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Wyzwania
pacjenta

onkologicznego

w Polsce

Aleksandra Rudnicka
Rzecznik Polskiej Koalicji Pacjentow Onkologicznych

Polska Koalicja
Pacjentow
Onkologicznych,
blisko od dekady
prowadzi dziatania
narzecz zmiany
polityki lekowej,
pozostajac

w nieustajgcym
dialogu

z ustawodawcami
| decydentami.

Podejmujgc  temat dostgpu do nowocze-
snych terapii trzeba przede wszystkim zwrdcic
uwage, ze podstawa ich zastosowania jest
wdrozenie nowoczesnej diagnostyki opartej
0 badania molekularne, czyli badania czyn-
nikéw predykcyjnych - patomorfologicznych
i genetycznych. Ich poznanie pozwala zakwa-
lifikowa¢ pacjenta do wiasciwego leczenia.
Bez odpowiedniego finansowania tych badan,
zmian organizacyjnych w tym zakresie, wpro-
wadzenia certyfikowanych osrodkdw, wielu

pacjentdow nie dostanie nowoczesnych lekow.
Jest to szczegdinie widoczne w  niedrobnoko-
morkowym raku ptuca, gdzie oznacza sie naj-
pierw mutacje w genie EGFR, potem rearan-
zacje genu ALK, a nastepnie bada ekspresje
PD-L1. Takie sekwencyjne postepowanie jest
tansze, ale czasochtonne i lekarze czesto za-
miast je przeprowadza¢ podajag po prostu che-
mioterapie. Mozliwos¢ zastosowania paneldw
badar genetycznych, zamiast testéw jednoge-
nowych zmienitaby te sytuacje. Z perspektywy
pacjentdw onkologicznych gtdwnym wyzwa-
niem, a raczej barierg blokujacg dostep do in-
nowacyjnych terapii sg programy lekowe. Ten
sposob refundacji lekdw, dziatajgcy wytacznie
w Polsce, jest rozwigzaniem wykluczajagcym
liczne grupy pacjentéw i ograniczajgcym moz-
liwosci prowadzenia skutecznych terapii przez
lekarzy. Zaktada on w ramach programow le-
kowych dedykowanych chorym na okreslone
nowotwory - np. raka ptuca czy nerki - do-
step do innowacyjnego leku tylko wybranym
pacjentom z tym rodzajem nowotworu. Przy
czym nie zawsze ten wybor jest uzasadniony
medycznie. W innych krajach nowe leki sg sto-
sowane w petnym wskazaniu. Rozwigzaniem
tej sytuacji jest state poszerzanie programow
lekowych, tak aby polscy pacjenci byli lecze-
ni zgodnie ze standardami europejskimi. W tej
chwili w Polsce takie warunki spetnia tylko pro-
gram leczenia chorych z rakiem jajnika. Innym,
bardziej radykalnym stawieniem czota temu
wyzwaniu bytoby zrezygnowanie z programow
lekowych. Lekarze i przedstawiciele pacjentow
nie musieli tumaczy¢ chorym z diagnoza raka,
dlaczego czesc¢ z nich jest dyskryminowana.

Pozostaje pytanie, co z chorymi, ktdrzy nie
kwalifikuja sie do programoéw lekowych lub
pacjentami z chorobami rzadkimi, dla ktérych
nie zostaty stworzone takie programy? Aby
rozwigzac ich problem z dostepnosciag do le-
czenia, powstat tzw. RDTL, czyli Ratunko-
wy Dostep do Technologii Lekowych. Niestety
rozporzadzenie dotyczace RDTL wymaga pil-
nej nowelizacji, poniewaz nie spetnia swoich
podstawowych zatozen, tj. nie daje mozliwo-
$ci szybkiego/ ratunkowego dostepu do leku.
Przede wszystkim wynika to z wysokiego stop-
nia sformalizowania tej procedury i rozciggnie-
cia jej w czasie. Aby otrzymac zgode MZ na
lek w ramach RDTL trzeba najpierw uzyskac
zgody szeregu innych podmiotéw, w szczegdl-
nosci AOTMIT. Poza tym RDTL miat by¢ finan-
sowany ze specjalnego budzetu MZ, a w rze-
czywistosci jego koszty ponosza szpitale ze
swojego ryczattu. Procedura ta wymaga od

firmy farmaceutycznej ztozenia wniosku i stwo-
rzenie programu lekowego dla jednego pacjen-
ta, czym producent leku moze nie by¢ zainte-
resowany. Najbardziej absurdalny jest wymag
uprzedniego poddania pacjenta zasadniczo
nieskutecznemu leczeniu, czyli przeleczenia
go wczesniej wszystkimi dostepnymi terapia-
mi stosowanymi w danej chorobie. Poza tym
RDTL wyklucza pacjentéw z nowotworami,
dla ktdrych zostaty stwo-
rzone programy lekowe,
cho¢ nie w ich wskaza-
niu. Dla polskich pacjen-
téw onkologicznych nie
jest tez dostepna proce-
dura ,aktu mitosierdzia”
z ang. compassionat
use, stosowana Ww in-
nych krajach zwtaszcza
u oséb z chorobami
rzadkimi. Umozliwia ona
bezptatne podanie leku
ratujgcego zycie beda-
cego w badaniach kli-
nicznych chorym spoza
programu  badawczego,
pod Scisle okreslony-
mi warunkami. Zezwala
na zastosowanie leku,
ktéry nie zostat jeszcze
zarejestrowany u pacjen-
toéw, u ktdrych leczenie
za pomocg dostepnych
terapii jest nieskuteczne. Szansg dostepu do
nowoczesnych lekdw — czesto jedyng — sa
dla pacjentéw onkologicznych badania kli-
niczne. Pomijajgc fakt braku scentralizowanej
informaciji w jezyku polskim o prowadzonych
badaniach klinicznych oraz stosunkowo maty
udziat polskich pacjentéw w programach ba-
dawczych, nalezy zwrdci¢ uwage na potrze-
be wprowadzenie uregulowant prawnych na
rzecz intereséw pacjenta. Powinny one doty-
czy¢ zapisu W ustawie o badaniach Klinicz-
nych prawa pacjenta biorgcego udziat w tym
programie badawczym do kontynuowania
leczenia testowang substancjg po zakoricze-
niu badania, az do progresji choroby. Takze
chorzy biorgcy udziat w badaniu klinicznym
w ramieniu z placebo, w przypadku wyka-
zania skutecznosci badanego leku, powin-
ni mie¢ mozliwos¢ skorzystania z tej terapii.
Zdarza sie bowiem, ze uczestnicy zakon-
czonego badania klinicznego, ktérzy odpo-
wiedzieli pozytywnie na testowang terapig,
czekajgc latami na refundacje w Polsce nie
maja juz do niej dostepu. W opisanych powy-

Innowacyjne
leczenie to
inwestycja a nie
koszt, dzieki
przetomowym
terapiom wiele
nowotworow
staje sie W
chorobami
przewlektymi

z€j sytuacjach, kiedy zawodzi panstwo, jego
obowigzki przejmuja organizacje pacjentow.
To na nie zrzucane sg zadania zwigzane ze
zorganizowaniem dostepu do innowacyjnych
lekdw ratujgcych zycie chorym w trudnej sy-
tuacji terapeutycznej czy zyciowej, chorym
wykluczonym z programoéw, Zle zdiagnozo-
wanym czy pacjentom z rzadkimi chorobami.
Liczne organizacje wspierajg takich pacjen-
téw z rakiem w ra-
mach publicznych
zbidrek,  pozyski-
wania darowizn
od firm. Ogromng
role maja do spet-
nienia organizacje
parasolowe, takie
jak Polska Koalicja
Pacjentéw Onkolo-
gicznych, zrzesza-
jaca 46 organiza-
cji, ktéra od blisko
dekady prowadzi
dziatania na rzecz
zmiany polityki le-
kowej, pozostajgc
nieustajagcym
dialogu z ustawo-
dawcami i decy-
dentami. Jednym z
celéw tego dialogu
jest edukacja de-
cydentéw, uswia-
domienie im, iz innowacyjne leczenie to inwe-
stycja a nie koszt, zwtaszcza w dobie, kiedy
dzieki przetomowym terapiom wiele rodza-
jow nowotworéw staje sie chorobami prze-
wlektymi. Obecnie pacjenci z rakiem moga
zachowac¢ dobrg jakos$¢ zycia w chorobie,
pracowac, prowadzi¢ zycie rodzinne i ptacic¢
podatki, nie obcigzajgc budzetu panstwa.
Exspose premiera Mateusza Morawieckiego,
w ktdrym zdrowie uznano za priorytet polityki
panstwa, zapowiedz zmian w onkologii, po-
wstanie dokumentu Polityka lekowa i part-
nerski dialog z ministrem Marcinem Czechem
odpowiedzialnym za polityke lekowa, wszyst-
ko to napawa pacjentéw onkologicznych na-
dziejg. Pozyskanie odpowiednich srodkdow
finansowania, wczesne budzetowanie na
potrzeby wprowadzenia nowoczesnych le-
kéw, wdrozenie nowych i ulepszenie funkcjo-
nujacych juz rozwigzan legislacyjnych w tym
zakresie, to wyzwania przed ktorymi stoimy.
Organizacje pacjentéw czynnie wigczaja sie w
proces zmian na rzecz lepszego dostepu do
innowacyjnych terapii.
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Ierapie celowane

molekularnie
w raku pluca.

Dzieki terapii ukierunkowane;j
molekularnie atakujemy komorki « .
nowotworowe w sposob celowany.
Identyfikujemy bardzo konkretne cech
komérki nowotworowej. Efekt jest taki,
ze uderzamy przede wszystkim w raka,
w znikomym stopniu wptywajac na
prawidtowe komorki organizmu.

TEKST/ Joanna Lewandowska
|

Pani Profesor jak przedstawiaja sie staty-
styki dotyczace pacjentéw z zaawanso-
wanym rakiem ptuca w Polsce ?

W Polsce rozpoznaje sie rocznie okoto 23 ty-
sigce pacjentow z rakiem ptuca. Mniej wiecej
tyle samo chorych umiera z powodu takie-
go rozpoznania. Co niestety oznacza, ze nie
radzimy sobie z tym problemem. Wynika to
w duzej mierze z faktu, iz rak ptuca rozpo-
znawany jest pézno. To oczywiscie uwarun-
kowane jest sama charakterystyka choroby.
Rak ptuca jest trudnym schorzeniem z punk-
tu widzenia diagnostycznego. Rozwija sie
podstepnie, daje mato objawdw, co wiecej
objawy te sg niecharakterystyczne. Przewle-
kly kaszel, dusznos¢, na zaawansowanym
etapie krwioplucie, stanowig przyczyne wizy-
ty u lekarza. Jedynie 20% chorych w Polsce
jest rozpoznawanych na etapie, kiedy mo-
zemy zaproponowac leczenie chirurgiczne,
ktére nadal jest najskuteczniejszg metoda le-
czenia raka ptuca i wtasciwie jedyng metoda,
ktdra oferuje szanse wyleczenia.

Ostatnie lata w onkologii to wyrazny prze-
fom w leczeniu, dzigki terapiom perso-
nalizowanym i indywidualizacji leczenia,
dopasowanego do konkretnego rodzaju
nowotworu i potrzeb danego pacjenta.
Czy w raku ptuca réwniez?

Zdecydowanie. Mysle, ze rak ptuca nalezy
do tej grupy nowotwordw, u ktérych odno-
towalismy spektakularny postep w zakre-
sie leczenia. Jeszcze 10 lat temu, chorym
nie mieliSmy wiele do zaoferowania. Jedyna
forma leczenia u pacjentéw z zaawansowa-
ng postacig raka ptuca byta klasyczna che-
mioterapia, radioterapia lub skojarzenie tych
dwdéch metod. Nie oferowaty one duzych
mozliwosci poprawy, nie wptywaty w istotny
sposob na przebieg choroby. Od 2008r. na
Swiecie, a w Polsce nieco pdzniej, pojawiajg
sie nowoczesne terapie, ktdre pozwalajg nam
w oparciu o nowg filozofie leczenia, skutecz-
niej atakowac nowotwar. Pierwszg z nich jest
terapia ukierunkowana molekularnie, ktéra
daje nam mozliwos¢ wykorzystania pewnych
cech molekularnych nowotworu w bezpo-
Sredniej walce przeciwko niemu. Identyfiku-
jemy tych chorych, u ktérych w komadrkach
raka ptuca stwierdzono bardzo charaktery-
styczne zmiany molekularne (aberracje). Za
pomoca nowoczesnych lekéw ukierunko-
wanych molekularnie mozemy skutecznie
zahamowac rozwdj tych komorek, ktore te
aberracje majg. Druga grupa nowoczesnych
terapii to leki immunokompetentne. Powodu-
ja one uaktywnienie uktadu odpornosciowe-
go chorego a to wiasnie uktad odpornoscio-
wy atakuje nowotwor i czyni to skutecznie.
Dzieki tym dwdém grupom terapii u pacjen-

[

Prof. dr hab. n. med Joanna
Chorostowska-Wynimko

Zastepca ds Nauki Dyrektora Instytutu Gruzlicy
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Immunologii Klinicznej Instytut Gruzlicy
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téw, u ktérych udato sie uzyskaé odpowiedz
na leczenie mamy do czynienie z wieloletnimi
efektem dziatania terapii i wydtuzeniem czasu
przezycia. Po raz pierwszy w historii zaczy-
namy moéwi¢ o raku ptuca jako o chorobie
przewlektej.

Na czym polega przefom w leczeniu pa-
cjentow z rakiem ptuca w ujeciu terapii
ukierunkowanej molekularnie?

Dzieki terapii ukierunkowanej molekularnej
atakujemy komarki nowotworowe w sposdb
celowany. Chemioterapia klasyczna dziata
w ten sposdb, ze podajemy leki toksyczne
dla wszystkich komdrek organizmu liczac na
to, ze komdrki nowotworowe sg na nie bar-
dziej wrazliwe niz pozostate, zdrowe komaorki
organizmu. Niestety jest to bron obosieczna
i jak wszyscy wiemy z chemioterapia wigza
sie bardzo powazne toksycznosci i dziatania
niepozadane. Jest to leczenie ucigzliwe dla
chorych. Jak wspominatam w przypadku
terapii ukierunkowanych molekularnie iden-
tyfikujemy bardzo konkretne cechy komorki
nowotworowej. Efekt jest taki, ze uderza-
my przede wszystkim w raka, w znikomym
stopniu wptywajac na prawidtowe komorki
organizmu. Osiggamy nie tylko spektakular-
ny efekt terapii, ale co jest niezmiernie istot-
ne dla chorych, jednoczesnie ograniczamy
dziatania niepozgdane. Co wazne podawanie
tych lekédw nie wymaga hospitalizacji i wle-
wow dozylnych. Pacjenci przyjmuja je w for-
mie tabletek, w domu.

Pojawienie sie terapii ukierunkowanych
molekularnie wymusito koniecznosé dia-
gnostyki w kierunku oznaczenia mutacji

genetycznych nowotworu. Na czym ona
polega i czy pacjenci w Polsce maja do-
step do takiej diagnostyki?

Diagnostyka molekularna w raku ptuca jest
od kilku lat standardowym elementem dia-
gnostyki klinicznej Powinna by¢ prowadzo-
na u wiekszosci chorych na niedrobnoko-
morkowego, nieptaskonabtonkowego raka
ptuca. U pacjentéw nalezy wykona¢ kom-
pleksowe badania molekularne, poniewaz
tylko potwierdzenie obecnosci konkretnych
zmian molekularnych kwalifikuje chorych do
nowoczesnych i skutecznych terapii ukierun-
kowanych molekularnie. Méwimy tu o aber-
racjach m. in. w genie EGFR, w genie ALK
oraz ROS1. Mozemy pochwali¢ sie tym, ze
w Polsce istniejg laboratoria, ktére wykonuja
takie badania od lat, na najwyzszym europej-
skim poziomie.

Niestety, duzym utrudnieniem jest skompli-
kowany sposdb rozliczania badan molekular-
nychiich refundacji. Nie mamy tez mozliwosci
wykorzystywania wszystkich biomarkerow,
ktére stanowig najbardziej podstawowy
standard w Europie. Obecnie rutynowo oce-
niamy status gendw EGFR i ALK, poniewaz
detekcja okreslonych zaburzen w ich struk-
turze umozliwia stosowanie jednej z dwdch
grup lekéw dostepnych w rakach programu
terapeutycznego Ministerstwa Zdrowia- ingi-
bitoréw kinay EGFR lub kinazy ALK. W tym
drugim przypadku chodzi o kryzotynib.

Na Swiecie otrzymujg go chorzy z zabu-
rzeniami zaréowno w genie ALK, jak i innym
genie ROS-1. Niestety w Polsce, aberracje
genu ROS-1 nie zostaty uwzglednione w pro-
gramie terapeutycznym, stad stwierdzenie
obecnosci biomarkera nie pozwala na zasto-
sowanie ukierunkowanego leczenia. Jest to
sprzeczne z najnowszymi zaleceniami mie-
dzynarodowymi, ktére wskazujg, ze te trzy
biomarkery EGFR , ALK i ROS1 to minimum
minimorum. Dodam, ze szereg polskich la-
boratoriéw, nie tylko wykonuje diagnostyke
w zakresie tego genu, ale posiada rowniez
certyfikaty umiejetnosci w tym zakresie z eu-
ropejskich programow kontroli jakosci.

Przyjmijmy, ze w Polsce chory na za-
awansowanego raka ptuca z potwierdzo-
na aberracja genéw ALK lub ROS1 nie
ma w pierwszej linii leczenia dostepu do
najbardziej efektywnej terapii jaka, w tym
przypadku jest kryzotynib. Jak aktualnie
przebiega wobec tego jego Sciezka tera-
peutyczna?

Tu niestety mamy do czynienie z pewnym
paradoksem. Istniejg leki dedykowane dla
pacjentéw ze zmianami w genie ALK, czy

ROS-1. Wiemy, iz pacjent odnidstby niewat-
pliwg korzy$¢ z ich stosowania, jednak nie
sg dostepne w ramach programu terapeu-
tycznego do stosowania w pierwszej linii le-
czenia. A wiec zgodnie z przepisami takiego
leczenia nie mozemy zaproponowac.

U takiego chorego musimy wiec rozpoczac
klasyczng chemioterapie, mimo iz zardwno
lekarz jak i chory ma $wiadomos¢, iz takie
leczenie nie odniesie pozadanego efektu. Co
wiecej bedzie wigzato sie dokuczliwymi dzia-
taniami niepozgdanymi. Mamy bardzo twar-
de dane naukowe ktore potwierdzaja, iz cho-
rzy ze zmianami w genie ALK nie odnoszg
korzysci z chemioterapii klasycznej. Dopiero
po stwierdzeniu progresji choroby w trakcie
chemioterapii, mozemy rozpocza¢ wtasciwe
i skuteczne leczenie. Co najgorsze uptywa
czas, bezcenny dla chorego.

Odpowiedzi u chorych ze zmianami w ge-
nie ALK na leczenie kryzotynibem sg czesto
spektakularne. Z medycznego i etycznego
punktu widzenia taka zwtoka jest nieuzasad-
niona i jest to postepowanie niewfasciwe,
narzucone polityka refundacyjna.

Od bardzo niedawna kryzotynib, z ktére-
go od lat korzystaja juz pacjenci z rearan-
zacja genu ALK i ROS1w catej UE, jest
refundowany takze w Polsce, ale niestety
tylko w drugiej linii leczenia, cho¢ wiado-
mo, ze jego stosowanie przynosi dosko-
nate efekty takze w pierwszej linii. W jaki
sposoéb dostepnoscé tej terapii w pierwszej
linii leczenia zmienitaby rzeczywistosé
w walce z zaawansowanym rakiem pluca
dla pacjentéw w Polsce?

Przywrdcitaby normalnos¢ i sprowadzitaby
nas do sytuaciji, w ktérej w postepowaniu
z pacjentem z rakiem ptuca zachowane sg
normy medyczne. Pamietajmy, ze jest to nie
tylko dramat chorego, ale i jego lekarza, kto-
ry nie moze leczy¢ pacjenta zgodnie z obo-
wigzujgcymi standardami. Chory jest coraz
bardziej swiadomy, jest partnerem lekarza,
rozumie swojg chorobe, wie na czym polega
diagnostyka oraz jakie sg opcje leczenia. Ma
wiedze, iz leczenie jest dostepne, ale nie dla
niego.

Warto tez dodac, iz biomarker, ktéry nie
zostat u nas dopuszczony, aberracje genu
ROS1, to nieduza grupa chorych, okoto 1- 2
% chorych na niedrobnokomadrkowego raka
ptuca. Stad opdr Ministerstwa Zdrowia przed
uwzglednieniem standardu obowigzujgcego
w Europie i na swiecie jest niezrozumialy.
Z punktu widzenia pacjentdéw z rakiem ptuca
ze zmianami w genie ALK i ROS1, terapii jest
to ogromna strata.
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Immunoterapia
w walce
z rakiem pluca

O roli immunoterapii w onkologii i potrzebie
wyrownania szans dla pacjentéw z rakiem
ptuca, opowiada prof. Dariusz M. Kowalski.

TEKST/ Joanna Lewandowska
|

W ostatnich latach w onkologii, m.in.
w raku ptuca coraz wiecej uwagi poswie-
ca sie immunoterapii. W tym roku, Nagro-
da Nobla w dziedzinie medycyny zostata
przyznana Naukowcom, ktérzy odkryli site
immunoterapii w starciu z chorobami no-
wotworowymi. Z jakimi korzySciami wiaze
sie ta opcja terapeutyczna dla chorych?

Tytutem wstepu powiem, ze obaj Profesorowie
otrzymali nagrode za odkrycie dwdch recep-
toréw, biorgcych udziat w regulacji odpowiedzi
uktadu immunologicznego. Jeden receptor na-
zywa sie CTLA 4, a drugi PD-1 i PD-L1, jego
ligand, czyli czastka, ktéra go aktywuje. To sg
tzw. dwa negatywne receptory kostymulujgce,
oznacza to, ze jesli te receptory sa odpowied-
nio silnie stymulowane, to ukfad immunologicz-
ny cztowieka jest nieefektywny, nie widzi m.in.
komorek nowotworowych jest po prostu przez
nie zaslepiany. Dlatego to odkrycie jest tak
przetomowe. Leki, ktdre te receptory potrafig
zablokowac, powodujg ze uktad immunolo-
giczny ulega reaktywacii, to jest tak jak Slepiec
otrzymuje po operacji nowy wzrok i zaczyna
widzie¢. To samo dzieje sie, gdy nasz uktad im-
munologiczny zaczyna widzie¢ komadrki nowo-
tworowe. Dostrzega antygeny i zaczyna sam
efektywnie leczy¢. Jest to zatem zupetnie nowa
klasa lekow. Tak naprawde to nie sg terapie
przeciwnowotworowe, bo nie dziatajg bezpo-
Srednio na komarki nowotworowe, dziatajg na
uktad immunologiczny cztowieka, aby on sam
byt zdolny niszczyé komdrki nowotworowe.
Co istotne typ dziatania immunoterapii otwo-
rzyt droge mozliwosci leczenia szeregu nowo-
twordw, w przypadku ktdrych nasze spektrum
terapeutyczne dotad byto bardzo ograniczone

Prof. dr hab. n. med. Dariusz M. Kowalski
Klinika Nowotworéw Ptuca i Klatki Piersiowej
Centrum Onkologii-Instytut w Warszawie

Prezes Polskiej Grupy Raka Ptuca

a efekty naszego leczenia systemowego byly
znikome. Do takich nowotworéw na pewno
nalezy rak niedrobnokomodrkowy ptuca, rak
nerki, czerniaki. Nasz arsenat terapeutyczny
byt dosy¢ ubogi, wejscie terapii immunokom-
petentnych zmienito zardwno nasza pozycje
w mozliwosciach leczenia jak i losy chorych.

Czy poréwnujac dotychczas stosowane
terapie w walce z rakiem ptuca, leki im-
munokompetentne mozna okreslié mia-
nem przetomowych?

Juz 2 lata temu Amerykanska organizacja on-
kologii American Society of Clinical Oncology
(ASCO) uznata immunoterapie za leczenie
przetomowe. W wielu jednostkach chorobo-
wych leki uzyskujg status rejestracyjny, czyli
mozliwos¢ zastosowania w okreslonym wska-

zaniu, juz we wczesnych fazach badan lub na
matych populacjach. Ponadto sg to terapie,
ktére moga by¢ stosowane w przypadku le-
czenia chordéb rzadkich, o niskim wspdtczyn-
niku zachorowania, gdzie generalnie bardzo
ciezko jest przeprowadzi¢ jakies duze badania
kliniczne, ze wzgledu na niewielkg grupe cho-
rych. Jest to na pewno metoda leczenia prze-
tomowego, jednak jak kazde leczenie nie jest
bez wad. Ma swoje plusy i minusy, nawet wita-
miny maja swoje dziatania niepozgdane. Tutaj
takze ryzyko dziatari niepozadanych wystepu-
je, ale po pierwsze wobec klasycznej chemio-
terapii jest ono duzo mniejsze, a po drugie ma
inny profil toksycznosci terapii.

1 maja tego roku, decyzja Ministerstwa
Zdrowia w programie lekowym dla pacjen-
téw z rakiem ptuca pojawita sie szansa na
skorzystanie z nowych opciji terapeutycz-
nych. Jakie to terapie i dla ktorej grupy
pacjentéw sa one dostepne? Co z pacjen-
tami o typie niedrobnokomoérkowym, nie-
ptaskonabtonkowym? Czy dostep do tych
terapii réwniez jest dla nich wskazany?

Generalnie na dzien dzisiejszy mamy zarejestro-
wane 3 substancje. Dwa z nich to przeciwciata
monoklonalne przeciwko receptorowi progra-
mowanej smierci typu 1 czyli anty-PD-1. To
jest niwolumab i pembrolizumab. | mamy jed-
ng substancje zarejestrowany przeciwko jemu
ligandowi (anty-PD-L1), atezolizumab. W kon-
tekscie pierwszej linii leczenia na swiecie jest
tak, ze pembrolizumab moze by¢ stosowany
w raku niedrobnokomaérkowym we wszystkich
typach histologicznych, czyli w raku wielkoko-
morkowym, gruczotowym, lub ptaskonabton-
kowym. Ale warunkiem jest obecnos¢ ekspresii
tego liganda (PD-L1) w co najmniej 50% komo-
rek nowotworowych. Wiemy, ze takie leczenie
jest wowczas naprawde skuteczne i zastepu-

jemy chemioterapie lekiem immunokompetent-
nym i taka rejestracje mamy w Unii Europej-
skigj. Co wazne, my takze mamy mozliwosé
leczenia naszych chorych w ramach programu
lekowego i uwazam to za naprawde niebywaty
sukces. Dostep do innowacyjnego leczenia dla
pacjentow z rakiem ptuca o typie niedrobno-
komdrkowym pfaskonabtonkowym udato sie
nam wprowadzi¢ dzieki wspdtpracy z Mini-
sterstwem Zdrowia i to jest bardzo obiecuja-
ce. Zardwno niwolumab jak i atezolizumab, ale
rowniez pembrolizumab, posiadajg rejestracje
do drugiej i kolejnej linii leczenia. Ich aktywnos¢
jest tak samo efektywna we wszystkich typach
raka, czy to jest rak ptaskonabtonkowy czy rak
gruczotowy czy rak wielkokomaorkowy, czyli typ
raka nieptaskonabtonkowego. Niestety pro-
gram lekowy niepotrzebnie catkiem to réznicu-
je. Program ten daje nam szanse i mozliwosé
leczenia niwolumabem wytgcznie do drugie;j linii
leczenia i tylko i wylgcznie w typach raka pta-
skonabtonkowego. Chorzy, ktérzy w pierwszej
linii otrzymali jakas chemioterapie, a majg typ
raka nieptaskonabtonkowego niestety w dru-
giej linii nie moga skorzysta¢ z tego typu le-
czenia. Program lekowy, ktdry jest juz ztozony
w Ministerstwie zgodnie z aktualng wiedza
medyczng (evidence based medicine) obejmu-
je wszystkie te preparaty. Czekamy na zmiane
tej sytuacji, a byly sygnaty ze zmiana nastg-
pi w listopadzie, niestety nie nastgpita. Mamy
olbrzymig nadzieje, ze druga linia leczenia
uwzgledniajgca ten preparat bedzie dostgpna
dla typdw raka nieptaskonabtonkowego czyli
zaréwno dla raka gruczotowego jak i wielko-
komdrkowego. Skutecznos¢ w ich przypadku
jest taka sama, a nawet moze troche wyzsza,
takze tutaj nie ma zadnych przestanek aby roz-
nicowa¢ dostgpnos¢ do tego typu leczenia.
Wyréwnanie szans dla pacjentéw z tym ty-
pem raka ptuca jest bezwzglednie potrzebne,
a obecna sytuacja jest po prostu niemoralna.

ROWNE SZANSE W WALCE Z RAK

0 wyzwaniach

w dostepie do
leczenia pacjentow

z rakiem ptuca
opowiada

Joanna Konarzewska
-Krdl z Fundaciji
Onkologiczne;j
Nadzieja.

Czy pacjent w Polsce z niedrobnoko-
morkowym nieptasonabtonkowym ra-
kiem ptuca jest dobrze zaopiekowanym
pacjentem?

Mowimy tutaj o pacjentach z zaawansowa-
ng chorobg dla ktérych nie ma juz leczenia
chirurgicznego. W tej grupie zaopiekowani sg
jedynie pacjenci z mutacjami EGFR oraz ALK,
ale niestety jest to maty odsetek chorych.
Ogromna wigkszo$¢ pacjentéw, ktdrzy nie
maja mutacji ma dostep tylko do leczenia sys-

Joanna Konarzewska-Krol
Fundacja Onkologiczna Nadzieja

temowego czyli standardowej chemioterapii.
Zupetnie inaczej niz w przypadku pacjentéw
z rakiem ptuca o typie ptaskonabtonkowym,
ktdrzy majg dostep do nowoczesnego lecze-
nia niwolumabem - czyli do immunoterapii.
Pacjenci z niedrobnokomdrkowym nieptasko-
nabtonkowym rakiem ptuc czekajg na niwo-
lumab i atezolizumab. Pacjenci ci obecnie nie
majg dostepu do leczenia w drugiej linii, kiedy
pierwsza linia nie daje oczekiwanych rezulta-
tow. Dodatkowo chorzy z rearanzacja genu
ALK czekajg na mozliwos¢ leczenia kryzoty-

nibem juz w pierwszej linii leczenia, gdyz jego
wczesnigjsze podanie znacznie poprawia ich
rokowania. Powyzsze terapie w badaniach
klinicznych potwierdzajg swoja skutecznosé
i bezpieczenstwo. Wedtug danych z badan
klinicznych pacjenci z zaawansowanym ra-
kiem ptuca leczeni niwolumabem zyjg nawet 4
lata dtuzej mimo zaawansowanej choroby. My
w fundacji mamy doswiadczenia jak na razie
trzyletnie. To wielki sukces. Takie dtugie prze-
zycia pokazujg jak wazne jest udostepnianie
pacjentom skutecznych lekéw, ktdre nie tylko
ratujg im zycie, ale pozwalajg aktywnie uczest-
niczy¢ w zyciu rodzinnym i zawodowym.

Z jakimi trudnosciami spotykaja sie cho-
rzy z tej grupy w ujeciu dostepu do inno-
wacyjnego lecenia? Z jakimi problemami
zgtaszaja sie do fundac;ji?

Kluczowym problemem jest brak refundacii
takiego leczenia, dlatego nasza fundacja or-
ganizuje zbidrki dla chorych poszukujgcych fi-
nansowania wiasnie takich terapii. Wiele z nich
dotyczyto zastosowania niwolumabu.

Czy podopieczni fundacji z niedrobnoko-
morkowym nieptaskonabtonkowym ra-
kiem ptuca mieli okazje skorzystac z le-
czenia immunokompetentnego. Jakie sa
tego efekty?

EM PLUCA

Z naszego doswiadczenia wynika, ze pod-
opieczni dla ktérych udato sie zebra¢ srod-
ki i zakupi¢ komercyjnie niwolumab zyja
i ciesza sie znaczng poprawa jakosci zycia.
Zbierajgc pienigdze na leczenie, ktdre nie
jest dostepne w ramach programu lekowe-
go dajemy podopiecznym szanse. A takie
leczenie, jak juz wiemy przynosi obiecujace
rezultaty. Dla nas nic nie jest tak wazne jak
wydtuzenie czasu przezycia, jak i poprawa
jakosci zycia naszych podopiecznych. Je-
stem przekonana, ze taka sytuacja nie do-
tyczy tylko naszej fundaciji, ale wielu innych
dziatajgcych na rzecz chorych z nowotwo-
rami ptuc.

Jakie dziatania pozwolityby na wyréwna-
nie szans pacjentéw z tym typem raka
ptuca w walce z choroba?

Aby wyréwna¢ szanse pacjentéw z nie-
drobnokomdrkowym  nieptaskonabtonko-
wym rakiem ptuc nalezatoby wprowadzi¢
program lekowy, ktory uwzgledniatby
wszystkie substancje, zardwno te juz po-
znane w indywidualnych terapiach jak ni-
wolumab, jak i nowe zarejestrowane. Pa-
cjenci z rakiem ptuca chcieliby mie¢ rowne
szanse i dostgp do nowoczesnego, sku-
tecznego leczenia — takiego jakie dostepne
jest w catej Europie.
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Zmiany w dostepie do terapi
dla pacjentow w Polsce

Ministerstwo Zdrowia podejmuje wielokierunkowe dziatania
celem udostepnienia pacjentom wielu opcji terapeutycznych
oraz zwiekszenia ich dostepu do skutecznej i bezpiecznej
farmakoterapii w ramach dostepnych srodkow publicznych.

Marcin Czech
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Realizujgc polityke zdrowotng panstwa, kie-
rujemy sie zasadami medycyny opartej na
dowodach naukowych (EBM) oraz oceny
technologii medycznych (HTA), co zapewnia
przejrzystosé i racjonalno$¢ podejmowa-
nych decyzji o alokacji sSrodkdéw publicznych.
W efekcie dziatan realizowanych przez resort
systematycznie rosnie liczba programoéw le-
kowych, a takze zwigksza sie liczba substancji
refundowanych w ramach programéw leko-
wych, jak i lekéw refundowanych w ramach
listy aptecznej. Od 1 stycznia 2018 r. resort
zdrowia objat refundacja 24 innowacyjne te-
rapie w ramach programoéw lekowych. Sg to
albo nowe czgsteczki albo nhowoczesne cza-
steczki w nowych, dotad nierefundowanych
wskazaniach. Znaczace zmiany zaszty m.in.
w nastepujgcych obszarach terapeutycznych.

Leczenie hipercholesterolemii

Od 1 listopada 2018 r. pacjenci cierpiacy
na hipercholesterolemie rodzinng otrzymali
dostep do nowej opcji terapeutycznej — leku
alirokumab. Prezes Agencji zarekomendowat
objecie tego produktu. Ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa przeprowadzona w poréw-
naniu z placebo wykazata znamienne staty-

stycznie réznice na korzy$¢ wnioskowane;
technologii w zakresie redukcji stezenia cho-
lesterolu. Wyniki analizy ekonomicznej wska-
zujg, ze w populacji stosujgcej leczenie far-
makologiczne terapia dodana alirokumabem
jest skuteczniejsza.

Choroby rzadkie

Od 1 stycznia 2018 r. objeto refundacija eculi-
zumab dostepny dla pacjentdw w dwdch pro-
gramach lekowych: ,Leczenie atypowego ze-
spotu hemolityczno-mocznicowego” (aHUS)
oraz ,Leczenie nocnej napadowej hemoglo-
binurii” (PNH). O refundacje eculizumabu od
lat zabiegali lekarze, pacjenci i ich rodziny.
Prezes Agenciji zaznaczyt, ze —zgodnie z po-
dejsciem egalitarnym — nalezy dazy¢ do zréw-
nania mozliwosci terapeutycznych réwniez
tych pacjentow, ktérzy z uwagi na rzadkos¢
wystepowania choroby maja ograniczone
mozliwosci terapeutyczne, a wszystkie re-
komendacje kliniczne rekomendujg zastoso-
wanie ekulizumabu jako leczenia z wyboru
pacjentdw z PNH (szczegdlnie w klasycznej
postaci) oraz aHUS.

Rak ptuca

Od 1 maja 2018 r. pacjenci cierpigcy na no-
wotwor ziosliwy ptuca otrzymali dostep do
innowacyjnych opcji terapeutycznych z kata-
logu immunoterapii obejmujacych substancje
czynne niwolumab (Il linia leczenia raka ptuc
o typie ptaskonabtonkowym) oraz pembro-
lizumab (I linia leczenia). Analiza kliniczna
wskazuje na mozliwos¢ zmniejszenia ryzyka
zgonu o 40% i zmniejszenia ryzyka progresji
0 50% u pacjentéw stosujgcych pembrolizu-
mab. Natomiast w kwestii niwolumabu analiza
skutecznosci wykazata, ze stosowanie nivo-
lumabu moze wydtuza¢ przezycie catkowite

0 3,2 miesigca oraz zmnigjsza ryzyko zgonu
0 41% po okresie 12-miesiecznej obserwacii.
Ponadto od 1 lipca 2018 r. zostat objety re-
fundacjg nintedanib dla chorych z rozpozna-
niem histologicznym lub cytologicznym raka
gruczotowego lub niedrobnokomdrkowego
raka ptuca z przewagg gruczolakoraka, czyli
populacji jeszcze niezabezpieczonej w no-
woczesne leczenie. Wskazane leki to przefo-
mowe terapie w tym obszarze, gdyz zamiast
standardowej chemioterapii resort oferuje
polskim pacjentom leczenie nowoczesnymi
lekami immunologicznymi.

Rak nerki

Od 1 maja 2018 r. leki cabozantinibum oraz
niwolumab zostaty objete refundacja w ra-
mach programu lekowego ,Leczenie raka
nerki (ICD-10 C 64)” jako kolejne opcje te-
rapeutyczne. W ramach analizy skuteczno-
Sci wykazano, ze stosowanie kabozantynibu
moze zmniejsza¢ ryzyko zgonu o 34% oraz
wydtuzy¢ czas przezycia wolny od progresii
choroby 0 49% w poréwnaniu z ewerolimu-
sem oraz wydtuza¢ czas do progresiji choroby
o ponad 40% w poréwnaniu z aksytynibem.
Prezes Agencji rekomendowat objecie refun-
dacja tego leku pod warunkiem obnizenia
ceny. Natomiast w ramach analizy skutecz-
nosci wykazano, ze stosowanie niwolumabu
moze zmniejsza¢ ryzyko zgonu o 15% oraz
wydtuzy¢ czas przezycia catkowitego o0 27%.

Leczenie szpiczaka

Warto podkresli¢ tez istotne zmiany dla choru-
jacych na szpiczaka mnogiego. Od 1 listopada
2018 r. zostat objety refundacja pomalidomid
w ramach programu lekowego Pomalidomid
W leczeniu nawrotowego i opornego szpicza-
ka mnogiego.

Rak jelita grubego

Od 1 stycznia 2018 r. panitumumabum zo-
stat objety refundacjag w pierwszej linii leczenia
raka jelita grubego. Ponadto w opisie progra-
mu lekowego B.4 ,Leczenie zaawansowa-
nego raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)”
wprowadzono dodatkowy, opcjonalny sche-
mat dawkowania cetuksymabu wychodzacy
poza schematy opisane w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Stwardnienie rozsiane

Od 1 marca 2018 r. lek fingolimod zostat
objety refundacjg w poszerzonym zakre-
sie wskazan do stosowania, a mianowicie
w wydtuzonym czasie terapii oraz w roz-
szerzonej populacji pacjentdw z szybko
rozwijajgca sie, ciezkg postacig stwardnie-
nia rozsianego (RES RRMS). Od 1 lipca
2018 r. natalizumab zostat objety refunda-
cja bez ograniczen czasowych (zniesienie
5-letniego ograniczenia czasowego) oraz
w populacji pacjentéw z dodatnim mianem
przeciwciat przeciw JCV.

Choroby reumatologiczne
oraz tuszczyca

Od 1 listopada 2018 r. sekukinumab zostat
objety refundacjg w ramach programow le-
kowych ,Leczenie umiarkowanej i cigezkiej
postaci tuszczycy plackowatej”, ,Leczenie
tuszczycowego zapalenia stawdéw o prze-
biegu agresywnym (£ZS)” oraz ,Leczenie
ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajgce-
go zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)”.
Ponadto ixekizumabum zostat objety re-
fundacja w ramach programu lekowego
leczenia ciezkiej postaci tuszczycy plac-
kowatej.

PRZELOMOWA RZECZYWISTOSC

Prawo
gwarantuje
Polakowi
leczenie zgodne
Z aktualng,
swiatowq
wiedzq
medyczng,
czyzby?

TEKST/
Agnieszka Sztyler-Turovsky

Co chwile styszymy o kolejnym przetomie.
Komorki macierzyste — przetom w okulistyce,
podskorne defibrylatory — przetom w kardio-

Agnieszka Sztyler-Turovsky
Wydawca MedOnet.pl,
szef reporterow Onet Kobieta

logii, medycyna molekularna — przetom w on-
kologii. Co chwile styszymy o kolejnej prze-
tomowej terapii. Tylko co z tego, jesli polski
pacjent, w przeciwienstwie do niemieckiego
ma marne szanse na to, by z niej skorzystac.
Zdarza sig, ze umiera tylko dlatego, ze urodzit
sie po niewtasciwej stronie Odry.

Nadzieja umiera ostatnia i karmi sie kazdym
okruchem. Szczegdlnie gdy dotyczy chore-

go na raka, ktory na kazdym kroku styszy, ze
rozwoéj medycyny molekularnej jest faktem, ze
umozliwit opracowanie lekéw na podstawie
badan genetycznych, ze spersonalizowane
terapie przestaty by¢ marzeniem.

Tak, sa w zasiegu reki,
ale nie kazdej.

Jeden z warszawskich szpitali onkologicz-
nych chwalit sig na otwarciu, ze ma wszystkie
dostepne leki i przetomowe terapie na swia-
towym poziomie. A gdy pojawili sie pierwsi
pacjenci i jeden z nich o nie zapytat, lekarz
powiedziat, ze ich nie sprowadzi. Bo jest z tym
za duzo biurokracji, np. potrzebna zgoda mi-
nistra. A poza tym, szpital musiatby doptaci¢
do leku, wiec nie starczytoby na optaty za prad
i na pensje personelu.

Niedawno zaktualizowano program leczenia
raka nerki, wiec nadzieja wstgpita w wielu
pacjentéw. Pdzniej NFZ wydal interpretacje,
ktdéra ograniczyta wielu pacjentom dostep do
tych terapii. Do Fundaciji Alivia trafit 36-letni
pacjent — maz i ojciec, ktory tak wiasnie zo-
stat pozbawiony leczenia. Fundacja probuje
pomdc. Czy zdazy? A przeciez pacjentowi
nowoczesng terapie gwarantuje prawo — teo-
retycznie Polak ma obiecane leczenie zgodne
z aktualng $wiatowg wiedza medyczna.

Niemiec tez, ale nie tylko obiecane — po pro-
stu je dostaje. Coraz czesciej polscy pacjenci
przeprowadzajg sie do rodzin, do znajomych
w Niemczech, robig co moga, by objat ich
niemiecki system ubezpieczenia zdrowotne-
go. Bo coraz czesciej urodzenie sie na tamte;
stronie Odry to szansa na uratowanie zycia.

A w Polsce? Nadzieja ginie w gaszczu prze-
pisdw. Zabijajg ja meandry administracyjne,
dostepu do terapii pozbawiajg pacjentéw de-
cyzje urzednikdw, niemerytoryczne, ale oparte
na stosowaniu kryteriow ,widzi mi si¢” w inter-
pretacji przepisow. Granica miedzy ,jest lek na
moja chorobe, mam go!”, a ,jest lek na mojg
chorobe, ale go nie dostane, bo nie fapig sig
na obtozone przedziwnymi obwarowaniami
kryteria” jest bardzo cienka. Dlatego pacjen-
téw, ktérzy zagrozeni Smiertelng chorobg niby
maja lek w zasiegu reki, ale po chwili orientujg
sie, ze moga poogladac go tylko ,przez szy-
be” zamiast zazy¢, jest mndstwo.

Tak, cieszymy sie z kazdego newsa o tym,
ze pojawita sie przetomowa terapia, ze za-
rejestrowano nowy, rewelacyjny lek. takng
tego pacjenci, ich rodziny, lekarze. Bo tak
bardzo potrzebujemy przetomowych terapii,
ale przede wszystkim potrzebujemy do nich
dostepu. Bo po co nam innowacje, skoro nie
mozemy ich zastosowac, by ratowac zycie?
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Coraz wiecej pacjentow

Z howotworem gfowy | szyi

Leczenie nowotworow
gtowy i szyi jest
skomplikowane,

a pacjentow z tym
rozpoznaniem hedzie
przybywac.

TEKST/ Joanna Lewandowska
|

Skad wynika trudnosé¢ w leczeniu nowo-
tworéw gtowy i szyi?

Trudnosci w leczeniu pacjentéw z ptaskona-
btonkowym rakiem gtowy i szyi, ktéry stano-
wi 90% nowotwordw gtowy i szyi wynikaja
z kilku czynnikdw. Pierwszy z nich to pdzne
zgfaszanie sie pacjentéw do lekarza mimo
ewidentnych patologicznych objawdw ta-
kich jak dtugotrwata chrypka/zmiana barwy
gtosu, trudnosci w potykaniu i wyczuwalny
guz. Kolejny problem zwigzany jest z matg
skutecznoscig standardowej chemiotera-
pii(PF) w pierwszej linii leczenia pacjentow
z chorobg zaawansowang okoto 30 % cho-
rych uzyska odpowiedz na leczenie. Staty-
styczna mediana przezycia to 6 miesiecy.
Po zastosowaniu cytostatykéw po progresji
choroby odsetek odpowiedzi spada. Aktual-
nie brak jest refundacji w Polsce przeciwciat
monoklonalnych w pierwszej linii i lekow im-
munomodulujacych w drugiej linii, mimo ich
rejestracji w Europie.

Lek. Izabela Lasinska

Oddziat Onkologii Klinicznej i Doswiadczalnej,Szpital
Kiiniczny im. Heliodora Swigcickiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego

w Poznaniu

Kto choruje najczesciej?

Czynniki ryzyka zachorowania to naduzywa-
nie alkoholu i palenie papierosdw. Natomiast
od niedawna obserwuije sie trend zachorowan
wsréd osob mtodych, nawet 30-letnich, co
zwigzane jest z wirusem brodawczaka ludz-
kiego (HPV).

Czy liczba chorych bedzie wzrastaé, dla-
czego? Czy zmienia sie profil pacjenta?

Liczba pacjentdw z rozpoznanym ptaskona-
btonkowy nowotworem gtowy i szyi bedzie
wzrasta¢ ze wzgledu na zwiekszenie odsetka
0s6b HPV dodatnich.

Jaka role w ujeciu walki z nowotworami
gtowy i szyi odgrywa immunoterapia?

w jamie ustnej

Bdl i/lub trudnosé
w przetykaniu

ZNAKI OSTRZEGAWCZE | OBJAWY

Pieczenie jezyka, niegojace
sie owrzodzenie i/lub biate
lub czerwone plamy

Przewlekta
chrypka

Bol gardta

Zatkany z jednej strony
nos i/lub krwawienie
z nosa

Guz na szyi
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Immunoterapia jest nadziejg dla pacjentéw
z rakiem gtowy i szyi. Potwierdzajg to dane,
dotyczace mediany przezycia chorych, u kto-
rych zastosowano leczenie nivolumabem.
Zastosowanie immunoterapii- nivolumabu
w drugiej linii leczenia u pacjentéw z chorobg
zaawansowang wptywa na wydtuzenie me-
diany przezycia catkowitego- 7,5 miesigca do
5,1 miesigca po zastosowaniu standardowej
chemioterapii.

Immunoterapia to ostatnimi czasy bar-
dzo doceniana dziedzina w onkologii.
Pacjenci m.in. z rakiem ptuc, nerki uzy-
skali dostep do leczenia lekami immu-
nokompetentnymi. Co musi sie staé,
aby pacjenci z nowotworem glowy i szyi
w Polsce réwniez mieli szanse na dostep
do tego leczenia?

Profil  bezpieczenstwa immunoterapii  jest
odmienny w poréwnaniu ze standardowg
chemioterapig. Podczas stosowania cyto-

statykéw pacjenci doswiadczajg wymiotdw,
nudnosci, ostabienia, braku apetytu. Dla im-
munoterapii  najbardziej charakterystyczne
powiktania to autoimmunologiczne zapalenie,
ktére moze dotyczy¢ réznych narzaddw- tar-
czycy, jelit, watroby, przysadki mdzgowe;.
Dziafania niepozadane obu grup terapii moz-
na z powodzeniem leczy¢. Jednak zdecydo-
wanie wieksze ostabienie organizmu wyste-
puje po zastosowaniu chemioterapii.

Co musi sie staé, aby pacjenci z no-
wotworem gtowy i szyi w Polsce réw-
niez mieli szanse na dostep do tego ?

Na podstawie przeprowadzonych badan kli-
nicznych, terapie, ktdre zarejestrowane sa
w Europie do leczenia ptaskonabtonkowch
nowotwordw gtowy i szyi w chorobie zaawan-
sowanej mogtyby by¢ refundowane réwniez
w Polsce. Wymaga to oczywiscie pozytyw-
nego zaopiniowania przez NFZ, w ramach
onkologicznych programdw lekowych.

Pierwwsza w Polsce

Interaktywna Platforma wyszukujgca Badania Kliniczne

Juz od listopada
2018 roku polscy
pacjenci moga
skorzystac

Z pierwszej

w Polsce cyfrowej
platformy
zawierajacej baze
aktualnych badan
klinicznych.

Poprzez prosta w obstudze strone www.bms-
studyconnect.com/pl moZzliwe bedzie zardwno
wyszukanie badan klinicznych, jak tez refero-
wanie potencjalnych pacjentdw. Dodatkowo,
pacjent bedzie mdgt skorzysta¢ z platformy
w trakcie badania klinicznego, a takze bedzie
miat dostep do informaciji na temat chordb, ich
diagnostyki, leczenia i roli badan klinicznych.

Bristol Myers-Squibb

STUDY CONNECT
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& Bristol-Myers Squibb

Strone wdraza firma Bristol-Myers Squibb.
Platforma Study Connect to pierwsza polsko-
jezyczna platforma dla uczestnikdw badan Kli-
nicznych oraz ich rodzin. Dzieki niej pacjenci
beda mogli wyszukac¢ badania kliniczne pod
katem konkretnej choroby oraz lokalizagcji.
Beda mieli dostep do informaciji zwigzanych
z uczestnictwem w badaniach klinicznych,
w tym z perspektywy opiekuna, rodzica czy
badacza. Znajdg informacje o chorobach,
w zwigzku z ktérymi BMS prowadzi badania
kliniczne. Beda takze mogli uzyskac infomacje
nt kryteriow wigczenia do konkretnych badan
klinicznych i osrodkdw, w ktorych aktualnie
prowadzone sg badania.

— Platforma Study Connect posiada wiele
funkcji odpowiadajgcych na potrzeby zardw-
no pacjentdw onkologicznych, jak i osrodkdw,
ktére prowadzg badania. katwa wyszukiwar-
ka wskazuije nie tylko otwarte badania z bazy
firmy Bristol-Myers Squibb, ale tez dostepne
na calym swiecie badania publikowane na
stronie clinicaltrials.gov. Platforma zawiera
ogodlne kryteria witgczenia do badan klinicz-
nych, pozwalajgce pacjentowi okresli¢, czy
ma szanse zakwalifikowacé sie do badania
klinicznego — komentuje Anna Szmidt, Bristol
-Myers Squibb.
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Kompendium
wiedzy o badaniach
klinicznych

Platforma Study Connect to nie tylko wy-
szukiwarka aktualnych badan, ale tez
kompendium wiedzy. Pacjenci znajdg tu
m.in. informacje nt réznych chordb, ba-
dan klinicznych, co jest ich celem, jak sie
je prowadzi, czego nalezy sie w ich trak-
cie spodziewacd, dlaczego warto w nich
uczestniczy¢ i co dzieje sie po ich zakon-
czeniu. Dodatkowo, na platformie umiesz-
czone zostang filmy pacjentow, ktorzy
dzielg sie swoimi doswiadczeniami. Nato-
miast pacjenci, ktérzy beda zainteresowani
uczestnictwem w konkretnym badaniu kli-
nicznym oprocz informacji o opcjach lecze-
nia i kryteriach kwalifikacji do niego, beda
mogli na biezgco obserwowac jego status
i otrzymywac¢ powiadomienia o aktualiza-
cjach. Doktadne dane adresowe o$rodkow
pomoga w szybkim kontakcie z dang pla-
cowka. Jednoczesnie pacjenci otrzymajg
tez dostep do przewodnika po badaniu,
ktéry pomoze w rozmowie z lekarzem.
Juz dzisiaj zapraszamy do zapoznania sig
z nowa platformg wyszukujaca badania kli-
niczne www.bmsstudyconnect.com/pl!

Firma Bristol-Myers Squibb
i immunoonkologia: rozwdj
badan onkologicznych

Wizia BMS, dotyczaca przysziosci leczenia
przeciwnowotworowego, opiera sie na ba-
daniach naukowych i opracowywaniu przeto-
mowych lekdw immunoonkologicznych, ktdre
przedtuza przezycie pacientom z trudnymi do
leczenia nowotworami oraz zmienig sposob
zycia pacjentéw z tymi chorobami. W ramach
kompleksowego programu badan Klinicznych
oceniamy szerokie populacje pacjentéw z po-
nad 50 rodzajami nowotwordw, ktérzy sa lecze-
ni 14 substancjami. Dzieki rozlegtej wiedzy spe-
cjalistycznegj i innowacyjnym projektom badari
klinicznych mozemy osiggna¢ postep w sko-
jarzeniu lekédw immunoonkologicznych oraz
leczenia immunoonkologicznego w potaczeniu
z chemioterapig, lekami celowanymi moleku-
larnie i z radioterapig. Kontynuujemy réwniez
badania naukowe, ktére pomoga w doktad-
nigjszym poznaniu roli biomarkerdw immuno-
logicznych. Dzieki wsp&tpracy ze srodowiskiem
akademickim, instytucjami rzgdowymi, organi-
zacjami pacjentéw oraz firmami biotechnolo-
gicznymi, Bristol-Myers Squibb moze osiggnac
cel, jakim jest udostepnienie nowych terapii
i poprawa standardéw opieki klinicznej.

INTERAKTYWNA PLATFORMA
WYSZUKUJACA BADANIA
KLINICZNE

Kliknij i sprawdz, jakie mozliwosci

daje platformal



www.bmsstudyconnect.com/pl
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Rak piersi - nierowna walka

Na temat wyzwan dotyczgcych efektywnego leczenia pacjentek z zaawansowanym
rakiem piersi w ujeciu dostepu do nowoczesnych terapii w Polsce i potrzebie
powstania Osrodkéw, specjalizujgcych sie w diagnostyce i leczeniu raka piersi,
rozmawiamy z prof. Tadeuszem Pienkowskim.

TEKST/ Joanna Lewandowska
|

Panie Profesorze, rak piersi pozostaje
najczesciej wystepujacym nowotworem
u kobiet na swiecie. Jak przedstawiaja
sie aktualne statystyki kobiet choruja-
cych w Polsce?

Aktualnie w Polsce rak piersi rocznie stwier-
dzany jest u okoto 17 tysiecy kobiet, jednak
liczba ta stale rosnie. Sposrdd nich rocznie
umiera okoto 5 tysiecy pacjentek. Istotng jed-
nak liczba jest liczba kobiet, ktdre kiedykol-
wiek zachorowaty na raka piersii zyjg i jest to
okoto 100 tysiecy kobiet. Dane te swiadcza
o0 wydolnosci systemu rozpoznawania i le-
czenia raka piersi w Polsce.

Czy pomimo coraz wiekszej swiadomo-
$ci spoteczenstwa, programoéw przesie-
wowych, ktére pozwalaja wykryé cho-
robe we wczesnym stadium, musimy sie
liczy¢é z tym, ze u pewnej czesci kobiet
rak piersi bedzie wykrywany na etapie
zaawansowanym? Czym jest to spowo-
dowane?

Niestety nigdzie na Swiecie nie udato sie
zlikwidowac¢ problemu miejscowo zaawan-
sowanego raka piersi. Aktualnie, w Polsce
5 -7 % wsrdd kobiet, zgtaszajgcych sie do
nas, jest w fazie zaawansowanej choroby.
Pocieszajgce jest to, iz liczba ta jest znacz-
nie mniejsza niz dawniej. Problem jest taki, ze
rakowi piersi w skali populacyjnej nie mozna
- zapobiega¢. Pomimo, ze znane sg czynniki
majace wptyw na czestosé zachorowan, to
niestety nie potrafimy na nie wptywac, gdyz
zwigzane sg z prokreacjg i wiekiem pokwita-
nia. Zachorowanie zalezy od kilku czynnikéw,
tj. wieku rodzenia pierwszego dziecka, liczby
urodzonych dzieci, czasu trwania aktywno-
Sci hormonalnej, karmienia piersig, czasu
trwania fizjologicznej aktywnosci hormonal-
nej. Jedyne modyfikowalne czynniki ryzyka
zachorowania na raka piersi to ograniczenie
masy ciata i konsumpciji alkoholu.. Zapobiec
tej chorobie, niestety sie nie da. To do czego
dazymy to wczesne wykrywanie raka pier-
si. Najlepszym narzedziem diagnostycznym
pozwalajgcym na wczesne wykrywanie raka
piersi jest screening mammograficzny. Nalezy
pamietac, ze screening to nie tylko mammo-
grafia, to takze promocja edukacja, utrzyma-
nie odpowiedniej jakosci dziatania urzadzen.
Kluczowe dla wczesnego wykrywania jest to,
aby kobiety mogty trafia¢ do osrodkdw, kto-
re dysponuja odpowiednig kadrag, sprzetem,
mozliwoscig zastosowania odpowiednich
procedur, to wiasnie w tych miejscach wyniki
leczenia raka piersi sg najlepsze.

Panie Profesorze, a jakie rodzaje raka
piersi mozemy wyroznic¢?

Nowotwory piersi dzielimy na raki przedin-
wazyjne oraz inwazyjne. Rak przedinwa-
zyjny, czyli choroba miejscowa, ktéra w tej
fazie rozwoju nie moze dac przerzutéw od-
legtych, ale nieleczona przejdzie w chorobe
zaawansowang. Raka inwazyjnego dzielimy
réznie, np. wg. opisu biologicznego widzia-
nego w mikroskopie $wietlnym, lub wedtug
cech biologicznych tych nowotwordw, ktdre
sg czynnikami rokowniczymi i predykcyjnymi
do wyboru stosowanego leczenia. Najczest-
szym typem jest rak zawierajgcy receptory
estrogenowe, to 2/3 nowotwordw. Drugi typ
wyrdzniany to raki HER2-dodatnie — okoto
18-20%. Moga miec receptory estrogenowe
lub nie, ale ich cechg dominujgca jest nad-
miar receptora HER2. Te raki charakteryzujg
sie podatnoscig na leki anty HER2. No i trze-
cia grupa, czyli wszystkie inne raki, ktdre nie

Prof. dr hab. n. med. Tadeusz Piefikowski
Ordynator Kliniki Onkologii Klinicznej i Hematologii
CMKP w szpitalu MSWIA w Warszawie

maja receptora estrogenowego w swoich
komadrkach, nie majg receptora progestege-
nowego i majg fizjologiczny poziom recepto-
ra HER2. Podziat ten jest logiczny, wyrdznia
dwie grupy ze wzgledu na pewne pozytywne
znaleziska, a trzecia jest workiem, do ktérego
wrzucono wszystko, co nie pasuje. Raki tzw.
tréjujemne, jako grupa sg uwazane za gorzej
rokujace, co nie do korica jest prawda, bo
wsrdd nich mozna wyodrebnié raki dobrze
rokujgce. Ta grupa na pewno bedzie dzielo-
na na inne mniejsze grupy, ktére beda cha-
rakteryzowane z uwagi na jakies pozytywne
znaleziska.

Ostatnia grupa, ktérg traktuje sie odreb-
nie to jest grupa kobiet, ktdére zachorowaty
w zwigzku z nosicielstwem mutacji genu
BRCA1, BRCA 2. To jest mutacja, wystepu-
jaca we wszystkich komorkach, przekazywa-
na dziedzicznie potowie potomstwu. Kobiety,
ktdre sag nosicielkami tej mutacji sg narazone
na duzo wieksze ryzyko zachorowania na
raka piersi i raka jajnika, a przebieg choroby
jest odmienny. | to jedyna grupa wyrdzniana
ze wzgledu na cechy osoby chorej.

lle pacjentek cierpi na raka piersi HER-
2-ujemnego?

Rak piersi HER2 ujemny ale HR dodatni, to
najczestszy typ raka, ktéry ma fizjologiczna
zawartos¢ receptora HER2 i ma receptory
estrogenowe to wiecej niz potowa pacjentek.

Czy dla pacjentek z typem HER2-ujem-
nym hormonozaleznym istnieje skutecz-
ne i dobrze tolerowane leczenie persona-
lizowane ?

W odniesieniu do raka hormonozaleznego,
wiadomo, ze metody leczenia sprowadzajg
sie do eliminacji oddziatywania estrogenéw
na komorki nowotworu. Jest to osiggane
przez eliminacje narzaddw, ktére je wytwa-
rzajg — jajnikdw, albo przez utrudnianie kon-
taktu estrogenu z receptorem w komaorce np.
stosowanie tamoksyfenu, badz przez hamo-
wanie produkcji tych estrogendw w innych
tkankach, jak dziatajg inhibitory aromatazy.

Mozna powiedziec, ze te terapie to archetyp
leczenia celowanego, poniewaz okazato sie
po raz pierwszy wiele lat temu, ze leczenie to
dziata tyko u osob, u ktdrych raki zawierajg
te receptory.

W odniesieniu do kazdego leczenia, ktorym
dysponuje medycyna, szczegodlnie w onko-
logii, faktem jest, iz nie wszyscy reagujg na
leczenie zgodnie z oczekiwaniami. Kolejny
problem to to, ze po pewnym czasie wy-
twarza sie opornos¢ na leczenie. Co prawda

leczenie hormonalne, byto i jest skuteczne,
jednak po pewnym czasie pojawia sie pro-
blem z jego wydolnoscig. Zwrécono uwage
na role substanciji, nie dziatajgcych perse na
receptory estrogenowe, ale dziatajgcych na
zalezne od cyklin kinazy, czyli biatka, ktdre
regulujg cykl komdrkowy. Substancje takie
jak palbocyklib, rybocyklib, abemacyclib po-
wodujg, ze zastosowanie klasycznych lekéw
hormonalnych w skojarzeniu z nimi wigze sie
ze znacznie wyzsza skuteczniejsza niz lecze-
nie wytacznie lekami hormonalnymi. W cza-
sie ostatniej konferencji ESMO wykazano,
ze leczenie takie nie tylko wydtuza czas do
kolejnej progresiji, ale i wydtuza przezycie pa-
cjenta.

Zastosowanie takiego schematu leczenia to
zmniejszenie ryzyka nawrotu o okoto potowe
i wydtuzenie przezycia pacjenta. Co wazne
zwigkszenie skutecznosci leczenia pacjentek
odbywa sie bez istotnego zwigkszania toksycz-
Nosci.

Ponadto jest to terapia przyjmowana doust-
nie oraz co wazne, jest to leczenie mato ob-
cigzajgce chorych. Niestety pacjentki w Pol-
sce nie maja mozliwosci skorzystania z tej
terapii, co uwazam jest krzywdzgce, w od-
niesieniu do tego, iz terapia ta jest dostepna
dla pacjentek praktycznie w catej Europie.
Chore w naszym kraju réwniez powinny mie¢
szanse na to leczenie.

Problemem w Polsce w ujeciu pacjentek
z rakiem piersi jest dostep do lekdw, ktére
sg lekami innowacyjnymi, posiadajgcymi me-
dyczne wskazania do stosowania.

Czy w ujeciu diugofalowego spojrzenia
na raka piersi, dostep do innowacyjne-
go leczenia moze przynies¢ korzys¢ nie
tylko dla samych pacjentek, ale i sytemu
ochrony zdrowia?

Mysle, ze nowotwory powinno sie rozpatrywac
w wielu dziedzinach, epidemiologicznych, de-
mograficznych, socjologicznych, ekonomicz-
nych i spoftecznych. | patrzac na nowotwor
w skali populacyjnej i gospodarczej nalezy
uwzglednia¢ koszty posrednie chordb nowo-
tworowych zwigzane zardwno z kosztami po-
noszonymi przez chorych jak i systemy ubez-
pieczen spofecznych oraz koszty wynikajace
z przedwczesnej utraty produktywnosci. To
nalezy rozumie¢ jako koszty wnikajgce ze
zgondw 0séb w wieku produkcyjnym. We-
dtug analizy przeprowadzonej w 2012 roku,
liczba przedwczesnych zgondéw w Polsce
z przyczyny raka piersi wynosi 3000 osdb,
a koszty utraty produktywnosci wyniosty az
880 milionéw. Przy tak ogromnej kwocie,
koszty nawet najbardziej kosztownych terapii
wygladajg zupemie inaczej. Zobowigzaniem
moralno-prawnym systemu ochrony zdrowia
jest zapewnienie dostepu do optymalnego
leczenia. W Polsce wcigz problemem jest
spojrzenie na leczenie onkologiczne catoscio-
wo i dtugofalowo. Wazna jest edukacja spe-
cjalna dla politykdw, aby przestali postrzegac
wydatki na innowacyjne terapie i generalnie
onkologie jako pienigdze stracone, a zaczeli
patrze¢ na nie jako pienigdze zainwestowa-
ne. Drugi aspekt to pewne konieczne zmiany
strukturalne dotyczace koniecznosci powsta-
wania Osrodkdw Leczenia Raka Piersi, jako
narzedzia strukturalnego, ktére dzieki mak-
symalnemu wykorzystaniu kwalifikacji zawo-
dowej wszystkich specjalistow jest w stanie
zapewni¢ duzo lepsze wyniki leczenia, niz
jednostek dziatajgcych w rozproszeniu.

W Polsce musi by¢ ich co najmniej 40, aby
dotarcie dla chorych byto relatywnie proste.
Wszystkie muszg posiadac ten sam standard

jakosciowy, zaréwno diagnostyczny jak i te-
rapeutyczny.

Efektywne leczenie pacjentek z zaawan-
sowanym rakiem piersi daje im szanse nie
tylko na zycie, lecz na poprawe jego jako-
$ci, powrét do normalnego funkcjonowa-
nia, zycia rodzinnego, ale i zawodowego.
Czy istnieje szansa, aby o raku piersi moé-
wic jako o chorobie przewlektej?

To juz sie dokonato. Jezeli przychodza cho-
rzy ze sSwiezo rozpoznanymi nowotworami
to naszym celem jest ich wyleczenie, dopro-
wadzenie do sytuacji, w ktdrej bedg zyli po-
dobnie dtugo jak osoba bez nowotworu. | to
jest mozliwe do osiggniecia , bo w tej chwili
Srednia zycia kobiet, ktdre miaty rozpoznany
rak piersi wynosi okoto 20 lat. Problemem
sg chorzy oporni na leczenie, z nawrotami.
Osoba taka uwaza, ze przezyta juz gehenne,
ciezkie leczenie, a teraz od poczgtku czeka
ja to samo. Jednak, obecnie definicja wyle-
czenia nowotworu sie zmienita. Definicja ta
nie zaktada, ze kto$ bedzie wolny od obja-
woéw choroby nowotworowej, ale bedzie zyt
tak samo dtugo jak cztowiek tej samej pici
w tym samym wieku bez choroby nowotwo-
rowej bez znaczacego uszczerbku na jakosci
zycia. | to jest nasz cel.. Kazda nowoczesna
terapia ma wptyw na wydtuzenie czasu zycia
pacjentek, ale i poprawienie jakosci ich zycia.
Im ta pdlka z lekami jest wigksza, tym Ci cho-
rzy majg wiekszg szanse na skuteczne lecze-
nie. Druga kwestig jest toksycznosc¢ terapii,
dzieki wachlarzowi mozliwosci terapii moze-
my prébowac zastosowac inng, podobna te-
rapie, o nizszym profilu toksycznosci. Jednak
musimy mie¢ tg mozliwos¢ i mie¢ dostep do
innowacyjnych terapii.

Ma to ogromne znaczenie zaréwno dla sa-
mych pacjentek jak i specjalistéw oraz cate-
go systemu ochrony zdrowia.

Na czym polega innowacyjnos¢ tej opciji
leczenia? Czym rozni sie ona od obecnie
stosowanych terapii - chemioterapii czy
hormonoterapii?

W odniesieniu do pacjentek z typem HER-
2-ujemnym, hormonozaleznym, pojawity sie
nowoczesne, skuteczne terapie tj. palbo-
cyklib, rybocyklib, a za chwile pojawig sie
i kolejne. Wedtug najnowszych doniesien po
kongresie ESMO, przy leczeniu inhibitorami
CDK 4/6 mediana czasu do kolejnych pro-
gresiji jest wydtuzona o okoto 10 miesiecy w
poréwnaniu do grupy kontrolnej. Czas do
kolejnej progresji przy takim leczeniu wacha
sie sie od 20 — do 25 miesiecy. Co wazne, nie
powoduje ono bardzo niepokojgcych dziatan
niepozadanych i jest to terapia bezpieczna.
Dla pacjentek w Polsce aktualnie ten drogo-
cenny czas przezycia nie jest niestety na wy-
ciggniecie reki, a jego prawdopodobienstwo
zalezne jest od tego, czy terapia ta bedzie
refundowana.

Pamietajmy, ze innowacja, przetom w le-
czeniu dla pacjenta to tak naprawde nie
moment, w ktérym wynaleziono dana tera-
pie, nie jej rejestracja, a mozliwos¢ dostepu
i skorzystania z nowej opcji leczenia. Czesto
chorzy dowiadujg sie, ze jest dla nich szansa,
zostat wprowadzony nowy lek, tymczasem
lata mijajg, a terapia wcigz nie jest dostgpna.
Mija tez czas pacjenta, tak drogocenny. Nie-
stety odwlekanie czasu, w ktérym przetomo-
wy lek rzeczywiscie stanie sie osiggalny dla
pacjentéw oznacza to, ze wielu pacjentow
nie bedzie miato szansy z niego skorzystac.
Czesto niestety zwtoka we wprowadzeniu
danej terapii do stosowania przektada sie na
zwioki ludzkie.
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ROZWO0J ROBOTYKI MEDYCZNE)

Dr Jerzy Gryglewicz
Ekspert Instytutu Zarzadzania w Ochronie Zdrowia
Uczelni kazarskiego

Dlaczego

w Polsce
rozwoj
innowacyjnej
robotyki
medycznej
jest
wyzwaniem?

W dziedzinie specjalnosci  zabiegowych
w szczegdlnosci kardiologii, chirurgii, ginekologii
oraz urologii prawdziwym przefomem w stoso-
waniu innowacyjnych technologii medycznych
jest przeprowadzenie zabiegdw operacyjnych
z zastosowaniem robota da Vinci.

Szacuje sie, ze na swiecie przy uzyciu blisko
5 tysiecy robotéw medycznych przeprowa-
dzono juz ponad 4 miliony zabiegdw opera-
cyjnych.

Kazdego roku powstajg kolejne coraz bardziej
doskonate systemy robotéw medycznych
gwarantujgce precyzyjne wykonywanie ope-
racji z mniejszym ryzykiem popetnienia btedu
medycznego. Najczesciej zabiegi wykonywa-
ne sg przy uzyciu robotéw medycznych da
Vinci, Zeus i Robin Heart.

Kluczowg réznicg pomiedzy tradycyjnymi
metodami leczenia chirurgicznego a stoso-
waniem technik matoinwazyjnych z zastoso-
waniem robota to, ze lekarz wykonujgcy za-
bieg znajduje sie nie przy stole operacyjnym
ale przy specjalistycznej konsoli oddalonej od
stotu operacyjnego.

W przypadku Robota da Vinci chirurg za po-
mocg konsoli steruje koricdwkami robota,
stosujgc techniki operacyjne przypominajace
ruch nadgarstka oraz ma zapewniong mozli-
wos¢ wykonywania obrotu o 540 stopni w osi
dtugiej narzedzia chirurgicznego. W konsoli
chirurg widzi tréjwymiarowy obraz narzgdu
w 10-krotnym powiekszeniu.

Zastosowanie robota gwarantuje wysoka
precyzje przeprowadzenia zabiegu i eliminuje
zjawisko wystepowania drzenia rgk chirurga
zwigzane z wykonywaniem kilkugodzinnych
operaciji metoda klasyczna.

Przy uzyciu robota Zeus przeprowadza sie
najczesciej operacje kardiochirurgiczne bez
potrzeby rozcinania klatki piersiowej chorego.

W przestrzeniach miedzyzebrowych wyko-
nywane sg drobne niewielkie naciecia przez
ktdre, wprowadza sie koricéwki robota. Za-
stosowanie tej matoinwazyjnej techniki gwa-
rantuje skrécenie hospitalizacji oraz redukuje
liczbe zdarzen niepozgdanych wystepujacych
podczas zabiegdw przeprowadzanych meto-
dami klasycznymi.

W Polsce pierwszg operacje z wykorzysta-
niem robota wykonano u pacjenta choruja-
cego na nowotwor jelita grubego 13 grudnia
2010 roku w Wojewddzkim Szpitalu Specjali-
stycznym we Wroctawiu.

Wydawalto sie, ze to pionierskie wydarzenie-
bedzie istotnym elementem rozwoju robotyki
medycznej w Polsce i w krétkim czasie po-
wstanie wiele nowych osrodkéw medycznych
stosujgcych chirurgiczne techniki matoinwa-
zyjne przy uzyciu robota medycznego.

Niestety najwiekszg barierg do wprowadzenia
tej innowaciji okazaty sie kilkukrotnie wyzsze
koszty zabiegdw wykonywanych przy uzyciu
robota, w stosunku do takich samych zabie-
géw wykonywanych tradycyjnymi procedura-
mi chirurgicznymi.

W efekcie w 2014 roku Agencja Oceny Tech-
nologii Medycznych, ktdra ocenia miedzy inny-
mi czy dane swiadczenie powinno by¢ finan-
sowane ze $rodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia, wydata ze wzgledu na wysokie kosz-
ty procedury, negatywng opinie dotyczacg wy-
korzystania da Vinci w leczeniu chirurgicznym
raka jelita grubego, leczeniu chirurgicznym
raka gruczotu krokowego oraz raka btony $lu-
ZOwej macicy.

Ta decyzja w opinii wielu ekspertéw zablo-
kowata rozwdj robotyki medycznej w Polsce
spowodowata takze, ze wielu polskich pa-
cientéw zdecydowato sie wydaé znaczace
Srodki finansowe na przeprowadzenia u nich
zabiegdw z uzyciem robota w osrodkach za-

granicznych. Po trzech latach w dniu 23 maja
2017 r. prezes Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji przekazat do Ministra
Zdrowia nowa tym razem pozytywna opinie
dotyczacg dla zastosowania systemu chirur-
gicznego da Vinci we wskazaniach: rak jelita
grubego, rak gruczotu krokowego, raka btony
Sluzowej macicy: "Majgc na uwadze powyzej
przedstawione dane, w szczegdlnosci wyniki
analizy Klinicznej i dane kosztowe oraz zwig-
zane z nimi ograniczenia wnioskowania oraz
biorac pod uwage opinie Rady Przejrzystosci,
prezes stoi na stanowisku, ze finansowanie
ocenianej technologii ze srodkdw publicz-
nych jest uzasadnione i powinna ona zostac
uwzgledniona w koszyku swiadczert gwaran-
towanych (...)".

Ta decyzja okazata sie przetomowa i spo-
wodowata, ze w ciggu ostatnich kilku mie-
siecy powstato kilka nowych osrodkéw
medycznych, ktére zakupity roboty badz
sa w trakcie zakupdéw robotéw medycz-
nych. Koszt zakupu robota to wydatek
ponad 10 min ztotych. Obecnie takie
osrodki technik matoinwazyjnych funk-
cjonujg w szpitalach publicznych w Toru-
niu Wroctawiu i Poznaniu, a w Krakowie,
Rzeszowie, Szczecinie czy Biatymstoku
sg w trakcie organizacji.

Nalezy zaznaczy¢, ze od kilku miesiecy pol-
scy pacjenci majg mozliwos¢ skorzystania
z komercyjnych zbiegéw przeprowadzanych
w szpitalach prywatnych w Warszawie i we
Wroctawiu. Koszt zabiegu w przypadku ope-

racji prostaty to wydatek okoto 30 tysiecy
ztotych.

Nalezy mie¢ nadzieje ,ze w 2019 roku Naro-
dowy Fundusz Zdrowia rozpocznie bezptatng
refundacje zabiegdw przy uzyciu robota me-
dycznego w Polsce zwtaszcza, ze jestesmy
jednym z ostatnich panstw w Europie, gdzie
tego typu zabiegi nie sg refundowane ze $rod-
kéw publicznych.

Potrzebne zmiany

Zgodnie z prawem pacjent ma prawo do leczenia zgodnego
z aktualng wiedzq medycznq. Jest to zapis ustawy przygotowanej
przez rzqd, przyjetej przez Parlament, obowiqzujgcej od dziesieciu lat.

Wojciech Wisniewski
Rzecznik Fundacii Alivia

Standardy leczenia dla kazdego rodzaju no-
wotworu przyjmuje Europejskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej (ESMO). Przygotowuie je
liczne grono doswiadczonych specjalistow,
rowniez z Polski. Miedzynarodowe zespo-
ty dziatajg dobrze, czego dowodzg badania
naukowe, wskazujgce ze pacjenci, ktorzy sa

czysto administracyjnych, zupetie nieme-
dycznych.

W marcu 2017 r. postaraliSmy sie mierzy¢
z problemem. Raport wtedy opublikowany
poréwnywat standard leczenia dziesieciu gu-
zow litych i dziesieciu chordb hematoonkolo-

Wiemy, ze jest Zle, jednak
istotniejsze jest, jak to naprawic.

leczeni zgodnie z tymi standardami, zyjg dtu-
zej. Tyle teorii, jak wyglada sytuacja pacjen-
téw w praktyce?

Bardzo wielu pacjentéw nie ma szans na
otrzymanie leczenia zalecanego przez nauke.
Tylko nasza Fundacja pomaga zbiera¢ srodki
m.in. na sfinansowanie terapii ponad trzystu
pacjentéw z catego kraju. Co prawda dzieki
wsparciu dziesigtek tysiecy darczyricéw mo-
zemy im pomdéc, jednak przede wszystkim
powinna by¢ to odpowiedzialnos¢ panstwa.
Niestety Narodowy Fundusz Zdrowia finan-
suje wyfacznie terapie na podstawie decyzji
Ministerstwa Zdrowia. W efekcie, wiele tera-
pii nie jest w ogole refundowanych, do wielu
innych dostep jest ograniczony z przyczyn

gicznych, ktére zabierajg kazdego roku zycie
najwiekszej liczbie Polakéw i pordwnalismy
ze standardem towarzystw naukowych. 53%
lekdw byta w ogdle niedostepna dla polskich
pacjentéw, kolejne 20-30% jest dostepna
Z ograniczeniami. Za tymi liczbami kryje sie
dramat tysiecy polskich chorych oraz ich
rodzin, kosztujgca przedwczesne odejscie
naszych rodakéw. Pod koniec listopada be-
dziemy te dane aktualizowac, aby pacjenci
mogli znalez¢ rekomendowane leki na stronie
internetowej dzieki kilku kliknieciom.

Wiemy, ze jest Zle, jednak istotniejsze jest, jak
to naprawi¢. Po pierwsze, przekaza¢ na to
wieksze srodki. Trzej kolejni wiceministrowie
zdrowia odpowiedzialni za polityke lekowg

powiedzieli nam, ze liczba refundowanych le-
kéw jest zalezna od naktadéw Narodowego
Funduszu Zdrowia na ten cel. Po drugie, da¢
pacjentom szanse na ubieganie sie 0 podanie
lekéw poprzez dodatkowe Sciezki. Zupetng
fikcja okazata sig ustawa o ratunkowym do-
stepie do technologii lekowych, wprowadzo-
na w lipcu ubiegtego roku. Osrodki nie chca
sktada¢ wnioskdéw o sfinansowanie terapii
w wyjgtkowych sytuacjach z obawy przed
kosztami, procedura ich rozpatrzenia jest zbyt
dtuga, przez co pacjenci nie doczekujg po-
dania leku. Nasza propozycja zmiany ustawy
jest na biurku ministra od kilku miesiecy. Po
trzecie, ustali¢ Sciezke dojscia do zapewnienia
pacjentom leczenia zgodnego z aktualng wie-
dza medyczna. Najlepiej natychmiast. Polscy
obywatele musza mie¢ zaufanie do panstwa,
a opuszczenie w sytuaciji ciezkiej choroby na
pewno tego zaufania nie buduje.

Nasza Fundacja i wiele innych organizacji
pozarzagdowych zrobi wszystko, zeby po-
mac pacjentom, powinnismy by¢ coraz mniej
potrzebni. Niestety nie dostrzegamy takiego
Zjawiska, nie widzimy, aby panstwo nale-
zycie wywigzywato sie ze swoich obowigz-
kéw.. Dlatego po raz kolejny apelujemy do
decydentéw — respektujcie prawo pacjenta
do leczenia zgodnego z aktualng wiedzg me-
dyczna. To prawo fundamentalne.



