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Jak optymalnie wykorzystac potencjat innowacyjnych

KURIER MEDYCZNY menedzera zdrowia

PRIORITIES AND CHALLENGES IN POLISH AND EUROPEAN
DRUG POLICY

lekow onkologicznych

W ostatnich latach na listach refundacyjnych pojawity sie innowacyjne leki onkologiczne. O tym, jak najlepiej wykorzystac ich
potencjat, dyskutowali eksperci w trakcie konferenciji Priorities and Challenges in Polish and European Drug Policy 2023.

Polscy pacjenci w ostatnim czasie otrzymali
dostep do wielu nowoczesnych terapii leko-
wych. Niestety, czes¢ z nich nie jest wyko-
rzystywana w zadowalajacym stopniu. Jakie
kroki nalezy podja¢, by ta sytuacja si¢ zmieni-
ta? O problemach w leczeniu onkologicznym
na przykladzie raka pluca, raka nerki i raka
piersi dyskutowali zaproszeni specjalisci.
Wszyscy eksperci byli zgodni co do tego,
ze konieczne sg zmiany strukturalne i or-
ganizacyjne. Bez poprawy dostepu do
nowoczesnej diagnostyki, powszechnego
wprowadzenia tzw. cancer unitow i stalego
monitorowania dziatan nie bedzie mozliwe
optymalne leczenie onkologiczne.

Rak ptuca — ambitny program lekowy,
braki w diagnostyce

- Program lekowy dla raka ptuca to przy-
ktad dobrych zmian, ale i tego, z jakimi
problemami si¢ borykamy - méwita prof.
dr hab. n. med. Joanna Chorostowska-Wy-
nimko, kierownik Zaktadu Genetyki i Im-
munologii Klinicznej Instytutu Gruzlicy
i Chor6b Pluc w Warszawie. - Zakres refun-
dacji w obrebie niektorych grup lekowych
w petni odpowiada standardom Europy
Zachodniej czy Stanéw Zjednoczonych.
W ramach programu lekowego mamy bar-
dzo dobry dostep nie tylko do lekow ukie-
runkowanych molekularnie, lecz takze do
immunoterapii. Nasz program jest bardzo
ambitny i co wazne, dotyczy nie tylko cho-
rych na zaawansowane postacie raka ptuca,
ale od 1 stycznia 2023 r. rowniez pacjentow
we wczesnym stadium choroby - przyznala.
Ekspertka podkreslita jednoczesnie, ze
w raku pluca od dawna problemem jest wy-
korzystanie programu lekowego. — Nie bg-
dzie mozliwosci jego efektywnego wykorzy-
stania, bez poprawy organizacji diagnostyki
raka ptuca. Mam na mysli wiele elementow
tego procesu, w tym kwestie powigzania
osrodkow diagnozujgcych z osrodkami le-
czgcymi. Specyfika raka ptuca powoduje za-
angazowanie nieco innych grup specjalistow
na etapie diagnostyki, a innych na etapie
leczenia, cho¢ oczywiscie te grupy czesciowo
sig pokrywajg — wyjasnila.

Od wielu lat toczg si¢ dyskusje nad koncep-
cja osrodkow eksperckich, inaczej osrod-
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kéw koordynowanej diagnostyki i leczenia
raka pluca.

- Przypomne, ze w 2018 r. Agencja Oce-
ny Technologii Medycznych i Taryfikacji
wspdlnie z gronem ekspertow wypracowata
projekt, w ktorym zaproponowano optymal-
ne rozwigzania funkcjonalne z wykorzysta-
niem istniejgcych struktur, tak aby maksy-
malnie zwigkszy¢ przepustowos¢ systemu
- podkre$lata prof. Joanna Chorostowska-
-Wynimbko. — Nadal nie mamy takich osrod-
kéw. Co wigcej, widzimy niepokojgce préby
zmiany tego modelu. Moge z catg odpowie-
dzialnoscig stwierdzic, ze kopiowanie roz-
wigzati z innych modeli narzgdowych, na
przyktad z raka piersi, gdzie jest mozliwos¢
przeprowadzenia catosci procesu diagnosty-
ki i leczenia ,pod jednym dachem”, w raku
pluca sig nie uda - przestrzegala.
Wskazata tez, ze niektére zmiany szcze-
golowe mozna wprowadzic¢ relatywnie

szybko, uzyskujac znaczacy pozytywny
wplyw na praktyke kliniczna. — Przykia-
dem moze by¢ objecie refundacjg petnej
listy biomarkeréw predykcyjnych, wszyst-
kich wymienianych przez program lekowy
Ministerstwa Zdrowia. Obecnie refundacja
dotyczy jedynie diagnostyki genetycznej,
czyli tej, ktora identyfikuje chorych kwa-
lifikowanych do terapii ukierunkowanych
molekularnie, brakuje natomiast na tej
liscie jednego biomarkera — ekspresji biatka
PD-L1. Dopisanie go do katalogu badan
wysokospecjalistycznych rozwigze podsta-
wowy dla wielu osrodkow problem, czyli
refundacje badania warunkujgcego kwali-
fikacje do immunoterapii — kluczowej opcji
terapeutycznej w zaawansowanym nie-
drobnokomdrkowym raku ptuca - mowita
prof. Joanna Chorostowska-Wynimbko.

- Opdznienia we wdrazaniu unitéw w opie-
ce nad pacjentami z rakiem phuca niepoko-

jg nas wszystkich — dodat dr hab. n. med.
Adam Maciejczyk, dyrektor naczelny Dol-
noslaskiego Centrum Onkologii we Wro-
ctawiu, przewodniczacy Krajowej Rady ds.
Onkologii. - Krajowa Sie¢ Onkologiczna
(KSO) zaktada wspotprace miedzy szpita-
lami, a takze miedzy unitami. Najwyzszy
czas, by zaczgc planowac takie relacje. Pa-
mietajmy, ze Sciezka diagnostyczno-tera-
peutyczna pacjenta jest elastyczna, konstru-
owana na podstawie zalozeri i wytycznych
dla danego nowotworu. Takie rozwigzania
réwniez testowalismy w ramach pilotazu
KSO w raku ptuca, piersi, jajnika, jelita gru-
bego czy prostaty.

Rak nerki — sprawna diagnostyka,
braki w terapii

- W raku nerki nie mamy wigkszych proble-
méw z diagnostykg czy dostepnoscig lecze-
nia w ramach programu lekowego, ktory jest
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zakontraktowany w wielu osrodkach onko-
logicznych — méwit dr hab. n. med. Jakub
Zolnierek, onkolog kliniczny z LuxMed
Onkologia, prezes Stowarzyszenia Polska
Grupa Raka Nerki. - Jest natomiast problem
z dostgpem do nowoczesnych opcji terapeu-
tycznych w dwdch obszarach. Brakuje nam
immunoterapii o zatozeniu uzupetniajg-
cym, inaczej adjuwantowym, w stosunkowo
waskiej grupie pacjentéw, ktérzy byli pod-
dani radykalnemu leczeniu operacyjnemu
i u ktérych stwierdzono czynniki wysokie-
go ryzyka nawrotu choroby nowotworowej
z racji miejscowego czy lokoregionalnego
zaawansowania guza i/lub wysokiego stop-
nia ztosliwosci histologicznej. Nadal bra-
kuje rowniez dostepu w ramach refundacji
i obowigzujgcego programu lekowego do
skojarzonego leczenia w pierwszej linii roz-
siewu raka nerki z wykorzystaniem lecze-
nia ukierunkowanego molekularnie tgcznie
z immunoterapiqg nowej generacji. Apeluje
o dotozenie wszelkich starati, by uruchomi¢
dostep do tej opcji terapeutycznej — dodat.
Ekspert podkreslit, ze Iaczne stosowanie
tych dwdch klas terapeutycznych podwaja
efektywnos¢ leczenia rozsiewu, zwigksza-
jac odsetek pozytywnych odpowiedzi, wy-
dtuzajac czas wolny od progresji choroby
nowotworowej, a takze wydluzajac czas
catkowitego przezycia chorych.

- Warto zaznaczyc, Ze ta strategia terapeu-
tyczna umozliwia uzyskanie u stosunkowo
wysokiego odsetka ok. 10 proc. chorych cat-
kowitej remisji, a wigc méwimy o wycofa-
niu sig rozsianego procesu nowotrworowego,
ktory generalnie rokuje Zle - dodat dr hab.
Jakub Zotnierek.

Rak piersi — coraz nowsze terapie,
zhyt mato breast unitow i badan
genetycznych

- Program raka piersi od 20 lat ciggle ewo-
luuje, pojawiajg sie coraz to nowe czgstecz-
ki. Okazuje sig, ze wptywajg one na wydtu-
zenie czasu do progresji i czasu catkowitego
przezycia w raku rozsianym, a takze - jak
juz teraz widzimy — w leczeniu przedopera-
cyjnym - moéwita dr n. med. Joanna Streb
ze Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie,
konsultant wojewddztwa malopolskiego
w dziedzinie onkologii. — Caly czas jednak
czekamy na dostep do nowych lekow w tera-
pii neoadjuwantowej, w leczeniu przedope-
racyjnym, bo wiemy, ze uzyskanie catkowi-
tej odpowiedzi przed zabiegiem przektada
sig pézniej na wydtuzenie czasu catkowitego
przezycia pacjentek. Oczekujemy na przed-
stawienie podczas ASCO wynikow kolejnych
badarn dotyczgcych stosowania inhibitoréw
CDK4/6 w raku piersi. By¢ moze wejdg one
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prof. Joanna Chorostowska-
-Wynimko: Bez struktur
pionowych, czyli funkcjonalnego
polaczenia diagnostyki i leczenia,
nie bedziemy mogli ani korzystac
z1ego, co juz mamy, ani zwigksza¢
efektywnosci systemu. Czas bacznie
sig przyjrzec, dlaczego pewne
procesy nie dzialajg
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dr hab. Adam Maciejczyk:
Opdznienia we wdrazaniu unitow
w opiece nad pacjentami z rakiem
pluca niepokojg nas wszystkich.
Krajowa Siec Onkologiczna zaklada
wspolprace miedzy szpitalami,

a takze miedzy unitami. Najwyzszy
czas, by zaczgc planowac takie
relacje
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Aleksandra Rudnicka: Sama
diagnostyka raka pluca trwa

5 tygodni, a od podejrzenia
choroby do rozpoczecia leczenia
mija 4-8 miesigcy. 1o absolutnie
niedopuszczalne w tak szybko
postepujgcym nowotworze
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do terapii adjuwantowej, czyli leczenia uzu-
pelniajgcego — wyjasnita.

- Mamy tez te same problemy co w innych
nowotworach. Sie¢ osrodkow zajmujgcych
sig leczeniem raka piersi, tzw. breast unitow,
jest wcigz zbyt mata. Ocena patomorfolo-
giczna, tzn. oznaczenie receptoréw progeste-
ronowych i estrogenowych HER2 i K67, jest
dostgpna a priori w momencie pobierania
materiatu do weryfikacji, czyli przy biopsji.
Pojawiajg sie jednak nowe czynniki predyk-
cyjne i nowe badania genetyczne, z ktory-
mi musimy sig¢ jakos upora¢ — zaznaczyla
dr Joanna Streb.

Czas, by zbierac dane i je analizowac

- Przed nami stoi duze wyzwanie, by prze-
ksztatcic obecny system w ramach Narodo-
wej Strategii Onkologicznej (NSO) i KSO,
nie niszczgc zasobow ludzkich, struktural-
nych i pewnych form Swiadczen, ktdre ist-
niejg — zaznaczyla Magdalena Wtadysiuk,
wiceprezes HTA Consulting.

Zdaniem ekspertki wszystkie osrodki beda
si¢ borykaly z problemami na réznych po-
ziomach. Czg$¢ z nich, takie jak finansowa-
nie, wprowadzanie $wiadczen i technologii,
organizacja pracy, mozna rozwigzac sys-
temowo. Kluczowa sprawg jest jednak za-
rzadzanie szpitalami czy $wiadczeniodaw-
cami. — Tutaj niestety obserwujemy duze
zaniedbania w ciggu ostatnich 20 lat. Mamy
stabg kadre menedzerskg, bo zaniedbalismy
jej ksztatcenie, a w wielu przypadkach upo-
litycznilismy funkcjonowanie szpitali. Musi-
my zda( sobie sprawe z tego, ze dyrektorzy
szpitali stanowiq wazne ogniwo poprawy
funkcjonowania systemu, a wspoétpraca
miedzy dyrektorami jest kluczowa, zeby
polepszy¢ organizacje pracy na poziomie
jednostek, szczegdlnie ze mamy koordyna-
toréw - podkreslala Magdalena Wiadysiuk.
- Narodowa Strategia Onkologiczna i KSO
otwierajg przed nami nowe perspektywy.
Pojawianie si¢ nowych technologii lekowych
pocigga za sobg koniecznos¢ rozwoju nowo-
czesnej diagnostyki, a to wymaga statego
monitorowania. Musimy mierzy¢ ich sku-
tecznosc, bo tylko w ten sposéb bedziemy
wiedzieli, dlaczego na przyktad programy
lekowe Zle funkcjonujg. Mam nadzieje, ze
tworzona Rada ds. Onkologii przy NSO
bedzie zbierata informacje z kraju i odpo-
wiednio je porzgdkowata, bysmy mogli sys-
tematycznie poprawiac system — moéwita
Magdalena Wiadysiuk. - Uwazam, ze digi-
talizacja to szansa na lepsze, wydajniejsze
wykorzystanie zasobow. Rozwdj e-DiLO
moze si¢ sta¢ narzgdziem komunikacji,
sprawozdawczosci i wspolpracy pomiedzy
osrodkami. Mowimy tu na przyktad o kwe-
stii niepowtarzania badat czy przesuwania
pacjentow, by otrzymali Swiadczenia szyb-
ciej. Zwigkszenie przeplywu w systemie jest
bowiem kluczowe — dodata.

Optymalizacja okiem pacjentow —
skoniczmy z odyseja diagnostyczng

- Z punktu widzenia pacjentéw najtrud-
niejszym etapem jest diagnostyka. Mamy
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dr Joanna Streb: Czekamy na
dostep do nowych lekow w terapii
neoadjuwantowej raka piersi, bo
wiemy, ze uzyskanie cafkowitej
odpowiedzi przed zabiegiem
przeklada sie pozniej na wydluzenie
czasu catkowitego przezycia
pacjentek

nawet termin ,odyseja diagnostyczna”
- moéwila Aleksandra Rudnicka ze Sto-
warzyszenia na rzecz Walki z Chorobami
Nowotworowymi Sanitas. - Dlatego ten
rok dla pacjentéw onkologicznych i hema-
toonkologicznych jest poswiecony diagno-
styce genetycznej. Mamy bowiem nowo-
czesne terapie, programy lekowe, ale nie
mamy badan, ktére pozwalajg zakwalifi-
kowac pacjentéw do leczenia. Tak jest na
przyklad z badaniem PD-L1 w raku pluca.
W przypadku badan genetycznych jest
problem z panelami i ich wprowadzeniem.
Sg one dobrze wycenione na poziomie
osrodkow, ktore posiadajg wlasne labora-
toria, brakuje natomiast wyceny badania
z tzw. Swiezego materiatu pobranego de
novo w ramach porady ambulatoryjnej -
zauwazyla.

- Mamy dobre programy lekowe, ale czesto
w mniejszych osrodkach. Wiasnie z po-
wodu niedostepnosci badat genetycznych
dochodzi do ich fragmentaryzacji. Na
przyktad w raku ptuca niektore osrodki
wybierajg tylko lek stosowany w najczest-
szej mutacji. Jesli pacjent jg ma, to jest
leczony zgodnie z programem. Jesli jednak
nie ma tej okreslonej mutacji, to proponuje
mu sig chemioterapig albo odsyta do innej
placéwki. Sq tez osrodki ambitne, ktére
probujqg dalej realizowac leczenie takiego
pacjenta, ale efekt jest taki, ze mamy ok.
10 proc. pacjentéw zdiagnozowanych ge-
netycznie w raku ptuca. Sama diagnostyka
trwa 5 tygodni, a od podejrzenia raka ptuca
do rozpoczecia leczenia mija 4-8 miesiecy.
To absolutnie niedopuszczalne w tak szyb-

Fot. Patryk Rydzyk

Magdalena Wiadysiuk: Pojawianie
sig nowych technologii lekowych
pocigga za sobg koniecznos¢ rozwoju
nowoczesnej diagnostyki, a to
wymaga stafego monitorowania.
Musimy mierzy¢ ich skutecznos¢,

bo tylko w ten sposdb bedziemy
wiedzieli, dlaczego na przykiad
programy lekowe Zle funkcjonujg

ko postepujgcym nowotworze — stwierdzi-
ta Aleksandra Rudnicka.

Mamy duzo do zrobienia

- Do tej pory wszyscy zajmowalismy sig
mniej lub bardziej diagnostykq i leczeniem
nowotworéw. Teraz musimy sie nauczyc or-
ganizacji opieki onkologicznej, a szczegolnie
mierzenia jakosci i efektywnosci systemu. Jest
to szczegolnie wazne teraz, w okresie wdro-
zenia KSO. Bez zmian w organizacji nowe
programy lekowe nie bedg realizowane -
podsumowat dr hab. Adam Maciejczyk.

- Warto zaczynal dziatanie na najwczes-
niejszych etapach leczenia, wezesnie poda-
wac leki. Programy lekowe trzeba tak zre-
formowad, by lekarze byli do nich przygoto-
wani i nie bali sig ich prowadzic. Trzeba tez
skupi¢ sie na budowaniu wilasciwych postaw
w spoleczeristwie, bo na przyktadzie natogu
tytoniowego widac, ze sama wiedza o jego
szkodliwosci nie wystarcza — podkreslita
Aleksandra Rudnicka.

- Bez struktur pionowych, czyli funkcjo-
nalnego potgczenia diagnostyki i leczenia,
nie bedziemy mogli ani korzystac z tego, co
juz mamy, ani zwigkszac efektywnosci sys-
temu. Czas bacznie sig przyjrzec, dlaczego
pewne procesy nie dziatajg, z czego wynika
fakt, ze kompleksowa diagnostyka i leczenie
chorych na raka ptuca sq organizacyjnie
tak bardzo trudne w istniejgcym systemie
opieki zdrowotnej, dlaczego przytlaczajgca
wigkszos¢ chorych jest diagnozowana w wa-
runkach szpitalnych, a nie ambulatoryjnie
itd. - wymieniata prof. Joanna Chorostow-
ska-Wynimko.
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dr hab. Jakub Zotnierek: Nadal
brakuje dostepu w ramach
refundacii i obowigzujgcego
programu lekowego do skojarzonego
leczenia w pierwszej linii rozsiewu
raka nerki z wykorzystaniem
leczenia ukierunkowanego
molekularnie lgcznie

z immunoterapig nowej generacji

- Weszlismy w Polsce na taki etap, ze warto
zaczgc¢ sig zastanawiac nad wprowadza-
niem nowoczesnych lekéw na wezesnych
etapach, nie zapominajgc jednak réwniez
o chirurgii i radiologii. Musimy pamigtac, ze
wprowadzanie nowych terapii lekowych be-
dzie podnosito koszty, ale dzieki nowoczes-
nym technologiom, ograniczonym w czasie,
dajgcym mozliwos¢ reagowania na neo-
adjuwancie i adjuwancie, mamy szanse da-
lej poprawiac wyniki, szczegélnie w grupach
pacjentéw najgorzej rokujgcych — zaznaczy-
ta Magdalena Wtadysiuk.
- Chciatbym zaapelowac, by w zapisach
programéw lekowych unikano zawierania
kontrowersyjnych tresci, takich jak tworze-
nie wtasnych definicji progresji czy oceny
nieskutecznosci, bo w ten sposéb powstaje
lokalny folklor onkologiczny i wprowadza-
my dualizm oraz zamieszenie w kwestii ocen
opartych na wiedzy medycznej. W efekcie
stosujemy definicje, ktore sq dla wielu klini-
cystow zupetnie niezrozumiate i niosq szereg
zagrozen — dodat dr hab. Jakub Zotnierek.
- Méwigc o optymalizacji nowoczesnych
terapii, nie zapominajmy, ze wazne jest, by
zaczgc je stosowal wtedy, kiedy pacjenci
sq leczeni z mozliwoscig radykalnego wy-
leczenia. W potrdjnie ujemnym raku piersi
bytaby to chemioimmunoterapia neoadju-
wantowa, ktéra w tym bardzo agresywnym
nowotworze, dotyczgcym mtodych kobiet,
z reguty z mutacjg BRCA1, BRCA2, w mo-
mencie uzyskania catkowitej odpowiedzi
przektada si¢ na dobre wyniki koricowe le-
czenia — podkredlita dr Joanna Streb.
Maria Kowalska
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