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W wykrywaniu, diagnostyce i leczeniu raka piersi osiggneliSmy wiele,

potrzebujemy jednak kolejnych innowac

Pilnie potrzebujemy osrodkow akredytowanych do leczenia raka piersi, konsekwentnie prowadzonej polityki edukacyjno-
-promocyjnej dotyczacej badan przesiewowych oraz zapewnienia indywidualizacji leczenia i mozliwosci wyboru terapii
sposrad wszystkich technologii medycznych i lekow w obszarze tego nowotworu - podkreslali eksperci.

IN POLISH AND EUROPEAN

DRUG POLICY
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+ prof. dr hab. n. med. Marcin Czech - kierownik Zaktadu Farmakoekonomiki Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie,
prezes Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego

+ Barbara Dziuk — postanka na Sejm z Prawa i Sprawiedliwosci

+ dr n. med. Agnieszka Jagietto-Gruszfeld — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowy

Instytut Badawczy w Warszawie

+ prof. dr hab. n. med. Tadeusz Pieritkowski — Radomskie Centrum Onkologii, prezes Polskiego Towarzystwa Badan

nad Rakiem Piersi

+ dr n. med. Joanna Streb — Szpital Uniwersytecki w Krakowie, konsultant wojewddztwa matopolskiego w dziedzinie

onkologii

- Poréwnujgc sytuacje polskich pacjentek
z rakiem piersi z sytuacjg chorych w innych
krajach, widzimy, ze jest ona nieco inna,
jesli chodzi o wdrazanie nowych terapii.
Sq kraje, ktore zaraz po zarejestrowaniu
nowych produktow przez European Medi-
cines Agency automatycznie je przyjmujg,
np. Niemcy, gdzie wszystkie leki sq stoso-
wane zgodnie z charakterystykg produktu
leczniczego — mowit prof. dr hab. n. med.

Marcin Czech, kierownik Zakladu Farma-
koekonomiki Instytutu Matki i Dziecka
w Warszawie, prezes Polskiego Towarzy-
stwa Farmakoekonomicznego.

- Naktady na ochrong zdrowia w Polsce
stale sig zwigkszajg, jednak nadal pieniedzy
jest zbyt mato - zaznaczyt. Jako przyktad
wskazat Czechy, gdzie naklady sa dwukrot-
nie wieksze. — Gdyby Srodkéw finansowych
byto w Polsce wigcej, to na pewno dostep do

nowych terapii bytby lepszy. Nie oznacza to
jednak, ze nie widzimy, ze leczenie nowo-
tworow jest priorytetem dla Ministerstwa
Zdrowia - dodat.

Profesor Marcin Czech zauwazyl, ze w raku
piersi, podobnie jak w innych nowotwo-
rach, coraz cze¢sciej mamy do czynienia
z daleko posunietg indywidualizacja tera-
pii. Dlatego w praktyce klinicznej decyzje
dotyczace zastosowania leku nalezy pozo-

Fot. Patryk Rydzyk

stawié w gestii lekarzy. — Dzis o wyborze
leku dla danej pacjentki decyduje bardzo
wiele indywidualnych czynnikow, takich
jak wiek, stopiefi zaawansowania choroby,
inne czynniki ryzyka. Stqd nacisk, rowniez
w Polsce, zeby wykonywac badania gene-
tyczne i zeby caly ten proces byt zorganizo-
wany - ttumaczyt.

Postanka Barbara Dziuk z Prawa i Spra-
wiedliwosci przypomniala, ze w Sejmie po
raz pierwszy powolano komisje stalg ds.
onkologii, ktéra wypracowala standardy
dotyczace strategii onkologicznych, a na-
stepnie Krajowa Sie¢ Onkologiczng. - Teraz
jest pora na kolejny krok, aby systemowo
pouktadac wszystkie niezaspokojone po-
trzeby w obszarze onkologii i wspomdc wy-
tyczne miedzynarodowe. Najistotniejsze jest
to, zeby pacjent miat komfort zycia i mdgt
skorzystac z terapii, ktore jesli nawet nie
wyleczg, to przedtuzg zycie. To jest nasz
standard i ja bedeg ten proces wspierac - za-
deklarowata.

Epidemiologia raka piersi

Profesor dr hab. n. med. Tadeusz Piefikow-
ski z Radomskiego Centrum Onkologii,
prezes Polskiego Towarzystwa Badan nad
Rakiem Piersi, zwrdcil uwage, ze rak pier-
si to umiejscowiona w jednym narzadzie
grupa chordb, ktére réznia si¢ cechami bio-
logicznymi, a w konsekwencji przebiegiem,
rokowaniem i metodami leczenia.

— Na raka piersi w 99 proc. chorujg kobiety.
Do zachorowania moze dojs¢ w kazdym
wieku, niemniej ponad dwie trzecie cho-
rych to kobiety po 50. roku zycia. Nalezy
podkreslic, ze zapadalnos¢ na ten nowotwor
rosnie we wszystkich krajach Swiata, réw-
niez afrykatiskich, a to dlatego, ze czyn-
niki sprzyjajgce zachorowaniu wigzq sie
z rozwojem cywilizacji. Do gléwnych nalezg
bezdzietnos¢ i pozne urodzenie pierwszego
dziecka - wyjaénit ekspert. — Rak piersi to
specyficzny nowotwor, ktéry z racji umiej-
scowienia i mozliwosci wykonania badan
mammograficznych mozna wykry¢ w fazie
bezobjawowej, kiedy przezycia 10-letnie
siegajg 90 proc. — dodat.
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System opieki nad chorymi z rakiem
piersi wymaga zmian

- W krajach wysoko rozwinietych z jednej
strony rosnie zapadalnos¢ na raka piersi,
a z drugiej maleje Smiertelnos¢. Na spa-
dek Smiertelnosci majg wplyw powszechne
badania przesiewowe i duza swiadomos¢
kobiet dotyczgca profilaktyki, co przektada
sie na rozpoznanie choroby we wczesnym
stadium zaawansowania i szybkie podjecie
leczenia — mowit prof. Tadeusz Pienkowski.
— Niestety w Polsce sytuacja jest bardzo zta,
poniewaz zwigkszajg sig nie tylko wspét-
czynniki zapadalnosci, lecz takze Smiertel-
nos¢ - zauwazyl.

Jako gtéwny powdd tej sytuacji wskazal
zalamanie si¢ w Polsce systemu badan
przesiewowych. — Z jednej strony mozna to
wigzac z zaniechaniem przez resort zdrowia
wysytania indywidualnych zaproszei na
mammografie i zaprzestaniem systema-
tycznej promocji tego badania w mediach
publicznych. Z drugiej strony przyczyng
pogorszenia sig sytuacji w Polsce byla pan-
demia COVID-19, ktéra zatrzymata bada-
nia, a po ich odblokowaniu niedostatecznie
informowano o koniecznosci ich wykony-
wania. Trzeba ten trend pilnie odwrécic -
apelowal.

- Kolejny wazny problem, ktory nalezy pil-
nie rozwigzac, to zbyt dtuga droga polskiej
kobiety od podejrzenia nowotworu piersi do
podjecia leczenia. Jest ona znacznie dtuzsza
niz w innych krajach, do ktérych aspiruje-
my. Optymalnie ten czas powinien wynosic
do 3 tygodni, natomiast w Polsce nierzadko
przecigga sie na wiele miesiecy. To jest jed-
na z przyczyn niedostatecznych wynikéw
leczenia — mowit prof. Tadeusz Pienkowski.
- Z drugiej strony rozwlecze-

nie w czasie procedur
diagnostycz-
nychitera-

peutycznych nie pozostaje bez wplywu na
wyniki leczenia — dodal.

- W Polsce trzeba podjgc natychmiasto-
we dzialania zmierzajgce do odwrdcenia
trendu rosngcej umieralnosci, co moze sig
dokona¢ przez dziatania edukacyjne, syste-
matyczng promocje zachowan prozdrowot-
nych i propagowanie bada# przesiewowych
przez przywrdcenie indywidualnych zapro-
szefi i informacje w mediach. Konieczne jest
tez jak najszybsze udostepnianie lekarzom
wszystkich lekow, ktore otrzymujg rejestra-
cje w Unii Europejskiej. To lekarze powinni
decydowad o podjeciu leczenia okreslonym
preparatem w zaleznosci od indywidualnej
sytuacji danej kobiety — stwierdzit ekspert.

0 raku piersi wiadomo bardzo duzo

- Wprawdzie rak piersi to nowotwdr mocno
heterogenny, niemniej jest on dobrze pozna-
ny — zauwazyla dr n. med. Joanna Streb ze
Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie,
konsultant wojewddztwa matopolskiego
w dziedzinie onkologii. - Pod kgtem histo-
patologicznym raki piersi to najczesciej raki
przewodowe, a nastepnie zrazikowe. Mogg
tez wystepowac inne typy tego raka. Oprocz
typow okreslane sg podtypy na podstawie
receptoréw estrogenowych, progesterono-
wych, wskaznika Ki67 czy receptoréw HER.
Dzieki temu, ze komérka nowotworowa
raka piersi jest tak dobrze poznana, od wie-
lu lat obserwujemy postepy w leczenia tego
nowotworu. To przeklada sie na wydtuzenie
czasu do progresji, a dzigki temu czasu cat-
kowitego przezycia - thumaczyta.
- Im wczesniej nowotwor zostanie wykry-
ty, tym lepiej dla pacjentki, poniewaz ist-
nieje duza szansa catkowitego wyleczenia.
Jezeli natomiast dojdzie do rozsie-
wu czy progresji choroby,
to w zaleznosci od
podtypu raka
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prof. Marcin Czech: Patrzgc na to,
jakie leki sq dostgpne w programie
lekowym B.9, nalezy stwierdzic,

ze sytuacja w Polsce jest dobra.
Program lekowy jest zywy, zmienia
sig korzystnie dla pacjentek

piersi istnieje mozliwos¢ zastosowania roz-
nych zindywidualizowanych terapii - dodata
dr Joanna Streb. - Te terapie sqg w Polsce re-
fundowane w ramach programu lekowego.
Co roku mamy refundacje nowych lekow.
W ostatnich latach bardzo rozszerzyt sig do-
step do terapii anty-HER2, a obecnie ocze-
kujemy na nowe refundacje. Jezeli chodzi
o najczesciej spotykany podtyp raka piersi,
czyli rak luminalny — HER2-, to w przy-
padku zaawansowanej choroby w ostatnich
latach uzyskalismy mozliwos¢ przetamania
hormonoopornosci poprzez umozliwienie
pacjentkom kolejnych terapii, ktére wydtu-
zajg czas do progresji i czas catkowitego
przezycia. To si¢ przeklada na jakos¢ zycia.
Oprécz zastosowania ,,starych” cytostatykow
mamy mozliwos¢ podania bardzo skutecz-
nych terapii, ktore nie majq tyle dziatar nie-
pozgdanych i pozwalajg kobiecie lepiej funk-
cjonowac. Co wazne, jako klinicysci mamy
mozliwos¢ wyboru terapii w zaleznosci od
chordb wspélistniejgcych i innych dodatko-
wych czynnikow wystepujgcych u pacjentek
z rakiem luminalnym - ttumaczyta.

— Istotne jest takze to, ze program lekowy
caly czas si¢ rozwija. W ciggu ponad 20 lat
w raku piersi dokonat si¢ ogromny przetom

Fot. Patryk Rydzyk

Barbara Dziuk: Najistotniejsze jest
to, zeby pacjent miat komfort Zycia

i mogl skorzystac z terapii, ktore jesli
nawet nie wyleczq, to przedluzq
zycie. o jest nasz standard i ja bede
ten proces wspierac

i wlgczono bardzo duzo nowych terapii do
leczenia choroby rozsianej. Sg one na tyle
skuteczne, ze czas do progresji w przypadku
niektorych terapii zostat wydtuzony nawet
0 kilka lat - podkreslita dr Joanna Streb. -
W ostatnim czasie pojawily si¢ nowe leki -
koniugaty bedgce potgczeniem przeciwcial
monoklonalnych z czgsteczkg cytostatycz-
ng. Nowe rozwigzania pojawily sie tez w ni-
szowym do tej pory raku potrdjnie ujemnym
- inhibitory PARB, np. talazoparib — dodata.

Rak HER2+ - potrzebne s pilne
rozszerzenia

Doktor n. med. Agnieszka Jagielto-Grusz-
feld z Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwo-
wego Instytutu Badawczego w Warszawie
zwrdcita uwage, ze w przypadku raka piersi
HER2+ wcigz sa pewne braki w dostepie
do terapil. - Bardzo zalezy mi na tym, aby
w Polsce byly refundowane wszystkie leki
rekomendowane przez European Society for
Medical Oncology (ESMO) - organizacje
wskazujgcg kierunki leczenia w onkologii
oraz leki majgce najwigksze mozliwosci te-
rapeutyczne, ktore powinny by refundowa-
ne w krajach europejskich — méwita.
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- Dla chorych na raka piersi HER2+ sg
dwa przetomowe leki, ktore niewgtpliwie
powinny by¢ refundowane. Pierwszy z nich
to trastuzumab derukstekan. Efekty terapii
tym lekiem sq porownywalne z przetomem,
ktory nastgpit po wykryciu, do czego stuzy
receptor HER2. Ta terapia pozwala wyraz-
nie przedtuzyc czas przezycia u chorych na
raka piersi HER2+. Drugi lek - tukatynib
- nalezy do grupy inhibitoréw kinazy tyro-
zynowej HER2. Jest on oczywiscie skuteczny
w leczeniu rozsianego raka piersi, ale przede
wszystkim doskonale przenika do osrodko-
wego uktadu nerwowego (OUN) - ttuma-
czyta dr Agnieszka Jagielto-Gruszfeld.

Tukatynib nalezy podawaé

jak najwczesniej

- Pacjentki, ktére chorujg na raka piersi
HER2+, w 40-50 proc. bedg mialy w przy-
sztosci przerzuty do OUN. Do tej pory le-
czenie tych przerzutow stanowito problem.
Mielismy do dyspozycji gléwnie postepo-
wanie miejscowe, tzn. neurochirurgie i ra-
dioterapie. Nierzadko pacjentki wymagaty
radioterapii na caly OUN, co prowadzi do
uposledzenia czynnosci poznawczych. Prze-
klada sig to na codzienne funkcjonowanie.
Pacjentki nie mogg pracowal, zwlaszcza
gdy ich praca wymaga zaangazowania
umystowego. Dlatego tez ta terapia stala
sig dla chorych pewnego rodzaju przekle-
stwem. Bardzo dobrym rozwigzaniem oka-
zat sig tukatynib. Pozwala on wydtuzy¢ czas
do momentu podjecia decyzji o koniecznosci
podania radioterapii na OUN o kilka mie-
sigcy. Dzigki temu lekowi pacjentka zyskuje
lepszq jakos¢ zycia — méwila dr Agnieszka
Jagielto-Gruszfeld.

- Te dwa leki sq pilnie potrzebne. Nieste-
ty wiceminister zdrowia Maciej Mitkowski
przekazal, ze tukatynib ma by¢ rozpatrywa-
ny jako lek refundowany dopiero w czwartej
linii leczenia. To zaburza postrzeganie tej
terapii, a dodatkowo nie jest zgodne z reko-
mendacjami ESMO i z wytycznymi ICCN
z marca tego roku. W wytycznych tych jest
ewidentna rekomendacja, aby tukatynib po-
dawad zawsze, kiedy pacjentka ma przerzuty
do OUN, niezaleznie od linii leczenia. Opiera
sie ona na badaniach klinicznych trzeciej
fazy, co oznacza, ze jest to rekomendacja
z pierwszego poziomu. To pokazuje, ze warto
zrewidowa( podejscie do refundacji tego leku
- przekonywata ekspertka. - Zrefundowanie
tukatynibu w czwartej linii jest , zabiciem” tej
terapii. Chodzi o to, Ze podanie tukatynibu
pacjentkom, ktére przeszly wczesniejsze linie
leczenia i majg juz przerzuty do OUN, sq po
radioterapii, niewiele zmienia w perspekty-
wie ich leczenia - dodata.

- To jest zbrodnia na zywym leku, w od-
niesieniu do celowosci jego zastosowania.
Jesli zastosujemy tukatynib w czwartej li-
nii leczenia, nie uzyskamy takich efektow,
jakich nalezatoby sig po nim spodziewac.
Efekty w tym przypadku bedg minimalne
- podsumowala dr Agnieszka Jagiello-
-Gruszfeld.
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dr Agnieszka Jagielto-Gruszfeld:
1o jest zbrodnia na zywym leku,

w odniesieniu do celowosci jego
zastosowania. Jesli zastosujemy
tukatynib w czwartej linii leczenia,
nie uzyskamy takich efektow, jakich
nalezatoby si¢ po nim spodziewac.
Efekty wtym przypadku bedg
minimalne

Profesor Tadeusz Pienkowski wskazat, ze
w raku piersi HER2+ przerzuty do moézgu
s3 bardzo czeste i u czesci pacjentek wyste-
Puja juz na poczatku rozwoju choroby. - Jest
to pierwsza lokalizacja przerzutow, ktére
czasami sq obecne juz w momencie rozpo-
znania. Dlatego tukatynib z uwagi na swoje
walory terapeutyczne powinien byc dostgpny
dla chorych jak najwczesniej. Co wigcej, od-
powiednio wczesne zastosowanie tego leku
przektada sie na jego efekt kosztowy. W przy-
padku przerzutow do mézgu u pacjentek
z rakiem HER2+ tukatynib powinien by(¢
lekiem z wyboru niezaleznie od tego, czy to
jest pierwsza lokalizacja przerzutéw, druga,
trzecia czy kolejna - zaznaczyl.

Imiany organizacyjne

Profesor Tadeusz Pientkowski zwrécit uwa-
ge na pilng potrzebe stworzenia rozwigzan
zmierzajacych do udzielenia akredytacji
przodujacym osrodkom leczenia raka pier-
siw kraju. — W osrodkach zwanych w Polsce
breast cancer units (BCU) osigga si¢ najlep-
sze wyniki leczenia. Wprawdzie sq one two-
rzone na podstawie rozporzgdzenia NFZ
o0 koordynowanej opiece i sq akredytowane
przez Senologic International Society, ale
niestety platnik nie przewiduje akredytacji
potwierdzonej przez zewnetrzne czynniki
czy audyty, a tak jest w calym cywilizowa-
nym Swiecie. Powstawanie takich osrod-
kéw zacheci tez lekarzy do specjalizowania
sie w dziedzinie onkologii. To wazne, bo
dzis mamy wakaty rezydenckie — zauwazyt.
Dodal, ze istotne jest utworzenie dostep-

prof. Tadeusz Pientkowski:

W przypadku przerzutow do mozgu
u pacjentek z rakiem HER2+
tukatynib powinien byc lekiem
zwyboru niezaleznie od tego, czy to
jest pierwsza lokalizacja przerzutow,
druga, trzecia czy kolejna

nej publicznie bazy danych dotyczacych
wynikéw leczenia raka piersi w polskich
o$rodkach. Zwrdcil tez uwage, ze wielkim
wyzwaniem staje si¢ zapewnienie opieki
pacjentom z rzadkimi nowotworami.
Profesor Marcin Czech przypomnial, ze
system powinien dopuszcza¢ do finanso-
wania ze srodkéw publicznych takie tera-
pie, ktdre s skuteczne, bezpieczne i maja
udowodniong efektywnos¢ kosztowa w wa-
runkach polskich. - Patrzgc na to, jakie
leki sq dostgpne w programie lekowym B.9,
nalezy stwierdzic, ze sytuacja w Polsce jest
dobra. Program lekowy jest zywy, zmienia
sig korzystnie dla pacjentek. Celem polityki
lekowej byto to, by programy byty dosto-
sowywane do odkry¢ w medycynie. I leki,
ktére majg udowodniong skutecznosé, przy-
noszqgce korzys¢ pacjentom, sg obejmowane
finansowaniem publicznym. Program jest
drogi, ale zapewnia duzg réznorodnosc,
sg w nim nowoczesne leki i jest ich coraz
wiecej. Klinicysci majg mozliwos¢ korzy-
stania z wszystkich bgdz prawie wszystkich
dostepnych lekéw — méwil. - O wyborze
terapii decyduje wiele czynnikoéw. Na szcze-
Scie w raku piersi mozemy mowic o coraz
bardziej zindywidualizowanej terapii. Ob-
szarem do nadrobienia jest profilaktyka
pierwotna i wczesne wykrywanie (koniecz-
nos¢ edukacji, promocji profilaktyki poprzez
media, zaproszenia na badania), a takze
skrdcenie czasu do podjecia terapii do 3 ty-
godni - podsumowal.

Takze dr Agnieszka Jagietto-Gruszfeld
zwrécila uwage na konieczno$¢ dobrej

Fot. Patryk Rydzyk

dr Joanna Streb: Program lekowy
caly czas si¢ rozwija. W ciggu
ponad 20 lat w raku piersi dokonat
sig ogromny przefom i wigczono
bardzo duzo nowych terapii

do leczenia choroby rozsianej

organizacji pracy w osrodkach onkolo-
gicznych. - Brakuje nam prawdziwych me-
nedzeréw w opiece zdrowotnej, a na tym
cierpig i pacjenci, i lekarze. Nieprzemyslane
zarzgdzanie w BCU doprowadza do tego,
ze osrodki te stajg si¢ niewydolne. Tworzg
sie 3—-4-miesigczne kolejki do operacji czy
chemioterapii, ktore przeczg wszelkim stan-
dardom - alarmowata.
Zgodzila si¢ z tym dr Joanna Streb, ktora
dodata, ze niektdre pacjentki sg utrzymy-
wane w terapii po kilka, a nawet kilkana$cie
lat, poniewaz rak piersi to choroba prze-
wlekta. — Do tych chorych stale dochodzg
nowe pacjentki, dlatego dobre zarzgdzanie
BCU bardzo by nam pomoglo - stwierdzita.
Przypomniala tez, ze lekarze i pacjentki
wcigz czekajg na dodanie do programoéw
lekowych nowych terapii, przy utrzymaniu
tych, ktére juz tam sa.
Postanka Barbara Dziuk, odnoszac sie
do sygnalizowanych probleméw, zwrdci-
ta uwagg, ze choroby rzadkie dopiero te-
raz zaczynajg by¢ systemowo traktowane.
- Robimy krok milowy w tym obszarze.
Przestalismy odpowiednie dokumenty do
Parlamentu Europejskiego, gdzie wskaza-
lismy naszq strategie i mozliwos¢ pomo-
cy pacjentom onkologicznym z chorobami
rzadkimi. Poszukujemy tez innych moz-
liwosci wsparcia finansowego leczenia tej
grupy pacjentéw, nie z budzetu patistwa,
ale bezposrednio z Unii Europejskiej. W tym
zakresie wyprzedzamy rozwigzaniami legi-
slacyjnymi Europe - zaznaczyla.

Marzena Sygut

Fot. Patryk Rydzyk



