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Priorytety w polityce lekowe]
w obszarze onkologii

W trakcie V Kongresu Wizja Zdrowia eksperci po raz kolejny dyskutowali o priorytetach w polityce lekowej w obszarze onkologii.
Maéwiono nie tylko o tym, jakie leki powinny znalezc sie w zasiegu polskich pacjentow i ich lekarzy, lecz takze o tym, kto powinien
miec decydujacy gtos przy tworzeniu programow lekowych.

W Narodowej Strategii Onkologicznej
znajduje sie zapis, ze nalezy przyspieszy¢
dostep do nowych terapii, a mimo to prze-
cietny czas od zarejestrowania leku do
objecia go refundacja wynosi w Polsce
3,5 roku, nawet jesli dana terapia juz przy
rejestracji zostala uznana za przetomowa.
Czy mozna to zmienic?

- Bez zmiany ustawy refundacyjnej ten
proces niestety nie przyspieszy, a jak wi-
dac, mamy z tym powazny klopot. Prze-
fomowe terapie mialy by¢ tez finansowane
z Funduszu Medycznego, a na razie nie
wybrano do niego Zadnej terapii onkolo-
gicznej. Powinnismy monitorowac terapie:
ich wykorzystanie, skutecznos¢ i gdzie sg
kierowane, tak by pacjenci mieli do nich
realny dostep. To bardzo wazne, bo jesli
ksztalt programu lekowego nie jest idealny,
a dodatkowo jest on alokowany do oddzia-
tow, ktore nie prowadzq leczenia wcale
albo majq jednego chorego, to na pewno
nie jest to korzystne dla pacjentéw — mo-
wit prof. Piotr Rutkowski. Stwierdzil tez,
ze powinni$my polozy¢ nacisk na rozwoj
diagnostyki molekularnej na wysokim
poziomie, bo bez dobrej diagnostyki nie
ma skutecznego leczenia.

- Kluczowq sprawg jest to, by programy
lekowe powstawaly z inicjatywy klinicy-
stow, a nie podmiotow odpowiedzialnych
- podkredlit dr hab. Jakub Kucharz. - To
oni na co dzieri pracujg z pacjentami i to
oni sledzg wszelkie nowosci technologiczne
oraz prowadzone badania — uzasadnial.

- Udziat ekspertéw w procesach decyzyj-
nych by¢ moze pozwolitby zracjonalizowac
pewne wybory — przyznal prof. Witold
Owczarek. — W tej chwili jest tak, ze z jed-
nej strony mamy grupy chorych, ktérym
nie mozemy zaoferowacd zadnego nowo-
czesnego leczenia, mimo Ze ono istnieje,
a z drugiej strony sq obszary, w ktorych
dzieje si¢ bardzo duzo, ktore stale sq prio-
rytetowe. Byloby dobrze, gdybysmy mogli
zadbac o wszystkich chorych na tyle, na ile
to mozliwe — zauwazyt.
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prof. Piotr Rutkowski:

Mamy szanse leczenia pacjentow

7 7aawansowanym rakiem
kolczystokomdrkowym skdry w ramach
badan klinicznych, ale to jest swego
rodzaju proteza, ktora nie zastapi
programu lekowego

- Nam lekarzom zalezy przede wszystkim
na racjonalnym leczeniu pacjenta i to jest
naszym priorytetem — podsumowat prof.
Piotr Rutkowski.

Rak nerkowokomorkowy
- czas na duie zmiany

- W ostatnich 3-4 latach nastgpita fun-
damentalna zmiana w koncepcji leczenia
systemowego raka nerkowokomdrkowe-
go. Do pierwszej linii leczenia wlgczono
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dr hab. Jakub Kucharz:

Obowigzujacy program lekowy byt
tworzony gtéwnie z mysl3 o pacjentach
7 rakiem jasnokomarkowym nerki,
ktorzy stanowig 80 proc. wszystkich
chorych na raka nerkowokomorkowego.
Pozostate 20 proc. pacjentow

7 rzadszymi typami histologicznymi
zostato w nim praktycznie pominigte

immunoterapie: albo skojarzenie dwdch
lekow immunokompetentnych, albo skoja-
rzenie leku immunokompetentnego z tera-
pig celowang — inhibitorem kinazy tyrozy-
nowej — podkreslit dr hab. Jakub Kucharz.
Ttumaczyt, ze wiemy ponad wszelka wat-
pliwo$¢, ze zastosowanie takich terapii
skojarzonych w pierwszej linii leczenia
u duzej czgsci pacjentéw daje znacznie
lepsze wyniki niz monoterapia inhibito-
rem kinazy tyrozynowej VEGFR. Pierw-

Agnieszka Paculanka

sza podwdjna immunoterapia zostala
zarejestrowana w 2018 r. i od tego czasu
stala si¢ standardem pierwszej linii lecze-
nia pacjentow z grupy o posrednim i nie-
korzystnym rokowaniu. W Polsce nato-
miast program lekowy nie zmienil si¢ od
2018 r., kiedy to do drugiej linii leczenia
dotaczono kabozantynib i niwolumab.
Z tego powodu zespol ekspertow Pol-
skiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
i Polskiego Towarzystwa Urologicznego
opracowal nowe wytyczne i zalecenia po-
stepowania w tym nowotworze.

- Na tej podstawie stworzylismy propo-
zycje programu lekowego, ktory bytby
odzwierciedleniem oczekiwa# Srodowi-
ska - wyjasnit dr hab. Jakub Kucharz.
- Rozni si¢ on diametralnie od obecnego
programu, ktory zupelnie nie przystaje
do praktyki klinicznej i aktualnej wiedzy
na temat leczenia tej choroby. Co wiecej,
zapisy obecnego programu ograniczajq
populacje pacjentow, ktéra moze z niego
skorzystac, i to na kilku plaszczyznach.
Przede wszystkim obowigzujgcy program
lekowy byt tworzony gléwnie z myslg o pa-
cjentach z rakiem jasnokomdrkowym ner-
ki, ktorzy stanowig 80 proc. wszystkich
chorych na raka nerkowokomdérkowego.
Pozostate 20 proc. pacjentow z rzadszy-
mi typami histologicznymi zostato w nim
praktycznie pominigte. Poza tym w obec-
nym programie lekowym istnieje wymadg
wykonania nefrektomii cytoredukcyjnej
przed wlgczeniem leczenia systemowego.
Wiemy, ze ta procedura u czesci pacjentow
przynosi korzys¢ w odniesieniu do dlugo-
falowych efektow leczenia, ale potrafimy
tez zidentyfikowac grupe pacjentéw, u kto-
rych tak naprawde ten zabieg jest zbedny.
Weryfikacja histologiczna w przypadku
choroby przerzutowej jest wystarczajgca
z punktu widzenia efektywnosci leczenia
do rozpoczecia terapii systemowej — za-
znaczyl.

Kolejnym problemem w obecnym pro-
gramie jest skala rokownicza MSKCC
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W DEBACIE UCZESTNICZYLI:

- Joanna Konarzewska-Krél — dyrektor Fundacji Onkologicznej Nadzieja
- dr hab. n. med. Jakub Kucharz — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowy Instytut

Badawczy, Oddziat w Warszawie

- dr n. med. Michat Kunkiel - Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowy Instytut

Badawczy, Oddziat w Warszawie

- prof. dr hab. n. med. Witold Owczarek — Wojskowa Akademia Medyczna w todzi
- tukasz Rokicki — Fundacja Carita im. Wiestawy Adamiec
- prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowy

Instytut Badawczy, Oddziat w Warszawie

z 1999 r., opracowana w czasach leczenia
interferonem o, ktérg trzeba stosowac
przy kwalifikacji pacjenta do leczenia.
Nowsza skala z 2014 r. - IMDC - duzo
lepiej stratyfikuje pacjentéw pod wzgle-
dem ryzyka. Okazuje sie, Ze przy ocenie
chorych wedlug jednej i drugiej skali,
20 proc. z nich zmienia grupe rokowni-
cz3. A zmiana grupy rokowniczej wptywa
na to, jakie leczenie mozna zaoferowacé
danemu pacjentowi.

- Wyjgtkowo frustrujgcymi zapisami
w obecnym programie lekowym sq te doty-
czgceparametrowlaboratoryjnych-powie-
dzial dr hab. Jakub Kucharz. - Mamy na
przyktad arbitralnie okreslone stezenie
hemoglobiny, ktére pacjent musi miec,
by wejs¢ do programu, co nie ma zadne-
go uzasadnienia w praktyce klinicznej.
W nowym programie zaproponowalismy
wiec zapis ,adekwatna wydolnos¢ na-
rzgdowa”, ktory pozwoli podejmowal
decyzje o wlgczeniu pacjenta do progra-
mu lekowego na podstawie catosciowego
obrazu klinicznego, a nie pojedynczych
parametréw - dodal.

Laawansowany rak
kolczystokomadrkowy skory

- rzadki, ale czgsto wymagajacy
leczenia systemowego

- Czestos¢ wystepowania rakow skory
wzrasta w ostatnich latach, i to nie tylko
0s0b starszych. Dzigki akcjom spotecz-
nym i edukacji Polacy czesciej i wezesniej
zglaszajq sie do lekarzy, by poddac ocenie
zmiany, ktore ich niepokojg. Leczenie
chirurgiczne jest w przypadku raka kol-
czystokomérkowego ztotym standardem
postepowania terapeutycznego, ktére pro-
wadzi do wyleczenia znaczgcej liczby
pacjentéw — mowit prof. Witold Owcza-
rek. — U czesci chorych przeprowadze-
nie zabiegu doszczetnego nie jest jednak
mozliwe lub w ogdle nie mozna ich ope-
rowac. Wtedy do dyspozycji mamy pa-
liatywng radio- czy chemioterapie, ktéra
niestety nie daje tak dobrych rezultatéw,
jak bysmy chcieli. Od niedawna istnieje
mozliwos¢ leczenia pacjentow z zaawan-
sowanym bgdZ przerzutowym rakiem
kolczystokomérkowym immunoterapig.
Nowym lekiem zarejestrowanym w tym

wskazaniu jest cemiplimab, ktéry w Pol-
sce nie jest dostepny w ramach programu
lekowego, natomiast moze byc stosowany
w ramach ratunkowego dostepu do tech-
nologii lekowych (RDTL) - dodal.

- Rak kolczystokomorkowy wystepuje dos¢
czesto, ale postacie zaawansowane spoty-
kamy rzadko. Naszym zdaniem w Polsce
rocznie ok. 100 pacjentéw wymagatoby
nowej immunoterapii za pomocg cemipli-
mabu. To leczenie jest w rekomendacjach
juz od dos¢ dawna. Poza tym jest zatwier-
dzone przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) w ra-
mach RDTL. Ta ostatnia mozliwos¢ ma
jednak ograniczenia finansowe - zauwa-
zyl prof. Piotr Rutkowski. - Oczywiscie
mamy szanse¢ leczenia pacjentow z za-
awansowanym rakiem kolczystokomérko-
wym skéry w ramach badaf klinicznych,
ale to jest swego rodzaju proteza, ktora
nie zastgpi programu lekowego. We wspot-
pracy z WIM prowadzimy takie badania,
dzigki czemu zapewniamy chorym dostep
do najnowszych technologii medycznych,
ale to nie jest standardowy dostep do le-

czenia, o jaki nam wszystkim chodzi -
zaznaczyt.

Profesor Piotr Rutkowski podkredlit, ze
wielu lekarzy w Polsce zapomina, ze ba-
dania kliniczne sg nieodtaczng czescig
nowoczesnej medycyny. - Udziat w bada-
niach klinicznych to nasz lekarski obowig-
zek. W naszym kraju istnieje tendencja do
traktowania udziatu w badaniach klinicz-
nych jako czegos ostatecznego, dopuszczal-
nego jedynie w sytuacji bez wyjscia. A we
Francji ok. 40 proc. chorych onkologicznie
a priori uczestniczy w badaniach klinicz-
nych na réznych stopniach zaawansowa-
nia. Podobnie jest w Holandii. Takie poste-
powanie jest elementem rutynowej dobrej
opieki onkologicznej - stwierdzit.

- W raku kolczystokomorkowym skéry
podobnie jak w przypadku innych choréb
nowotworowych wczesna diagnostyka ma
kluczowe znaczenie dla zdrowia i Zycia pa-
cjenta. Niezwykle istotna jest Swiadomosc
spoteczna, ktora ma przelozenie na pro-
filaktyke, diagnostyke i leczenie, dlatego
zainicjowalismy ogélnopolskg kampanie
edukacyjng RAK UV poswiecong kolczy-
stokomérkowemu nowotworowi skéry.
Stawiamy przede wszystkim na eduka-
cje i budowanie Swiadomosci choroby we
wszystkich grupach spotecznych - pod-
kreslita Joanna Konarzewska-Krol z Fun-
dacji Onkologicznej Nadzieja. — Staramy
si¢ dotrzec do tych, ktérzy znajdujg sie
w grupach ryzyka: rolnikéw, sadowni-
kow, ogrodnikéw, rybakéw, pracownikéw
budowlanych, ale réwniez dziatkowcéw
i seniorow z gmin wiejskich i miejsko-
-wiejskich. Wlgczajgc sie w kampanie, za-
checamy do profilaktyki pierwotnej, czyli
edukacji dotyczgcej zachowati prozdro-
wotnych, m.in. unikania ekspozycji na pro-
mieniowanie UV, jak rowniez uzywania
filtréw UV, nakryc glowy i ciata. Przypomi-
namy, ze waznym elementem profilaktyki
nowotwordw skdry jest tez samoobserwa-
cja polegajgca na uwaznym sprawdzeniu
skory pod kgtem nowych zmian oraz ob-
serwacji wczesniejszych. A w przypadku
pojawienia sig czegos niepokojgcego zache-
camy do niebagatelizowania zmian i wi-
zyty u lekarza dermatologa — podkreslita
Joanna Konarzewska-Krol.

Przerzuty do kosci — tracimy
pacjentow z radaru onkologicznego

Przerzuty do kosci definiuje si¢ jako na-
cieki nowotworowe na strukture kostna,
ktore powoduja jej ostabienie, przebudowe
patologiczna i zwiekszaja ryzyko ztaman.

- Przerzuty do kosci mogg dotyczy¢ w zasa-
dzie kazdego nowotworu ztosliwego — thu-
maczyl dr Michat Kunkiel. - Sg oczywiscie
nowotwory, ktérym przerzuty towarzyszq
czesciej. U mezczyzn jest to rak gruczotu
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dr Michat Kunkiel:

Nie powinnismy pozwalac,

by dochodzito do takich sytuacii,

26 podajemy pacjentowi skuteczne
leczenie onkologiczne za kilkadziesiat
tysigcy ztotych, a tracimy go z powodu
zdarzenia kostnego

krokowego, u kobiet rak piersi, jednak grupg
najbardziej zagrozong sqg kobiety w wieku
pomenopauzalnym z osteoporozg. Wraz ze
starzeniem sig spoleczeistwa rosnie liczba
pacjentéw zagrozonych przerzutami do ko-
sci — dodat.

Przerzuty do ko$ci wiaza si¢ ze zdarzenia-
mi kostnymi, do ktérych zaliczamy ztama-
nia patologiczne (np. ztamanie kosci szyjki
udowej), kompresje rdzenia spowodowang
odtamami kostnymi, bl indukowany prze-
rzutami do kosci, konieczno$¢ zastosowa-
nia radioterapii na ko$ci oraz hiperkalce-
mig. Jezeli do nich dochodzi, to sytuacja
pacjenta zmienia sie diametralnie, bo niosa
one ze sobg duzy tadunek dysfunkcjonalny.
Pacjent traci mobilnos¢, nie moze konty-
nuowa¢ aktywnos$ci zawodowej i spofecz-
nej, a pogarszajaca sie jako$¢ zycia moze
powodowac zespoly depresyjne. Wszystko
to sprawia, Ze czesto tracimy go z radaru
onkologicznego.

- Nie powinnismy pozwalaé, by dochodzito
do takich sytuacji, ze podajemy pacjentowi
skuteczne leczenie onkologiczne za kilka-
dziesigt tysiecy ztotych, najczesciej w ryt-
mie co 3 tygodnie, a tracimy go z powodu
zdarzenia kostnego. Gdy nasz pacjent, po
takim zdarzeniu, znajdzie si¢ na oddziale
ortopedycznym lub neurologicznym, nie
mamy mozliwosci kontynuowania leczenia
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prof. Witold Owczarek:

/ jednej strony mamy grupy chorych,
ktorym nie mozemy zaoferowac zadnego
nowoczesnego leczenia, mimo ze ono
istnieje, a z drugiej strony s obszary,
ktore stale s priorytetowe
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tukasz Rokicki: Jedynym sposobem
leczenia choroby kostnej w szpiczaku
byty bisfosfoniany, ktorych wigkszosc

2 nas nie mogta przyjmowac ze wzgledu
na uszkodzenie nerek przez chorobe
podstawowa. Dlatego duze nadzieje
wigzemy z nowymi czasteczkami

Kilka dni po zakoriczeniu Kongresu Wizja Zdrowia minister zdrowia podjat decyzje, ze pacjenci
zzaawansowanym nieoperacyjnym rakiem kolczystokomdrkowym skory od 1 listopada otrzyma-

ja dostep do przetomowej terapii.

— Whreszcie pacjenci z nieoperacyjnym rakiem kolczystokomdrkowym skory i ich rodziny, ktdrzy z nie-
cierpliwosciq czekalina ten lek, bedgq mogli odetchng¢ z ulgq. Dzieki ogromnej pracy i determinacji mi-
nistra Macieja Mitkowskiego dofqczylismy do grona krajéw Europy Zachodniej i z czystym sumieniem
moge powiedziec, Ze nareszcie polscy pacjenci z rakiem kolczystokomdrkowym skéry bedq leczeni na
swiatowym poziomie, zgodnie z najnowszq wiedzq medycznq — podkreslita Joanna Konarzewska-

-Kr¢l, dyrektor Fundacji Onkologicznej Nadzieja.

onkologicznego, co sprawia, ze zwigksza sig
ryzyko zgonu — mowit dr Michal Kunkiel.

Zdarzeniom kostnym mozna jednak za-
pobiega¢. — Podstawowym sposobem jest
leczenie rozpoznanej choroby onkologicznej
- podkredlit dr Michat Kunkiel. - Mamy tez
leczenie wspomagajgce w postaci dwdch le-
kéw. Pierwszy to kwas zoledronowy z grupy
bisfosfonianow, refundowany, znany i stoso-
wany od dawna rowniez w leczeniu osteo-
porozy. Drugim jest przeciwciato mono-
klonalne - denosumab, ktére wybidrczo
i znacznie silniej niz starsza grupa lekéw
hamuje aktywnos¢ osteoklastow. Niestety
w przypadku przerzutow do kosci nie jest
on refundowany, nie jest tez dostepny w ra-
mach RDTL. Jedyna mozliwos¢ to zakup ko-
mercyjny denosumabu przez pacjenta, jed-

nak z powodu ceny jest on poza zasiegiem
wiekszosci chorych, mimo wprowadzenia
przez producenta programu rozszerzonego
dostepu. W programie lekowym mogqg go
otrzymac jedynie chorzy z olbrzymiokomor-
kowym guzem kosci — méwil.

— Problem przerzutéw do kosci towarzyszy
réznym nowotworom, dlatego moze doty-
czy¢ kilkunastu tysiecy pacjentéw. I to moze
stanowic gléwng przeszkode w przekonaniu
platnika do refundacji najnowszych lekow -
podsumowat dr Michat Kunkiel.

Szpiczak mnogi

— potrzeb jest duzo, ale mamy nadziej¢
- Wielu pacjentow ze szpiczakiem nie zda-
je sobie sprawy, ze rozwijajg sie u nich
przerzuty do kosci, dopdki nie dojdzie do

Joanna Konarzewska-Kral:

Wezesne wykrycie nowotworu pozwala
na proste, szybkie i skuteczne leczenie,
dlatego nasza fundacja postawita przede
wszystkim na edukacje i budowanie
Swiadomosci choroby we wszystkich
grupach spotecznych

ztamania patologicznego — mowit Lukasz
Rokicki. - Co wigcej, prawie 90 proc. pa-
cjentow dowiaduje sie, ze ma problem
hematologiczny, wtasnie poprzez uktad
kostny. Jedynym sposobem leczenia choro-
by kostnej w szpiczaku byly bisfosfoniany,
ktérych wigkszos¢ z nas nie mogla przyj-
mowac ze wzgledu na uszkodzenie nerek
przez chorobe podstawowq. Dlatego duze
nadzieje wigzemy z nowymi czgsteczkami.
Gdyby weszty one do refundacji, znacz-
nie poprawityby komfort naszego zycia.
Denosumab to nie jedyny lek, na ktérego
pojawienie si¢ czekajg pacjenci ze szpicza-
kiem mnogim. Rewlimid jest stosowany
w pierwszej linii leczenia szpiczaka w catej
Europie — podkreslit.

- Skoro pandemia nie mija, to szcze-
golnie istotne staje si¢ to, by pacjenci
onkologiczni jak najczesciej mogli przyj-
mowac leki we wlasnych domach, co jest
duzo tatwiejsze, gdy majq sq one forme
doustng lub podskdrng. Z tego powo-
du méwimy o potrzebie wprowadzenia
w pierwszej linii rewlimidu z deksameta-
zonem, o pomalidomidzie z bortezomi-
bem i deksametazonem, o daratumuma-
bie podskérnym, ktéry pozwala zamienic
wielogodzinne wlewy na podanie pod-
skérne w ambulatorium - wymieniat
Lukasz Rokicki. .
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