczenia, mogq nie dozy¢ do leczenia
drugiej linii — podkreslat prof. Pawel Kraw-
czyk.

- Model HIP pokazuje, ze korzysci zdro-
wotne sq duzo wigksze przy zastosowaniu
immunoterapii w pierwszej linii leczenia
niedrobnokomdrkowego raka ptuc niz
w drugiej linii. Gdy pacjent dostaje lek za
pozno, tj. dopiero w drugiej linii, to nie tylko
jemu odbiera si¢ szansg na skuteczng tera-
pie, ale tez marnuje si¢ pienigdze wydane
na jego leczenie — wtérowata Magdalena
Wiadysiuk.

Apel pacjentow

Podczas kongresu ESMO 2020 zaprezento-
wano uaktualnione wyniki badania klinicz-
nego KEYNOTE-24, otrzymane po 5-let-
niej obserwacji pacjentéw. Okazalo sie,
ze podanie pembrolizumabu w pierwszej
linii leczenia niedrobnokomoérkowego raka
pluca wigzalo si¢ z 2-krotnym wzrostem
odsetka chorych, u ktorych zanotowano
5-letnie przezycie. W badaniu tym uczest-
niczyto 305 pacjentéw, ktorych zrando-
mizowano do grupy z pembrolizumabem
lub do chemioterapii na bazie zwigzkow
platyny. Pembrolizumab podawano mak-
symalnie przez 35 cykli, czyli ok. 2 lat.
Przezycie 5-letnie wyniosto 32 proc. w gru-
pie pembrolizumabu i 16 proc. w grupie
chemioterapii.

- To bardzo realne korzysci, dlatego apeluje-
my o dostep dla wszystkich polskich pacjen-
téw z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
do immunoterapii polgczonej z chemiote-
rapig w pierwszej linii leczenia, niezaleznie
od poziomu ekspresji PD-L1. Jest to leczenie
optymalne dla pacjenta, zgodne z aktual-
nymi standardami i dostgpne w wigkszosci
krajow europejskich, rowniez tych o zblizo-
nym do naszego PKB, m.in. w Czarnogorze,
Czechach i Rumunii. Dzigki immunoche-
mioterapii w pierwszej linii leczenia pacjent
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z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca nie
dostaje wyroku 3-6 miesiecy Zycia, ale moze
2y¢ z chorobg przez lata - moéwila Aleksan-
dra Wilk, wolontariuszka i zalozycielka
strony edukacyjnej na FB ,Rak ptuca -
wiedza i wsparcie”

Panelistka przypomniata, ze w Polsce na
raka pluca umierajg dziennie 63 osoby i za-
apelowata o wprowadzenie immunoche-
mioterapii w pierwszej linii leczenia takze
dla pacjentéw z drobnokomoérkowym ra-
kiem ptuca, ktérzy obecnie sa w sytuacji
dramatycznej. Wielu z nich ma choroby
wspolistniejace, ktore nie pozwalaja na
zastosowanie chemioterapii, co oznacza,
ze jedyna mozliwoscia leczenia jest radio-
terapia.

Jak czuje si¢ pacjent?

Podobnego zdania byla Agata Polinska
z fundacji Alivia. - Mam nadzieje, ze stwo-
rzenie tak skomplikowanego i poteznego na-
rzedzia jak HIP, ktore pozwala przedstawic
platnikowi wielowymiarowe i twarde dane,
ulatwi i przyspieszy podejmowanie decyzji
refundacyjnych. To bardzo wazne, gdyz jest
wiele terapii, ktdre sg w Polsce niedostgpne,
i istnieje potrzeba pilnego wdrazania ich do
refundacji. Cho¢ immunoterapia ma wiele
wskazati, to ze spolecznego punktu widze-
nia najpilniejsza jest refundacja tych lekéw
dla pacjentéw z rakiem ptuca ze wzgledu
na najwigkszg liczbe zachorowan i zgondw
- stwierdzita. - Wedlug zaleceti European
Society of Medical Oncology (ESMO) w te-
rapii raka ptuca rekomendowanych jest
21 lekow, nie tylko z obszaru immunotera-
pii, z czego w Polsce w petni refundowany
jest jeden, 9 lekow jest dostepnych z ograni-
czeniami, a 11 w ogéle nie jest dostepnych.
To pokazuje skale potrzeb - dodata Agata
Poliriska.

Prelegentka opowiadala tez o niezwykle
trudnej emocjonalnie sytuacji pacjenta,
ktéry dowiaduje si¢ od lekarza, ze istnieja
skuteczne i przebadane terapie, ktdre sg dla
niego niedostepne lub musi sam je sfinan-
sowal. — Pacjent przez lata placit skladke
zdrowotng, jesli palit papierosy, placit tez
akcyze (roczny dochéd panstwa z akcyzy
wynosi 18 mld 1) i styszy od lekarza, ze nie
ma pieniedzy na jego leczenie. Oznacza to,

ze wywigzywat si¢ ze swoich obowigzkow
obywatelskich, ale jego prawa obywatelskie
nie sq zagwarantowane. Zgodnie z ustawg
0 Rzeczniku Praw Obywatelskich polski pa-
cjent ma prawo do leczenia zgodnego z ak-
tualng wiedzg medyczng, ale to prawo od
wielu lat nie jest przestrzegane, zwlaszcza
w stosunku do pacjentow onkologicznych.
Jesli jest aktualnie mozliwos¢ pokonania
choroby, z ktorg ludzko$¢ od wielu lat nie
mogta dac sobie rady, a polscy obywatele
nie mogg korzystac z tych nowoczesnych
technologii, to nie Swiadczy to dobrze o tro-
sce patistwa o obywatela — podsumowata
Agata Polinska.

Kluczowa diagnostyka

- Sytuacja braku refundacji nowoczesnych
lekow jest bardzo trudna réwniez dla leka-
rza, ktory musi takq informacje przekazac
pacjentowi. Borykamy sie z tym codziennie,
staramy sig ocenic, ktory pacjent zrozumie
caty mechanizm refundacyjny i dlaczego
dana terapia jest dostgpna w Europie, a nie
w Polsce, a takze zdola przedsigwzigd trud-
ng walke o pienigdze. Jest to mozliwe tylko
z pomocq fundacji i ze wsparciem rodziny
pacjenta — méwil prof. Pawet Krawczyk.
Profesor zauwazyl, ze polscy pacjenci nie
zawsze maja dostep nawet do terapii, kt6-
re sg refundowane, poniewaz nie zostata
u nich przeprowadzona prawidiowa dia-
gnostyka. — To musi si¢ zmienic, zebysmy
mogli w praktyce w petni wykorzystac cho-
ciaz te terapie, ktére sq refundowane, a wiec
teoretycznie dostgpne — podkreslil ekspert.
— Aby pacjent mogt skorzystac ze skutecz-
nego leczenia, diagnostyka musi by¢ od sa-
mego poczgtku bardzo dobrze zaplanowa-
na, z uwzglednieniem réwniez diagnostyki
genetycznej. Jest to cata strategia umozli-
wiajgca prawidlowe zaplanowanie lecze-
nia. Dobra diagnostyka jest integralnym
elementem catosciowego zaopiekowania
sig pacjentem onkologicznym, a w tym ob-
szarze mamy niestety duzo niedoskonatosci
- skonkludowala dr Beata Jagielska. .

Na podstawie sesji ,Czy w Polsce szybki dostep do
immunoterapii zgodnie z wytycznymi europejskimi jest
mozliwy? Prezentacja wynikéw migdzynarodowego
raportu »Health Impact Projection«” podczas kongresu
Wizja Zdrowia - Diagnoza i Przysztosé.
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