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Stowo wstepne
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Czerniaki skéry sg ztosliwymi nowotworami o najwiek-
szej dynamice przyrostu liczby zachorowan w naszym
kraju. U chorych na czerniaki leczenie chirurgiczne jest
postepowaniem z wyboru. Jednak rokowanie chorych na
czerniaki w stopniach zaawansowania IIC-IV nawet po
doszczetnej resekcji zmian jest niezwykle zréznicowane
i w duzej mierze zwigzane z wysokim ryzykiem nawrotu
choroby. Niezwykty postep w terapii uogoélnionego czer-
niaka, ktéry dokonat sie w ciggu ostatniej dekady, zwig-
zany z immunoterapig nieswoistg inhibitorami punktéw
kontrolnych uktadu immunologicznego oraz leczeniem
ukierunkowanym molekularnie, przynidst kilkukrotne
wydtuzenie przezy¢ chorych, co na szczescie, dzieki do-
stepowi do wiekszosci terapii jest rowniez udziatem pol-
skich pacjentéw. Te nowoczesne terapie zostaty obec-
nie wprowadzone do leczenia adjuwantowego w celu
zwiekszenia mozliwosci trwatego wyleczenia chorych
o zwiekszonym ryzyku. To kolejny etap w rewolucji, jaka dokonuje sie w wynikach leczenia cho-
rych na czerniaki, niestety wcigz dostepnej w ograniczonym zakresie dla pacjentéw w Polsce.
Obecnie systemowe leczenie uzupetniajgce po leczeniu chirurgicznym w grupie o wysokim ryzy-
ku nawrotu choroby stato sie rekomendowanym standardem podstepowania. Z uwagi na skoja-
rzenie metod leczenia chirurgicznego oraz zachowawczego, podstawowag i obowigzujgcg zasada
(zgodng z wytycznymi ECCO, ESMO i PTOK) powinno by¢ postepowanie prowadzone w ramach
wielospecjalistycznych zespotow, ktérych cztonkowie majg doswiadczenie w diagnostyce i lecze-
niu chorych na czerniaka o zaawansowaniu lokoregionalnym i uogoélnionym. Niniejsza publikacja
koncentruje sie na przedstawieniu aktualnych $ciezek terapeutycznych i identyfikacji aktualnych
potrzeb klinicznych u chorych na czerniaki z uwzglednieniem polskich uwarunkowan.

Prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski

Kierownik Kliniki Nowotworow Tkanek Miekkich, Kosci i Czerniakow
Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej—Curie
Panstwowego Instytutu Badawczego w Warszawie.
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Cel raportu

Celem raportu jest analiza danych z zakresu epidemiologii
i obcigzenia spotecznego czerniakiem w Polsce, podsumo-
wanie aktualnych Sciezek terapeutycznych oraz identyfikacja

aktualnych potrzeb klinicznych, a takze wskazanie korzysci
leczenia uzupetniajgcego (adjuwantowego) jako brakujgcego
elementu kompleksowej terapii chorych z czerniakiem.

Podsumowanie

Czerniak jest nowotworem o wysokim stopniu ztosliwosci — moze dawac przerzuty do oko-
licznych weztéw chtonnych oraz przerzuty odlegte (m.in. do innych obszaréw skoéry, ptuc,
watroby).

Obserwowany jest systematyczny wzrost zachorowalnosci i umieralnosci na czerniaka
w Polsce. W ciggu ostatnich 10 lat odnotowano wzrost liczby nowych przypadkow czernia-
ka o 74%.

Mozliwe niedoszacowanie liczby chorych na czerniaka w Polsce powoduje, ze jest on na
14 miejscu pod wzgledem zachorowalnosci na nowotwory, przy sredniej europejskiej na
6 miejscu.

Czerniak jest nowotworem o wysokim odsetku wyleczen, jesli zaawansowanie choroby ogra-
niczone jest miejscowo do ogniska pierwotnego.

N N N Y Y

Rokowanie chorych pogarsza sie w przypadku zaawansowanych postaci czerniaka — wskaz-
niki 5-letniego przezycia chorych w Europie wynoszg, w zaleznosci od zrodta, od 41% do
71% w stadium regionalnego zaawansowania oraz od 9% do 28% w stadium uogdlnienia.
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Wraz z kolejnymi stopniami zaawansowania czerniaka istotnie wzrasta ryzyko nawrotu cho-

roby (stopien Ill vs stopien I: 12-krotne zwiekszenie ryzyka nawrotu choroby, stopien IV vs
stopien I: 16-krotne zwiekszenie ryzyka nawrotu choroby).

Wsréd chorych z czerniakiem stopnia Il po resekcji ryzyko nawrotu w ciggu 5 lat wynosi od
48% do az 85% w zaleznosci od podstopnia zaawansowania (Il1A-C).

Wczesne, kompleksowe leczenie (terapia adjuwantowa bezposrednio po resekcji) moze po-
prawi¢ rokowanie chorych z wysokim ryzykiem nawrotu czerniaka.

AR ARA AR ¢

taczne roczne koszty posrednie czerniaka (negatywnego wptywu choroby na aktywnos$¢
zawodowg) wynoszg ok. 250 milionéw ztotych (uwzgledniajgc dyskontowanie tj. mniej-
szg wartos$¢ biezaca przysztych kosztéw standardowo wyrazang stopg 5% rocznie) lub ok.
380 milionéw ztotych (bez dyskontowania). Koszty posrednie wynikajag w zdecydowanej
wiekszosci z przedwczesnej Smiertelnosci w okresie przedemerytalnym.
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Leki o udowodnionej skutecznosci w leczeniu adjuwantowym (leczenie uzupetniajgce bez-
posrednio po resekcji) zaawansowanych postaci czerniaka, zalecane w polskich, europej-
skich i amerykanskich wytycznych oraz zarejestrowane w Stanach Zjednoczonych i Unii
Europejskiej, nie sg powszechnie refundowane w Polsce — dostep do tych terapii mozliwy
jest jedynie w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie indywi-
dualnego dla kazdego pacjenta wniosku ztozonego do Ministerstwa.
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-

Wykazana w badaniach klinicznych redukcja ryzyka nawrotu choroby lub zgonu po zasto-
sowaniu terapii adjuwantowych wynosi od 25% do 51%. Wyniki skutecznosci analizowa-
nych terapii adjuwantowych sg spdjne dla poszczegdlnych stopni zaawansowania czer-
niaka, co oznacza, ze korzysc¢ kliniczng moga odnies¢ takze chorzy, u ktérych rokowanie
jest najgorsze.

Stosowanie leczenia uzupetniajacego (adjuwantowego) czerniaka zwigzane jest z istot-
nymi korzysciami finansowymi wynikajacymi z unikniecia nawrotu choroby w kolejnych
latach.
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Indeks skrotow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
DMFS przezycie wolne od przerzutéw odlegtych (ang. distant metastasis-free survival)
EMA Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency)

ESMO European Society for Medical Oncology

KRN Krajowy Rejestr Nowotworéw

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
oS przezycie catkowite (ang. overall survival)

RDTL ratunkowy dostep do terapii lekowych

RFS przezycie wolne od nawrotu choroby (ang. recurrence-free survival/relapse-free survival)
UE Unia Europejska
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1. Czerniak

Czerniakjest nowotworem o wysokim stopniu ztosliwo$ci — moze dawac¢ przerzuty do okolicznych
weztéw chtonnych oraz przerzuty odlegte (m.in. do innych obszaréw skoéry, ptuc, watroby).

Czerniak (ang. melanoma) to nowotwor ztosliwy wywodzacy sie z komorek barwnikowych pochodzenia neuro-
ektodermalnego - najczesciej z melanocytéw skory (ok. 90%), rzadziej bton sluzowych lub btony naczyniowej
gatki ocznej.!

Wyréznia sie 4 gléwne stopnie zaawansowania klinicznego czerniaka.??

Tab. 1. Stopnie zaawansowania klinicznego czerniaka.?3*5

Stopien Charakterystyka

0 postac nieprzekraczajgca naskorka i nienaciekajgca, carcinoma in situ

brak zajecia weztéw chtonnych, brak przerzutéw, guz z owrzodzeniem nie grubszym niz
1T mm lub bez owrzodzenia <2 mm

brak zajecia weztéw chtonnych, brak przerzutéw, wyréznia sie 3 podstopnie (IIA, 1B, 1IC),
w ktérych cecha decydujaca jest grubosé zmiany pierwotnej

1l przerzuty do regionalnych weztéw chtonnych*

v przerzuty w odlegtych narzadach, np. ptuc i watroby

* w stopniowaniu klinicznym nie ma podgrup w stopniu Ill; w ramach stopni patologicznych wyréznia sie 4 podstopnie (IlIA, 111B, 11IC,
I11D), w ktorych cecha decydujaca jest grubo$¢ zmiany pierwotnej oraz liczba i rodzaj przerzutéw do weztéw chtonnych.

ryzuje sie bardzo niskim ryzykiem nawrotu (3-15%). Stadium regionalnego zaawansowania wystepuje

} W chwili rozpoznania u okoto 80% chorych czerniak skéry ma charakter zmiany miejscowej i charakte-
pierwotnie u ok. 15%, natomiast stadium uogdlnienia — u ok. 5% chorych.26”

Ryc. 1. Stopien czerniaka w chwili rozpoznania.3?

[ stopier 1/
A B Stopieril
Stopien IV
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Czerniak to nowotwor
o hajwiekszej dynamice
wzrostu liczby zachorowan.
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Prawdopodobne niedoszacowanie liczby chorych na czerniaka w Polsce powoduje, ze jest on na
14 miejscu pod wzgledem zachorowalnosci na nowotwory, przy sredniej europejskiej na 6 miejscu. &1°

W Polsce czerniak diagnozowany jest stosunkowo rzadko na tle innych nowotwordw, jednak jest to nowotwor
o najwiekszej dynamice wzrostu liczby zachorowan.®

15 Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) w 2016 r. w Polsce raportowano
3 666 nowych przypadkéw zachorowan na czerniaka oraz 1 386 zgonow z jego powodu.®

Obserwowany jest systematyczny wzrost zachorowalnosci i umieralnosci na czerniaka w Polsce.
W ciggu ostatnich 10 lat odnotowano wzrost liczby nowych przypadkéw czerniaka o 74%.

Ryc. 2. Zachorowalnos$¢ i umieralnos¢ na czerniaka w Polsce w latach 2006-2016.8
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)y Dane NFZ wskazujg na jeszcze wiekszg liczbe chorych na czerniaka.*®
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Mozliwe niedoszacowanie liczby chorych z czerniakiem w Polsce powoduje, ze jest on na 14 miejscu pod
wzgledem zachorowalnosci na nowotwory, przy sredniej europejskiej na 6 miejscu.81°

Ryc. 3. Szacowana liczba nowych zachorowan na nowotwory w Europie w 2018 roku.®
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Czerniak jest na 20 miejscu pod wzgledem liczby zgondw na nowotwory w Polsce, przy sredniej europejskiej
na 17 miejscu.8"

Ryc. 4. Szacowana liczba zgonéw z powodu nowotworéw w Europie w 2018 roku.™
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Rokowanie

Odsetek chorych z czerniakiem przezywajgcych pie¢ lat gwattownie spada wraz z kolejnymi stopniami
zaawansowania choroby.

Obserwowane w ostatnich latach postepy w leczeniu zaawansowanych postaci czerniaka sg nadal
niezadowalajgce.

Wczesne, kompleksowe leczenie (terapia adjuwantowa bezposrednio po resekcji) moze poprawié¢
rokowanie chorych z wysokim ryzykiem nawrotu czerniaka.

Czerniak jest nowotworem o wysokim odsetku wyleczen, jesli zaawansowanie choroby ograniczone jest miej-
scowo do ogniska pierwotnego.2 Rokowanie pogarsza sie w przypadku zaawansowanych postaci czerniaka.

Przezycie chorych z czerniakiem

Wskazniki piecioletniego przezycia pacjentéw w zaawansowanych postaciach czerniaka

w Europie wynoszg w zaleznosci od zrodta:
o stopien Il - stadium regionalnego zaawansowania: od 41% do 71%;

o stopien IV - stadium uogdlnienia: od 9% do 28%."2

Ryc. 5. Prawdopodobienstwo piecioletniego przezycia u chorych z czerniakiem
w zaleznosci od stopnia zaawansowania w Europie.™
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Przezycie zwigzane z chorobg u pacjentéw z czerniakiem stopnia Il istotnie r6zni sie w zaleznosci od podtypu.
Najgorsze rokowanie obserwuje sie u chorych z czerniakiem stopnia llIC i IlID:
* |lIC: 5-i 10-letnie przezycie odpowiednio: 69% i 60%;

* [lID: 5-i 10-letnie przezycie odpowiednio: 32% i 24%.5

Ryc. 6. Przezycie zwigzane z chorobg u chorych z czerniakiem stopnia I11.3
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Wraz z kolejnymi stopniami zaawansowania czerniaka istotnie wzrasta ryzyko nawrotu choroby:

* stopien lll vs stopien I: 12-krotne zwiekszenie ryzyka nawrotu choroby;
* stopien IV vs stopien |: 16-krotne zwigkszenie ryzyka nawrotu choroby.™

88%
77%

60%

24%

Pacjenci z czerniakiem stopnia Ill po catkowitej resekcji sg nadal narazeni na wysokie ryzyko nawrotu choroby.
WSsréd chorych z czerniakiem stopnia IlIC po resekcji az 85% doswiadczyto nawrotu choroby w ciggu 5 lat.™

Ryc. 7. Piecioletnie ryzyko nawrotu choroby u chorych na czerniaka
w stopniu Il (wg TNM-AJCC rewizja 7) po resekcji."

Stopien Il1A Stopien I1IB Stopien llIC
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Obciazenie chorobg z perspektywy spolecznej

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Choroby generuja nie tylko koszty samego leczenia. Jesli umierajg osoby w wieku produkcyjnym, to ich wiedza,
umiejetnosci i doswiadczenie nie sg juz wykorzystywane do wytwarzania dobr i ustug, ktore bytyby dostepne
dla catego spoteczenstwa. Wartosé produktu niewytworzonego w gospodarce ze wzgledu na przedwczesne
zgony oraz na absencje chorobowg okresla si¢ w ekonomii zdrowia mianem kosztow posrednich's, ktore sg
jedna z kategorii kosztéw z tzw. perspektywy spotecznej.

CKoszty posrednie = wartos¢ produktu niewytworzonego z powodu choroby )

Kosztom posrednim nie towarzyszy faktyczny przeptyw pieniedzy, natomiast
sg one ilosciowym wyrazeniem ciezkosci choroby dla funkcjonowania gospo-

darki w wyniku niewykorzystania lub utraty kapitatu ludzkiego zgromadzone-
go w chorych.

Wg metody kapitatu ludzkiego (ang. human capital approach) koszty posrednie szacuje sie np. jako czas utraco-
nej aktywnosci zawodowej pomnozony przez wartos¢ tego czasu, okreslong czesto jako wartos¢ pracownika
dla pracodawcy i mierzong wynagrodzeniem wraz z pochodnymi.’®

Oszacowanie kosztéow posrednich
= czas utraconej aktywnosci x wartosc jednostki czasu z powodu choroby

Czas utraconej aktywnosci to m.in. czas na zwolnieniach lekarskich (zamiast w pracy) oraz lata zycia w wieku
produkcyjnym utracone w wyniku przedwczesnych zgonéw (w poréwnaniu do dalszego $redniego trwania zy-
cia w ogdlnej populacji) — te dwie sktadowe oszacowano ponizej. Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych
pominieto koszt obnizonej produktywnosci w pracy (tzw. prezenteizm) oraz wptyw choroby na zmniejszenie
wskaznika zatrudnienia.

CZ powodu czerniaka w 2018 roku odnotowano 94 754 dni nieobecnosci. ]

Wartos$¢ jednego dnia pracy mozna przyja¢ na poziomie 295,93 zt, wynikajgcym ze sredniego wynagrodzenia
w gospodarce narodowej w Polsce w 2018 r. (4585,03 zt)'® z uwzglednieniem kosztéw pracodawcy (wzrost do
5524,05 zt)' i liczby dni roboczych i standardowego urlopu w roku (250-26)2°.

Roczny koszt posredni absencji chorobowej z powodu czerniaka to ok.

28 milionow ziotych.

Wielkos$¢ absencji chorobowej rosnie w czasie srednio o ok. 3500 dni rocznie (za wyjatkiem réznicy miedzy
20172018, z uwagi na szczegdlnie duzg absencje w roku 2017). Tak wiec koszty posrednie zwigzane ze zwol-
nieniami rosng o ok. 1 milion ztotych rocznie.

12 Leczenie czerniaka w Polsce. Krok od standardéw terapeutycznych



Ryc. 8. Liczba dni absencji chorobowej z powodu czerniaka rocznie
dla lat 2012-2018. Z roku na rok liczba ta rosnie srednio o ok. 3500.

103203
92130 92931 94754
84034
78996 82037

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Sposréd wszystkich zgondéw chorych na czerniaka niemal potowa dotyczy oséb wcigz w wieku produkeyjnym
(ok. 460 os6b rocznie w okresie 2008-2010)2' co oznacza utrate wielu lat potencjalnej aktywnosci zawodowej
do momentu osiggniecia ustawowego wieku emerytalnego (dodatkowo niektére osoby pracujg po osiggnieciu
tego wieku).

Na przyktad roczne zgony w grupie mezczyzn w wieku 50-54 lat oznaczajg tacznie utrate ok. 650 tak okreslo-
nych lat potencjalnej aktywnosci zawodowej (> 11 lat na jeden zgon).

Lacznie roczne zgony oznaczaja

potencjalnej aktywnosci zawodowej;,
czyli niemal 11 lat na jeden zgon
osoby w wieku przedemerytalnym.
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W obliczeniach uwzgledniono zmieniajgce sie z wiekiem i ptcig srednie wynagrodzenie oraz wskaznik zatrud-
nienia. Na przyktad zgon piecdziesieciolatka odpowiada kosztowi posredniemu rownemu ok. 950 tys. PLN. Ze
wzgledu na mniejszg aktywnos¢ zawodowg kobiet i nizsze srednie wynagrodzenia zgon piec¢dziesieciolatki
odpowiada kosztowi rownemu nieco ponad 500 tys. PLN. Oszacowania zmniejszajg sie, jesli uwzglednimy
dyskontowanie, tj. mniejszg warto$¢ biezacg przysztych kosztéw (standardowo stopg 5% rocznie).

Ryc. 9. Koszt posredni zwigzany z przedwczesng $miertelnoscig i utratg lat potencjalne;j
aktywnosci zawodowej dla jednego zgonu w zaleznosci od ptci (K = kobiety, M = mezczyzni),
przedziatu wieku i ewentualnego uwzglednienia dyskontowania przysztych wartosci.
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Laczny koszt posredni przedwczesnej rocznej Smiertelnosci

wynosi bez dyskontowania (221
milionow zlotych z dyskontowaniem).

4 N

Catkowity oszacowany roczny koszt posredni czerniaka (absencji chorobowej i przedwczesnej
$miertelnosci) wynosi ok.:

« 380 milionéw ztotych (bez dyskontowania)
« 250 milionéw ztotych (z dyskontowaniem)

lub inaczej:

« odpowiednio 103 tys. zt lub 68 tys. zt na jedno zachorowanie.
- /
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Konieczne jest zapewnienie
chorym z czerniakiem
kompleksowego leczenia, ktore
obejmuje innowacyjne terapie
o udowodnionej skutecznosci,
uwzglednione w aktualnych
wytycznych klinicznych.




2. Potrzeba kliniczna

4 . : o : N
Najwazniejszym celem leczenia czerniaka jest opanowanie procesu chorobowego,
}y unikniecie wznowy miejscowej i przerzutow odlegtych oraz wydtuzenie przezycia
~ chorych.

- /
4 N
}7 Na szczegdlng uwage zastugujg chorzy z zaawansowang postacig czerniaka, u kto-

rych przezycie i ryzyko nawrotu choroby nadal nie sg na zadowalajgcym poziomie.

- /
Konieczne jest zapewnienie chorym z czerniakiem kompleksowego leczenia, ktére R
)7 obejmuje innowacyjne terapie o udowodnionej skutecznosci, uwzglednione w aktu-
alnych wytycznych klinicznych. )

\
)' Istnieje silna, niezaspokojona potrzeba kliniczna zapewnienia chorym na czerniaka
w stopniu zaawansowana lll i IV powszechnego dostepu do terapii adjuwantowe;j.
/

Wprowadzenie skutecznych systemowych terapii adjuwan-

towych to najwiekszy postep w leczeniu resekcyjnego czer- Narodowy

niaka w ciggu ostatnich 2 lat, a oczekiwany od kilkudzie-

o . o ; Instytut

sieciu przez onkologéw zajmujgcych sie tym nowotworem. (S kologii

Rokowanie chorych na czerniaki w stopniach zaawansowa- Onko ogil

nia Ill-IV nawet po doszczetnej resekcji zmian jest niezwykle im. Marii Sktodowskiej-Curie

Zo g . .. . . . g Panstwowy Instytut Badawczy
zréznicowane i w duzej mierze zwigzane z wysokim ryzykiem

nawrotu choroby. Pozytywne wyniki badan spowodowaty, ze systemowe leczenie uzupetniaja-
ce w omawianej grupie chorych na czerniaki jest standardem postepowania. Zaréwno immu-
noterapia anty-PD-1 (niwolumab lub pembrolizumab) w catej grupie chorych w stopniu Ill, jak
i leczenie ukierunkowane molekularnie inhibitorami BRAF i MEK (dabrafenib z trametynibem)
w grupie chorych z obecnoscig mutacji BRAF stosowane uzupetniajgco przez rok, przynosza
bezwzgledne zmniejszenie ryzyka nawrotu choroby o 20% (model cure rate wskazuje na oko-
to 17% dodatkowo trwale wyleczonych chorych) i zmniejszenie ryzyka wzglednego o 30-50%.
Jest to jeden z najlepszych wynikow w onkologii w ostatnich latach i stad koniecznos¢ pilnego
uwzglednienia tych terapii w ramach programu lekowego zamiast zmudnego procesu RDTL dla
polskich pacjentéw. Jest to zgodne z polskimi i miedzynarodowymi wytycznymi postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego.

Prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski

Kierownik Kliniki Nowotworéw Tkanek Miekkich, Kosci i Czerniakow
Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej—Curie
Panstwowego Instytutu Badawczego w Warszawie.
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jest odpowiedzig na
niezaspokojone potrzeby
chorych z czerniakiem
wysokiego ryzyka.

3. Nowoczesne leczenie farmakologiczne

...................................................................................................................................................

W wytycznych klinicznych rekomendowanych jest wiele nowych i skutecznych technologii

lekowych w leczeniu czerniaka, w tym takze stosowanych w ramach terapii uzupetniajacej
(adjuwantowej) po resekcji u chorych z zaawansowang postacia choroby.

W wytycznych klinicznych uwzgledniono szereg innowacyjnych terapii — immunoterapii i terapii
celowanych molekularnie. Mozliwos$¢ zastosowania konkretnych lekéw/schematéw terapeu-
tycznych zalezy od stopnia zaawansowania czerniaka, obecnosci mutacji oraz linii leczenia.?

W ostatnich latach na szczegdlng uwage zastuguje terapia adjuwantowa czerniaka — stosowanie
leczenia bezposrednio po resekcji, a nie dopiero po nawrocie choroby.

W potowie 2018 roku Komisja Europejska zatwierdzita pierwszg terapie adjuwantowa
} w leczeniu czerniaka — niwolumab.? Kolejnymi terapiami zatwierdzonymi przez Komi-
sje Europejska byty dabrafenib w skojarzeniu z trametynibem i pembrolizumab.2425

} Terapia adjuwantowa jest rekomendowana w najnowszych wytycznych europejskich
i amerykanskich z 2019 roku.?>%¢
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Tab. 2. Immunoterapia i terapie celowane molekularnie uwzglednione w najnowszych
wytycznych europejskich i amerykanskich z 2019 roku w leczeniu czerniaka.?2?

Brak mutacji Mutacja BRAF Mutacja KIT Mutacja NTRK

Leczenie adjuwantowe
niwolumab dabrafenib/trametynib - -
pembrolizumab

ipilimumab w wysokich
dawkach*

Leczenie nieresekcyjnego lub przerzutowego czerniaka
I linia niwolumab dabrafenib/trametynib - -
pembrolizumab wemurafenib/kobimetynib

niwolumab/ipilimumab  enkorafenib/binimetynib

Ili kolejne niwolumab dabrafenib/trametynib imatynib* arotrektynib*
linie
pembrolizumab wemurafenib/kobimetynib
niwolumab/ipilimumab  enkorafenib/binimetynib

ipilimumab

ipilimumab/talimogen*

* |leki/schematy terapeutyczne niezarejestrowane w EMA w leczeniu czerniaka

Obiecujace wyniki badan klinicznych sugeruja, ze w niedalekiej
przysztosci systemowa terapia uzupetniajgca (adjuwantowa)

u chorych z czerniakiem wysokiego ryzyka bedzie stanowita
standard terapeutyczny.?’
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4. Korzysci zdrowotne terapii
adjuwantowej

Celem leczenia adjuwantowego jest zmniejszenie ryzyka wznowy miejscowej i przerzutow odlegtych,

a tym samym poprawa rokowania chorego.

Terapie adjuwantowe to metody tzw. uzupetniajgce, ktére stosuje sie bezposrednio po leczeniu chirurgicznym
w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu choroby (wznowy miejscowej i przerzutéw odlegtych), co powoduje popra-
we rokowania chorego.?

Wykazana w badaniach klinicznych redukcja ryzyka nawrotu choroby lub zgonu po zastosowaniu terapii ad-
juwantowych wynosi od 25% do 51%. Istnieje kilka alternatywnych terapii adjuwantowych, dla ktérych badania
kliniczne byty zaprojektowane w rézny sposéb. Pembrolizumab, dabrafenib w skojarzeniu z trametynibem oraz
ipilimumab (zarejestrowany jedynie przez Amerykariskg Agencje Zywnosci i Lekéw w tym wskazaniu) porow-
nywane byty z placebo, natomiast niwolumab - z aktywnym komparatorem (ipilimumabem).

} Terapia adjuwantowa ipilimumabem byta bardziej skuteczna niz placebo w leczeniu chorych
z czerniakiem stopnia lll po resekcji. Jej efekty to:

redukcja ryzyka nawrotu choroby lub zgonu o 25%;

redukcja ryzyka zgonu o 27%;

redukcja ryzyka przerzutéw odlegtych lub zgonu o 24%.%°

o /

Wsrod pacjentow po resekcji czerniaka w stadium 1B, 1lIC lub IV wykazano znacznie wieksza

} skutecznos¢ leczenia uzupetniajgcego niwolumabem w poréwnaniu z leczeniem ipilimumabem
(aktywnym komparatorem). Efektem sa:

redukcja ryzyka nawrotu choroby lub zgonu o 34%;

zwiekszenie 1-rocznego przezycia wolnego od nawrotu choroby: 70,5% vs 60,8%.

redukcja ryzyka przerzutéw odlegtych lub zgonu o 24%.3031

o /

} Udowodniono znacznie lepszg tolerancje niwolumabu w poréwnaniu do ipilimumabu. Efektami sa:
redukcja ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych stopnia 3 — 4: 14,4% vs 45,9%;

redukcja ryzyka przerwania leczenia z powodu zdarzen niepozadanych: 9,7% vs 42,6%.%°
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Ryc. 10. Przezycie wolne od nawrotu choroby u chorych z czerniakiem po resekcji w grupach
niwolumabu i ipilimumabu stosowanych jako leczenie adjuwantowe (CheckMate 238).3°

A Intention-to-Treat Population

100
90
80

Recurrence-free 60

Survival (%) 50 Hazard ratio, 0.65
(97.56% Cl, 0.51-0.83)

40 p<0.001

30

20

10

0
0 3 6

No. at Risk
Nivolumab 453 399 353
Ipilimumab 453 364 314

332
269

Nivolumab:
154 events/453 patients

Ipilimumab:
206 events/453 patients

12 15 18 21 24 27
Months

311 291 249 71 5 0

252 225 184 56 2 0

Efekty to:

(&

Wykazano znacznie wiekszg skutecznos$¢ terapii adjuwantowej pembrolizumabem
w poréwnaniu do placebo w leczeniu chorych z czerniakiem stopnia Il wysokiego ryzyka.

® redukcja ryzyka nawrotu choroby lub zgonu o 43%;

® zwiekszenie 1-rocznego przezycia wolnego od nawrotu choroby: 75,4% vs 61,0%.%2

Ryc. 11. Przezycie wolne od nawrotu choroby u chorych z czerniakiem po resekcji w grupach
pembrolizumabu i placebo stosowanych jako leczenie adjuwantowe (KEYNOTE 054).32

A Overall Intention-to-Treat Population

100

Percent of Patients Alive
and Recurrence-free

No. at Risk

Pembrolizumab 514 438
Placebo 505 415

413
363

Total No. with Hazard Ratio

No. Event (98.4% CI)
Pembrolizumab 514 135 0.57 (0.43-0.74)
Placebo 505 216 1.00

P<0.001 by stratified log-rank test

Pembrolizumab

Placebo

9 12 15 18 21 24
Months

392 313 182 73 15 0
323 264 157 60 15 0
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w porownaniu do placebo w leczeniu chorych z czerniakiem w stadium Il z mutacjami BRAF V600E
lub V600K. Jej efekty to:

redukcja ryzyka nawrotu choroby lub zgonu o 51%;

’ Wykazano znacznie wiekszg skutecznos¢ terapii adjuwantowej dabrafenibem i trametynibem

zwiekszenie 1-rocznego przezycia wolnego od nawrotu choroby: 88% vs 56%;
redukcja ryzyka zgonu o 43%;

redukcja ryzyka przerzutéw odlegtych lub zgonu o 47%.%334

Ryc. 12. Przezycie wolne od nawrotu choroby u chorych z czerniakiem po resekc;ji
w grupach dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem i placebo stosowanych
jako leczenie adjuwantowe (COMBI-AD).3*

1 year, 88%

100 (95% Cl, 85% to 91%)
90
80 2 year, 67%
70 (95% Cl, 62% to 72%) 3 year, 59%

(95% Cl, 55% to 64%) 4 Year, 54%

(95% CI, 49% to 59%)
Relapse-Free 60

Survival (%) 50

40 1 year, 56% N ¥ s
(95%C1,51%t0 61%) 2 year, 44% )
%0 (5% Cl,a0% todo%)  yeardd®
(95% C1,35% 0 45%) 4 year, 38%

20
) (95% Cl, 34% to 44%)
10 Hazard ratio, 0.49
(95% Cl, 0.40 to 0.59)
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 64
Time Since Random Assignment (months)

No. at risk
Dabrafenib plus trametynib 438 405 381 354 324 281 262 249 236 227 183 148 92 47 13 2 0
Placebo 432 322 263 219 198 178 168 164 157 147 128 107 63 27 4 1 0

Ryc. 13. Przezycie catkowite u chorych z czerniakiem po resekcji w grupach dabrafenibu
w skojarzeniu z trametynibem i placebo stosowanych jako leczenie adjuwantowe (COMBI-AD).32

Overall Survival

1.0
0.9 Dabrafenib plus
08 | trametinib
0.7
Placebo
Probability of 0.6
Overall Survival 05
0.4
0.3
02 Hazard ratio for death, 0.57 (95% CI, 0.42—0.79)
0.1 P=0.0006
0.0
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48 50 52 54
Months since Randomization
No. at Risk
Dabrafenib plus 438 426 416 414 408 401 395 387 381 376 370 366 362 352 328 301 291 233 180 164 105 82 67 28 12 5 0 0
trametynib
Placebo 432 425 415 410 401 386 378 362 346 337 328 323 308 303 284 269 252 202 164 152 94 64 51 17 7 1 0 0
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Wyniki skutecznosci analizowanych terapii adjuwantowych sg spdjne dla poszczegdlnych stopni czerniaka, co
oznacza, ze korzys¢ kliniczng moga odniesc¢ takze chorzy, u ktorych rokowanie jest najgorsze.

Tab. 4. Przezycie wolne od nawrotu choroby w zalezno$ci od podstopnia czerniaka
dla lekéw zarejestrowanych w EMA w leczeniu adjuwantowym (HR).132293034

Stopien czerniaka

Badanie Porownanie
1IB lHiC

EORTC 18071 Ipilimumab vs placebo 0,86 0,81 0,69* —

EORTC 1325/

i * * —
Keynote 054 Pembrolizumab vs placebo 0,38 0,58 0,58
Checkmate . - B . N 0,63 -
238 Niwolumab vs ipilimumab 0,67 0,65 1.00%*
COMBI-AD Dabrafenib+ trametynib vs 0,58 0,49* 0,46* B

placebo

T stopnie czerniaka zgodnie z 7 edycja systemu klasyfikacji nowotworéw wg American Joint Committee on Cancer;
* wynik istotny statystycznie (p<0,05); » wynik na granicy istotnosci statystycznej; ** HR=0,63 dla stopnia IV M1a/b (14% cho-
rych w badaniu), HR=1,00 dla stopnia IV M1c (4% chorych w badaniu).
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Stosowanie leczenia adjuwantowego
czerniaka zwigzane jest z istotnymi
korzysciami finansowymi
wynikajgcymi z unikniecia nawrotu
choroby w kolejnych latach.
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5. Korzysci finansowe z terapii
adjuwantowej

Zgodnie z analizami ztozonymi do AOTMIT:

Stosowanie niwolumabu w leczeniu uzupetniajgcym czerniaka zwigzane jest z istotng redukcja
kosztow kolejnych linii leczenia czerniaka oraz kosztéw monitorowania choroby.®®

pozwala na zapobieganie kosztom, ktére mogtyby by¢ poniesione w przysztosci, w przypadku

’ Wczesne zastosowanie niwolumabu moze by¢ traktowane jako inwestycja w zdrowie, gdyz
wystgpienia nawrotu choroby i rozwiniecia sie choroby zaawansowanej.*

Ryc. 14. Korzysci finansowe terapii adjuwantowe;.

Wysoka skutecznosé Unikniecie Redukcja kosztéw
te);a ¢ adiuwantowel nawrotu choroby stosowania kolejnych
pirad) ) w kolejnych latach linii leczenia

Zgodnie z analizg ztozong do AOTMIT zastosowanie niwolumabu w leczeniu uzupetniajgcym jest zwigzane
z oszczednosciami wynikajgcymi z:

co powoduje zmniejszenie kosztéw hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych, jak réwniez kosztéw

’ wysokiej skutecznosci leku, ktéra przektada sie na unikniecie nawrotu choroby w kolejnych latach,
samych substancji czynnych stosowanych w zaawansowanym stadium choroby;

, innej struktury lekow stosowanych w kolejnych liniach w przypadku zastosowania leczenia
uzupetniajgcego niwolumabem i w przypadku braku aktywnego leczenia uzupetniajgcego.?”
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W przypadku stosowania leczenia uzupetniajgcego niwolumabem sredni koszt kolejnych
linii leczenia zaawansowanego czerniaka u jednego chorego oszacowano na 52 456 PLN,
natomiast w przypadku braku aktywnego leczenia uzupetniajagcego (obserwacja) - na
122 881 PLN. Stosowanie niwolumabu w leczeniu uzupetniajagcym pozwala zatem na re-

dukcje kosztow rozwiniecia sie choroby zaawansowanej, zwigzanych z kolejnymi liniami
leczenia, 0 70 425 PLN u jednego chorego. Szacujac populacje docelowa chorych kwali-
fikujacych sie do terapii adjuwantowej w Polsce na ok. 700 chorych, tagczne oszczedno-
sci wynikajace z zastosowania tej terapii w leczeniu czerniaka mozna przyblizy¢ kwota
prawie 50 min PLN.?’

Ryc. 15. Redukcja kosztéw kolejnych linii leczenia
u 1 chorego - analiza podstawowa z perspektywy NFZ.%7

Leczenie Brak leczenia
uzupetniajgce NIVO uzupetniajgcego NIVO Rdznica

122 881 PLN

52 456 PLN

-70 425 PLN

Redukcja kosztéw kolejnych linii wynika z wydtuzenia czasu do nawrotu choroby w przypadku zastosowania
leczenia uzupetniajgcego niwolumabem, a takze z roznic w stosowanych schematach terapeutycznych w przy-
padku zastosowania leczenia uzupetniajgcego i obserwacji.®’

Z uwagi na wyzszy koszt monitorowania choroby w stanie po nawrocie, odsuniecie w czasie wystgpienia na-
wrotu w przypadku stosowania niwolumabu, zwigzane jest z generowaniem nizszych kosztow monitorowania
niz w przypadku braku aktywnego leczenia uzupetniajgcego.%’

Zaktadajgc zblizong skutecznos¢ niwolumabu i innych lekéw immunoonkologicznych,
wygenerowane oszczednosci moga by¢ podobne.
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Leki o udowodnionej skutecznosci
w leczeniu adjuwantowym
czerniaka nie sg powszechnie
dostepne w Polsce.
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6. Dostepnosc nowoczesnego leczenia
dla chorego z czerniakiem

Pomimo szerokiej gamy zalecanych w wytycznych klinicznych i zarejestrowanych lekéw o udowodnionej sku-
tecznosci, ograniczenia refundacyjne utrudniajg dostep polskich chorych z czerniakiem do leczenia.

Tab. 5. Status rejestracyjny immunoterapii i terapii celowanych molekularnie
wskazanych w leczeniu czerniaka.®8 3°

Substancja czynna Rejestracja w Europie Data wprowadzenia
refundacji w Polsce

Leczenie adjuwantowe

niwolumab 30.07.2018 —
pembrolizumab 12.12.2018 -
ipilimumab brak* -
dabrafenib/trametynib 27.08.2018 -
niwolumab 19.06.2015 07.2016
pembrolizumab 17.07.2015 07.2016
niwolumab/ipilimumab* 11.05.2016/31.05.2018* -
Ipilimumab R e L 032014
dabrafenib 26.07.2013 -
trametynib 30.06.2014 -
dabrafenib/trametynib 25.08.2015 03.2017
wemurafenib 17.02.2012 03.2013*
wemurafenib/kobimetynib brak/20.11.2015* 03.2017
enkorafenib/binimetynib 20.09.2018 -
talimogen 16.12.2015 -
larotrektynib brak** -

* rejestracja Amerykaniskiej Agencji Zywnosci i Lekéw 28.10.2015; ** rejestracja Amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw
26.11.2018; * daty rejestracji wskazania skojarzonego dla poszczegdlnych lekéw sktadowych; A* refundowany w monoterapii
do korica 02.2017.
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Dostepne metody leczenia czerniaka w Polsce obejmujg chemioterapie oraz immunoterapie/terapie celowang

molekularnie jedynie w zakresie leczenia nieresekcyjnego lub przerzutowego czerniaka:

<

<
<

<

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne ujednolicenie powyzszych programoéw lekowych i potgczenie w jeden

niwolumab i pembrolizumab - u chorych z czerniakiem stopnia Ill (nieoperacyjnym) lub IV (program

lekowy B.59);

ipilimumab - u chorych z czerniakiem stopnia Ill (nieoperacyjnym) lub IV, w Il linii (program lekowy B.59);

dabrafenib w skojarzeniu z trametynibem — u chorych z nieresekcyjnym (stopien IIIC) lub przerzutowym

(stopien 1V) czerniakiem z mutacjg BRAF V600 (program lekowy B.72);

wemurafenib w skojarzeniu z kobimetynibem - u chorych z nieresekcyjnym (stopien Ill) lub

przerzutowym (stopien IV) czerniakiem z mutacjg BRAF V600 (program lekowy B.48).4°

wspolny program leczenia czerniaka.*’

Liczba pacjentéw z nieresekcyjnym/przerzutowym czerniakiem leczonych immunoterapig i terapig celowana

molekularnie w Polsce systematycznie rosnie.

Tab. 6. Dane NFZ dotyczace swiadczen finansowanych w leczeniu czerniaka (kod ICD-10: C.43
jako wskazanie gtéwne lub wspotistniejgce) przez NFZ w latach 2015-2018."42

Liczba pacjentow z rozpoznaniem wg. ICD-10
(gtéwne lub wspétistniejace): C43 Czerniak

" o . 2015 2016 2017 2018
ztosliwy (z rozszerzeniami) leczonych substancja
czynna
Dabrafenib* 22 223 323 388
Wemurafenib** 421 295 206 210

Lacznie leczeni iBRAF (unikatowi pacjenci)

Ipilimumab 263 166 95 120
Niwolumab*** — 134 396 538
Pembrolizumab*** — 148 356 410

Lacznie leczeni immunoterapia (unikatowi pacjenci) 1165 1451

BRAF - inhibitory BRAF;

* dabrafenib wtgczono do refundacji od 01.07.2015

** wemurafenib wtgczono do refundacji od 01.03.2013 r. (od 01.03.2017 r. refundowany w skojarzeniu z kobimetynibem);
*** niwolumab i pembrolizumab wtgczono do refundacji od 01.07.2016 r.;

A pominieto Inhibitory MEK (kobimetynib i trametynib) sa refundowane jedynie w skojarzeniu z inhibitorami BRAF.
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Brak jest powszechnego dostepu w szczegdlnosci do terapii adjuwantowej, a takze do terapii skojarzonej niwo-
lumabem i ipilimumabem oraz enkorafenibem i binimetynibem.*°

Ryc. 16. Schemat leczenia czerniaka w programach lekowych w Polsce.

Adjuwant I Linia Il Linia

e \ 4 N\
NIWO lub PEM —}[ WEM/KOB } lub DAB/TRA
N—— G J
OBSERWACJA
) )
—
WEM/KOB lub DAB/TRA

- \_________J\\ﬁt
Brak dostepu do
terapii adjuwantowe;j lub

NIWO - niwolumab, PEM - pembrolizumab, WEM - wemurafenib, KOB — kobimetynib, DAB — dabrafenib, TRA
- trametynib, IPI — ipilimumab

Ryc. 17 . Dostepnos¢ zarejestrowanych na terenie UE lekow w leczeniu czerniaka w Polsce.3840

Leki dostepne w Polsce
(refundowane)

dabrafenib/trametynib

feni feni
wemurafenib dabrafenib wemurafenib/kobimetynib

niwolumab
pembrolizumab

ipilimumab

2015 2016 2017

2013 2014

trametynib

Leki niedostepne w Polsce niwolumab*

niwolumab/ipilimumab

(brak refundaciji) pembrolizumab*
dabrafenib/trametynib*
* terapia adjuwantowa enkorafenib/binimetynib

Leki stosowane w ramach terapii adjuwantowej, ze wzgledu na uznang skutecznos¢ uzyskaty pozytywne reko-
mendacje Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT). Nie s3 jednak jeszcze powszechnie
refundowane.

Zgodnie z opinig AOTMIT w przysztosci wszystkie leki w leczeniu adjuwantowym czerniaka powinny by¢ sto-
sowane w ramach wspélnego programu lekowego.*
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Tab. 7. Leki zarejestrowane w leczeniu adjuwantowym czerniaka niedostepne w Polsce.3840

Rekomendacja
Prezesa
AOTMIT*

Substancja Data zlecenia Data wydania Stanowisko Rady

czynna w AOTMIT rekomendacji Przejrzystosci

niwolumab marzec 2019 28.05.2019 v v

pembrolizumab czerwiec 2019 07.08.2019 X v
frgtr’;z‘;‘;::g/ marzec 2019 20.05.2019

AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji; * pod warunkiem zaproponowania instrumentu dzielenia ryzyka
opierajgcego sie na efektach zdrowotnych lub tez zabezpieczajgcego budzet ptatnika.

Dostepnosé terapii adjuwantowej w ramach RDTL

Pomimo braku powszechnej refundaciji terapii stosowanych w leczeniu adjuwantowym czerniaka po resek-
cji, chorzy moga otrzymacé indywidualne finansowanie terapii adjuwantowej niwolumabem, pembrolizumabem
oraz dabrafenibem w skojarzeniu z trametynibem w ramach ratunkowego dostepu do terapii lekowych (RDTL).
Wszystkie te leki uzyskaty pozytywne opinie dotyczgce finansowania w ramach RDTL we wskazaniu leczenie
uzupetniajgce czerniaka po radykalnej resekcji.#4454647

Ratunkowy dostep do technologii lekowych to szczegdlny rodzaj swiadczenia zdrowotnego, ktéry polega na
dostepie do leku, przy spetnieniu okreslonych warunkéw, na podstawie indywidualnej zgody Ministra Zdrowia:*

W przypadku uzasadnionej i wynikajacej ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastosowania
u Swiadczeniobiorcy leku, ktory nie jest finansowany ze srodkow publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest
to niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia Swiadczeniobiorcy we wskazaniu wystepujacym u jednostkowych
pacjentdw, a zostaty juz wyczerpane u danego swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym
wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych, minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze wydacé, w drodze decyzji administracyjnej, zgode na pokrycie kosztéw tego leku w ramach ratunko-
wego dostepu do technologii lekowej #¢

Procedura ta wymaga jednak ztozenia indywidualnego dla kazdego pacjenta wniosku do Ministerstwa Zdrowia,
zatwierdzenia przez konsultanta wojewddzkiego lub krajowego oraz przez Agencje Oceny Technologii Medycz-
nej i Taryfikacji, co zwigzane jest z dtugim czasem oczekiwania na leczenie.*

Rozwigzanie RDTL jest jedynie rozwigzaniem pomostowym w oczekiwaniu na refundacje leku, a nie alternatyw-
ng $ciezka refundacyjna.®®

0d momentu uzyskania pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w dniu 7 marca
2019 r.w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku niwolumab we wskazaniu: czerniak
skory w Il stopniu zaawansowania (ICD10: C43) po radykalnej resekcji, leczenie uzupetniajgce, w ramach ra-
tunkowego dostepu do technologii lekowych do dnia 31 grudnia 2019 r. uzyskano 65 zgod Ministra Zdrowia
dla pacjentéw z czerniakiem na leczenie adjuwantowe niwolumabem. Obecnie leczonych jest 48 pacjentow.
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Kluczowa kwestig leczenia
czerniaka jest poprawa
diagnostyki i szybkie kierowanie
chorych po leczeniu chirurgicznym
do wiasciwych osrodkow leczenia
kompleksowego.




/. Kompleksowe leczenie czerniaka

W Polsce czas od pierwszej wizyty u lekarza, w trakcie ktérej pojawita sie kwestia niepokojgcej zmiany skoérnej,
do potwierdzenia diagnozy czerniaka wynikiem badania histopatologicznego, wynosi srednio 9 tygodni, nato-
miast czas od momentu potwierdzenia diagnozy czerniaka do rozpoczecia leczenia — $rednio 5 tygodni.®?

Zanim pacjent trafi do onkologa, w proces diagnostyki czerniaka najczesciej jest zaangazowany lekarz pierw-
szego kontaktu (u 64% pacjentéw), czesto jest to takze chirurg onkolog (46% pacjentéw) lub dermatolog
(44% pacjentéw), rzadziej chirurg ogdlny (34% pacjentéw).5?

Najczesciej wystepujace sciezki chorych na czerniaka do momentu pierwszej wizyty u onkologa to:
} lekarz pierwszego kontaktu -> dermatolog -> chirurg onkologiczny -> ONKOLOG (24% pacjentow)

} lekarz pierwszego kontaktu -> chirurg -> ONKOLOG (16% pacjentdw).5?

Ryc. 18 . Sciezka pacjentéw do momentu trafienia pod opieke onkologa.5?

Lekarz pierwszego kontaktu -> dermatolog ->

chirurg onkologiczny -> ONKOLOG S 4%
Lekarz pierwszego kontaktu -> chirurg -> ONKOLOG I 6%
Dermatolog -> chirurg onkologiczny -> ONKOLOG I %

Chirurg -> ONKOLOG I 0%

Lekarz pierwszego kontaktu -> chirurg onkologiczny -> ONKOLOG I 0%
Lekarz pierwszego kontaktu -> dermatolog -> chirurg -> ONKOLOG [ 3%
ONKoLoGc N 8%

Lekarz pierwszego kontaktu -> ONKOLOG I 2%

e D 10%

* stomatolog -> chirurg szczekowy -> ONKOLOG; lekarz pierwszego kontaktu -> okulista -> laryngolog -> ONKOLOG; neurolog
-> neurochirurg -> ONKOLOG; lekarz pierwszego kontaktu -> laryngolog -> ONKOLOG; hematolog -> otolaryngolog ->
ONKOLOG.
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Ponad 70% chorych na czerniaka kwalifikujgcych sie do leczenia uzupetniajgcego jest diagnozowanych u leka-
rzy dermatologoéw lub chirurgow.

Ryc. 19. Diagnostyka czerniaka u lekarzy poszczegolnych specjalnosci.s®

Chirurg | ss%
Permatolog N ¢
Lekarz pierwszego kontaktu [N D 5%
Onkolog [ 1

Znajomos¢ innowacyjnego leczenia onkologicznego czerniaka ws$réd dermatologéw i chirurgdéw moze nie
by¢ wystarczajgca. Konieczne jest zatem zminimalizowanie lub wyeliminowanie btedéw popetnianych na
pierwszym etapie diagnostyki, ktére rzutujg na catag Sciezke terapeutyczng i finalnie — na pogorszenie wyni-
kow leczenia.®

Narzedziem pomocnym w procesie diagnostyki i leczenia mogtaby by¢ karta
konsultacyjna, ktéra prowadzitaby lekarzy réznych specjalizacji (w szcze-

gélnosci chirurgoéw i dermatologow), jak réwniez pacjenta, przez kolejne
etapy i wptynetaby na poprawe jakosci diagnostyki i efektéw leczenia.®®

Karta konsultacyjna przeznaczona dla chorych z rozpoznanym czerniakiem bytaby pomocna przy wtasciwym
postepowaniu w zakresie badan diagnostycznych, jakie nalezy wykonac¢, a takze przy wtasciwym okreslaniu
stopnia zaawansowania czerniaka.5?

Wedtug rekomendacji European CanCer Organisation, Krajowego Konsultanta w dziedzinie chirurgii onkolo-

gicznej oraz Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej leczenie chorych na zaawansowanego czernia-
ka powinno by¢:

° prowadzone przez wielodyscyplinarny zespét doswiadczonych specjalistow,
w osrodkach z petnym dostepem do diagnostyki,

z dostepem do kompleksowego leczenia.®*

W Polsce zalecenia dotyczace kompleksowego leczenia spetniajg 22 osrodki.5®
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Ryc. 20. Mapa i lista osrodkow leczgcych czerniaka.®®
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Kluczowa kwestig w efektywnym leczeniu chorego jest wybor wiasciwej sciez-

ki terapeutycznej, doswiadczenie lekarzy oraz peten dostep do diagnostyki
i szerokiego wachlarza lekow.

Masz
czerniaka?
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8. Podsumowanie

Czerniak to nowotwor o najwiekszej dynamice wzrostu liczby zachorowan. Niedoszacowanie
liczby chorych z czerniakiem w Polsce powoduje, ze jest on na 14 miejscu pod wzgledem
zachorowalnosci na nowotwory, przy sredniej europejskiej na 6 miejscu.

v

Y

%
\
Odsetek chorych z czerniakiem przezywajacych pieé lat gwattownie spada wraz z kolejnymi
stopniami zaawansowania choroby. Istotnie wzrasta ryzyko wystgpienia nawrotu choroby.

Y

%
\
Obserwowane w ostatnich latach postepy w leczeniu zaawansowanych postaci czerniaka

sg nadal niezadowalajace.

Y

/
o )
tgczne roczne koszty posrednie czerniaka (negatywnego wptywu choroby na aktywnos¢
zawodowg) wynikajg w zdecydowanej wiekszosci z przedwczesnej Smiertelnosci w okresie

przedemerytalnym i wynoszg ok. 250 milionéw ztotych (uwzgledniajgc dyskontowanie) lub
ok. 380 milionéw ztotych (bez dyskontowania).

Y

/
\
Leki o udowodnionej skutecznosci w leczeniu uzupetniajgcym (adjuwantowym) czernia-

ka nie sg powszechnie dostepne w Polsce — dostep do tych terapii mozliwy jest jedynie

w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, na podstawie indywidualnego dla
kazdego pacjenta wniosku ztozonego do Ministerstwa Zdrowia, co zwigzane jest z dtugim
czasem oczekiwania na leczenie.

/
<

Y

W przypadku chorych z czerniakiem w Polsce priorytetem powinno byé skuteczne leczenie
wydtuzajgce przezycie u chorych z zaawansowang postacig choroby.

Y

Konieczne jest zapewnienie chorym na czerniaka kompleksowego leczenia, ktére obejmuje

innowacyjne terapie o udowodnionej skutecznosci uwzglednione w aktualnych wytycznych
klinicznych.

Y

Niezbedne jest m.in. wprowadzenie zmian w strategii leczenia systemowego, obejmujacych
stworzenie programu lekowego dla immunoterapii w leczeniu adjuwantowym.

Y

%
. . o . )
Kluczowg kwestig w ramach kompleksowego leczenia czerniaka jest poprawa diagnostyki

i kierowanie chorych kwalifikujgcych sie do terapii adjuwantowej do wtasciwych osrodkéw
kompleksowego leczenia w mozliwie szybkim czasie po leczeniu chirurgicznym.

Y

YYYYY Y Y YV

J
\
Stosowanie leczenia uzupetniajgcego (adjuwantowego) czerniaka zwigzane jest z istotnymi
korzysciami finansowymi wynikajgcymi z unikniecia nawrotu choroby w kolejnych latach.

o /
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