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PRZELtOMOWA FILOZOFIA

leczenia raka piersi

W przypadku leczenia raka piersi przetom, ktory aktualnie

f£)

\

sie dokonuje nie wynika z wprowadzenia nowych lekow,
a z lepszego zrozumienia czym jest ten nowotwor.

TEKST/ Joanna Myrcha
|

Czy zdaniem Pana Profesora przetom
w raku piersi juz sie dokonat czy wciaz
na niego czekamy?

W raku piersi ekstremalnie trudno powie-
dzie¢ o przetomie. Jednym z takich bardzo
waznych krokéw byto zdefiniowanie moz-
liwosci leczenia nowotworéw HER2 dodat-
nich. Juz ponad 30 lat temu wiedzieliSmy,
ze raki piersi HER2 dodatnie cechujg sie wy-
soka agresywnoscia. W ich przypadku ani
hormonoterapia ani chemioterapia nie byta
efektywna terapeutycznie. Dopiero zdefinio-
wanie roli biatek HER2, jako piety achilleso-
wej nowotwordw tego typu pozwolito za-
projektowac leki, ktére w sposdb celowany
tacza sie z tym biatkiem i je dezaktywuja.
Ta strategia okazata sie by¢ przetomem, bo
nowotwor, ktdéry jeszcze 20 lat temu charak-
teryzowat sie najgorszym rokowaniem, w tej
chwili tak naprawde na wczesnym etapie
choroby rokowania ma najlepsze.

Takim przetomem byto réwniez wprowa-
dzenie do leczenia hormonozaleznego raka
piersi prawie 40 lat temu hormonoterapii,
ktdra blokuje mechanizmy hormonalne na-
pedzajgce nowotwor. Niezaprzeczalnie po-
zwolito to na przestrzeni ostatnich dekad
odwrdcic losy ogromnego odsetka chorych.
Natomiast w ciggu ostatnich lat niewiele sie
zmienito w takim zakresie, abysmy mogli po-
wiedzie¢, ze kolejny raz drastycznie odwro-
cilismy losy chorych na raka piersi. Natural-
nie kazdy nowy rok przynosi nowe leki, nowe
strategie leczenia, poprawe efektywnosci
leczenia, lecz nie mozemy mowic o przeto-
mie, ajedynie o powolnej ewolucji. Nie ulega
jednak watpliwosci, iz z roku na rok leczymy
lepiej. Wynika to nie tylko z dostepu do no-
wych lekéw. Zmienia sie przede wszystkim
filozofia podejscia do choroby nowotworo-
wej. W tej chwili oczywiscie wszyscy wiemy
jak istotne jest leczenie wczesnego raka i jak
wazne jest kojarzenie roznych metod lecze-

Prof. dr hab. n. med. Piotr Wysocki
Kierownik Kliniki Onkologii Uniwersytet Jagielloriski
— Collegium Medicum, Prezes Polskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej

nia systemowego tj. farmakoterapii, chirurgii
i radioterapii w celu maksymalizacji szans
na petne wyleczenie. Jednak w ostatnich
latach najwigkszej zmianie ulega podejscie
do raka piersi na etapie choroby uogdinio-
nej, nieuleczalnej. Kiedys postep polegat na
tym, ze stosowano coraz bardziej agresyw-
ne leczenie, coraz wiecej lekdw taczono ze
sobg naraz, powodujgc ogromna site ude-
rzeniowa. Jednak ta sita uderzeniowa nie
uderzata jedynie w nowotwor, lecz w caty
organizm. Zaobserwowano, ze wiele 0séb
Z zaawansowanym procesem nowotworo-
wym nie umierato przez postep choroby,
tylko z powodu zniszczenia organizmu i po-
wiktan po leczeniu. W ostatnich latach moc-
no zmienia sie nasze podejscie. Staje sie
coraz mniej agresywne, bo okazuje sig, ze
kluczem do dtugotrwatego przezycia cho-
rych z uogdlnionym nowotworem jest row-
nowaga pomiedzy toksycznoscia leczenia
w stosunku do komdrek nowotworowych
a toksycznoscia w stosunku do organizmu.
Leczenie nie musi by¢ agresywne, jezeli
choroba nie jest agresywna. Jezeli proces
nowotworowy rozwija sie powoli, pacjentka
nie ma zadnych objawdw i oznak obecnosci

choroby to do kontroli choroby wystarczy
nam najmniej agresywna forma leczenia.
W tym momencie okazuje sie, ze ogromny
postep, ktéry aktualnie dokonuje sie w raku
piersi nie wynika z wprowadzenia nowych
lekéw, a z lepszego zrozumienia czym jest
ten nowotwar. UswiadomiliSmy sobie, ze na
pewnym etapie, niezaleznie jak agresywne
terapie bedziemy stosowad, choroby nie
da sie wyleczy¢, ale mozna jg bardzo dtugo
(nawet latami czy dekadami) kontrolowac.
I tu pojawia sie koncepcja tzw. chemioterapii
metronomicznej, czyli stosowania chemio-
terapii nie w duzych dawkach raz na kilka
tygodni, tylko stosowania szeregu lekdw do-
stepnych w formie doustnej codziennie lub
nawet kilka razy na dobe, ewentualnie lekéw
dostepnych wytacznie w formie dozylnej, co
tydzien. W ramach chemioterapii metrono-
micznej dawki lekdw sg mniejsze, toksycz-
nos¢ jest nizsza, a to w wielu przypadkach
wystarczy, aby zahamowac postep choro-
by. Kontrolujemy chorobe - nie powodujac
objawdéw. Choroba co prawda jest obecna
w organizmie, ale jakos$¢ zycia chorych jest
bardzo czesto rewelacyjna. Zatrzymujemy
postep choroby najmniejszym naktadem sity
i Srodkow.

Tak naprawde mozna by powiedziec, ze
przetomem w ujeciu raka piersi nie sa
nowe terapie, a zmiana filozofii w uje-
ciu leczenia tego schorzenia?

Doktadnie tak. Okazuje sig, ze mozemy mo-
wi¢ nawet o dekadach przezycia chorych
z uogodlnionym procesem nowotworowym
w takiej jakosci zycia, jakiej doswiadczajg
chorzy leczeni z powodu zakazenia HIV, czy
cukrzycy. Co prawda nalezy przyjmowac
leki, czasami szereg lekéw kilka razy dzien-
nie, ale jest to akceptowalne przez chorych
i pozwala na dobrg kontrole choroby.

Zatem optymalne leczenie pozwala
zy¢ pacjentom z zaawansowanym ra-
kiem piersi przez wiele lat, podobnie
jak z choroba przewlekia? Czy faktycz-
nie jakos¢ zycia pacjentek jest lepsza

'

oraz czy okreslenie choroba przewlekta
w przypadku tej jednostki chorobowej
nie jest na wyrost?

Musimy pamieta¢, ze w przypadku raka
piersi mamy do czynienia z rdozng agresyw-
noscig nowotworow. Najbardziej agresyw-
ny typ - rak potréjnie ujemny, jest dla nas
WCigz wyzwaniem poniewaz nie znamy jego
stabych punktéw. To powdd dla ktérego,
nie potrafimy z nim walczy¢ w sposdb celo-
wany i jedyng opcja terapeutyczng jest che-
mioterapia. Natomiast w przypadku rakéw
hormonozaleznych, o mniejszej agresyw-
nosci, nizszej dynamice, okreslenie tego
nowotworu jako choroby przewlektej jest
jak najbardziej zasadne. Aktualnie leczymy
wiele chorych z hormonozaleznym rakiem
piersi z przerzutami do kosci, u ktdrych
przerzuty wykryto 20-25 lat temu. | to nie
sa to pojedyncze przypadki, takich pacjen-
tek jest catkiem sporo w kazdym osrodku
onkologicznym w Polsce.

Mniej toksyczne leczenie, dogodniejsze daw-
kowanie sprawiaja, ze jakos¢ zycia chorych
znacznie wzrasta. Schematy metronomicz-
ne, o ktérych wspomniatem nie powoduja
praktycznie zadnych dziatari niepozadanych.
Jest to potwierdzeniem, ze sita w leczeniu
raka piersi nie jest w agresji, ale sensownym
planie, ktéry pozwala nam nie tylko wydtu-
zy¢ zycie chorych, ale takze sprawi¢, aby
jego jakosc bytfa jak najlepsza. Szukamy caty
czas opcji terapeutycznych dla raka potréjnie
ujemnego. Jednym z kierunkdw jest immuno-
terapia, choc jej efektywnosé nie jest przeto-
mowa. W Krakowie pracujemy aktualnie nad
zupetie nowa strategia podejscia do tego
typu nowotworu. Nie podajemy pacjentkom
lekéw tylko usuwamy z krwi pewne czynni-
ki, ktére nowotwor produkuje, aby bronic¢ sie
przed naturalnymi mechanizmami przeciw-
nowotworowymi organizmu. Chorym filtruje
sie 3 razy w tygodniu krew, sg poddawane
procedurze technicznie przypominajgcej dia-
lizoterapie. Na ten moment po obserwacjach
pacjentek moge jedynie powiedzied, iz wig-
zemy z tg metoda duze nadzieje.
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Jedng z najbardziej nowoczesnych technik ra-
dioterapii jest stereotaksja, ktora polega na po-
daniu duzych dawek promieniowania w bardzo
ograniczony obszar ciata pacjenta.

Dr hab. Adam Maciejczyk

Onkolog, specjalista z zakresu radioterapii onkologicznej,
specjalizuje sig w terapii nowotworéw wieku dziecigcego,
Prezes Polskiego Towarzystwa Onkologicznego

Nowoczesne technologie

Postep i szanse zwiqzane z rozwojem technologicznym w radioterapii
w ujeciu leczenia pacjentow onkologicznych, omawia dr Adam Maciejczyk.

Radioterapia, czyli napromienianie, jest
jedng z trzech podstawowych metod le-
czenia nowotwordw, obok chirurgii i che-
mioterapii. Radioterapia moze odbywacd
sie w skojarzeniu z innymi metodami le-
czenia lub jako samodzielna metoda le-
czenia. Moze by¢ stosowana réwniez do
leczenia objawowego, np. tagodzenia boélu
w chorobie nowotworowej, w przypadku
przerzutéw do kosci. Zgodnie z miedzy-
narodowymi zaleceniami, przynajmniej
potowa pacjentéow onkologicznych na
pewnym etapie leczenia wymaga leczenia
radioterapia.

Wspodtczesna radioterapia nie bytaby
mozliwa, gdyby nie wktad Noblistki Marii
Sktodowskiej-Curie w badania nad promie-
niotwdrczoscig. W 1898 roku Maria Skto-
dowska-Curie i Piotr Curie odkryli i zbadali
zjawisko promieniotwdérczosci oraz odkryli
dwa pierwiastki promieniotwdrcze: polon
i rad. Odkrycie to bardzo szybko zosta-
to zaimplementowane w medycynie i po-
wszechnie stosowane w USA oraz krajach
Europy. Nowg metode leczenia nazwano
curieterapig.

Od kilku dekad obserwuje sie staty postep
technologiczny w dziedzinie radioterapii,
poczawszy od lat piec¢dziesigtych ubiegte-
go wieku, kiedy skonstruowano pierwszy
akcelerator liniowy. Dato to szanse na bez-
pieczne wnikanie promieniowania jonizujg-
cego w gfgb chorych tkanek, bez ryzyka
ciezkich poparzen skory. Aparatura ta,
otworzyta drzwi do zastosowania radiote-
rapii w chorobach nowotworowych dotych-
czas bedacych poza jej zasiegiem, jak rak
ptuca, odbytnicy czy gruczotu krokowego.

Aktualnie w radioterapii wykorzystywane sg
gtéwnie tréjwymiarowe techniki trojwymia-
rowe, w ktérych planowanie napromieniania
odbywa sie w oparciu o tomografig kom-
puterowa (precyzyjne badanie obrazowe
zmiany nowotworowej). Do napromieniania
wykorzystuje sie techniki intensywnej mo-
dulacji wigzki promieniowania, czyli tech-
niki wysokoprecyzyjne. Aparat podaje pro-
mieniowanie z wielu kierunkéw, kumulujac
dawke tylko w guzie, co pozwala na lepsza
ochrone zdrowych narzaddw, a takze na
znaczne skrécenie czasu napromieniania.
Niezwykle istotnym osiggnieciem jest sto-

sowanie radioterapii sterowanej obrazem,
ktéra pozwala na ,,sledzenie” guza w trak-
cie napromieniania. Podsumowujgc, leka-
rze radioterapeuci moga leczy¢ skuteczniej
i szybciej, przez co bardziej komfortowo dla
pacjenta.

Jedng z najbardziej nowoczesnych technik
radioterapii jest stereotaksja, ktéra polega
na podaniu duzych dawek promieniowania
w bardzo ograniczony obszar ciata pacjenta.
Mowimy wtedy o radiochirurgii, czyli precy-
zyjnym podaniu duzej dawki promieniowania
w zmiang nowotworowa. Leczenie radiochi-
rurgig stosowane jest na aparatach, ktore
nazywaja sie ,,n6z gamma’, ,,n6z cyberne-
tyczny” lub akcelerator liniowy przystosowa-
ny do radioterapii stereotaktycznej. Wszyst-
kie one oferujg rownorzedny, bardzo wysoki
poziom skutecznosci terapeutycznej. Obec-
nie ta metoda leczenia moze by¢ stosowana
w wiekszosci duzych osrodkdéw onkologicz-
nych, ktére dysponuja taka aparatura.

Niewatpliwg zaleta nowoczesnych tech-
nologii w radioterapii jest krétki czas na-
promieniania. W pewnych typach nowo-

twordw mozemy oczekiwac takze wzrostu
skutecznosci takiej terapii. Napromienianie
stereotaktyczne stosowane jest w guzach
osrodkowego ukfadu nerwowego, nowo-
tworach ptucaigruczotu krokowego. Wsrod
nowotwordw uktadu nerwowego nalezy wy-
mieni¢ przerzuty do moézgu (mozliwe prze-
dtuzenie przezycia u pacjentow w dobrym
stanie ogdlnym), oponiaki, nerwiaki oraz
powtdrne napromienianie, na przyktad gle-
jakéw. Dodatkowo, radiochirurgia znajduje
zastosowanie takze w chorobach nienowo-
tworowych, takich jak malformacje naczy-
niowe mdzgu czy neuralgia nerwu trojdziel-
nego. Pozostaje ona takze niezwykle wazng
alternatywa leczenia dla pacjentéw z wcze-
snym rakiem ptuca, ktdrzy nie kwalifikuja sie
do leczenia chirurgicznego z powodu ogra-
niczonej wydolnosci ptuc i serca. Metoda ta,
daje w tych przypadkach zblizone wyniki do
zabiegu operacyjnego. Rak gruczotu kroko-
wego, we wczesnym jego stadium, moze
by¢ takze leczony za pomocg stereotaksiji,
w tym przypadku, poza znacznym skroce-
niem czasu leczenia istnieje wiele danych
naukowych sugerujacych jej bardzo wysoka
skutecznosc.

Innowacyjne leki nie dla Polakow?

Dzieki innowacjom w farmakoterapii, oczekiwana
dtugosc zycia wzrosta az o 40-59 proc

TEKST/ dr Anna Zimny-Zajac
Biotechnolozka, Dziennikarka,
Wydawczyni Medonet.pl

Wiadomosci o nowych farmaceutykach i te-
rapiach pomagajgcych walczy¢ z przypad-
kami chordb trudnych lub wrecz beznadziej-
nych dla wspoétczesnej medycyny regularnie
pojawiajg sie w mediach. Entuzjazm szybko
jednak mija, gdy uswiadomimy sobie fakt,
iz wiekszos¢ z nich pozostanie poza zasie-
giem polskiego pacjenta. Mimo ciagtego po-
szerzania listy refundacyjnej, NFZ wcigz nie
nadaza za postgpem medycyny.

Ostatnie dekady przyniosty przetom w le-
czeniu wielu chordb przewlektych, rzadkich
czy uznawanych wczesniej za nieuleczalne.
Nowe leki nie tylko wydtuzajg nasze zycie,
ale i skutecznie podnoszg jego jakos¢. To,
jak sg wazne, pokazujg statystyki - szacuje
sie, ze dzieki innowacjom w farmakoterapii,
oczekiwana dtugosc¢ zycia wzrosta az o 40-
59 proc.

Wprowadzenie na rynek nowego leku,
zwykle poprzedzone jest procedurg reje-
stracyjng UE. Dopiero potem dopuszczaja
go do obrotu poszczegdlne kraje czton-
kowskie i to w réznym tempie. Wedtug
IQVIA, w Polsce sredni czas od zgody na

obroét lekiem do pierwszej sprzedazy wy-
nosi ponad rok, co sytuuje nas w $rodku
rankingu panstw Unii Europejskiej — za
Norwegig, Irlandig czy Holandig, ale przed
takimi krajami jak Hiszpania czy Czechy.
Dla poréwnania, w USA okres ten wynosi
niecate trzy miesiace.

Cho¢ sama procedura wprowadzania do
obrotu nie jest najdtuzsza, dostepnosc in-
nowacyjnych lekéw pozostaje w naszym
kraju mocno ograniczona. Raport “Przeto-
mowe innowacje farmaceutyczne” podaje,
ze wydatki publiczne na ochrone zdrowia
w stosunku do PKB plasuja Polske na jed-
nym z ostatnich miejsc w Europie (4,6 proc.

w 2017 roku). O tym, jak mocno wptywa
to na leczenie, pokazuje chocby aktual-
na lista lekdow refundowanych w zakresie
chordb nowotworowych. Analizujgca temat
Alivia wskazuje, ze po ostatnich zmianach
w programach lekowych NFZ (ktdre i tak
sg zastuga gtéwnie zaangazowania i presji
samych pacjentdéw), ,oncoindex” (wskaznik
mierzgcy poziom dostepnosci do terapii
onkologicznych) wynosi -70. Przektadajgc
to na konkretne terapie, okazuje sig, ze 47
ze 102 rekomendowanych przez Europej-
skie Towarzystwo Onkologii Klinicznej nie
jest w ogole dostepnych dla polskich pa-
cjentéw, a kolejne 37 terapii jest refundo-
wane, ale z powaznymi ograniczeniami.
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Immunoterapia wptyneta w bardzo znacznym
stopniu na wyniki leczenia pierwszej linii chorych
Z rozpoznaniem niedrobnokomorkowego

raka pfuca w stadium uogolnienia

Prof. dr hab. n. med. Maciej Krzakowski
Kierownik Kliniki Nowotwordw Ptuca i Klatki Piersiowej, Centrum
Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie, Konsultant krajowy

w dziedzinie onkalogii klinicznej

Podstaws, ktora zapewnia dostep do indywidualizacji
le€zenia pacjentow z rakiem ptuca jest kompleksowa
diagnostyka molekularna i patomorfologiczna

Prof. dr hab. n. med. Rodryg Ramlau
Kierownik Katedry i Kliniki Onkologii Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Indywidualizacja

Na temat tego jak wazna w ujeciu sukcesu terapeutycznego pacjentow
Z rozpozaniem niedrobnokomodrkowego raka ptuca (NDRP) jest indywidualizacja
leczenia, wypowiadajg sie prof. Maciej Krzakowski oraz prof. Rodryg Ramlau.

TEKST/ Joanna Myrcha
|

Indywidualizacja leczenia, coraz wiek-
sze dopasowanie opcji terapeutycznej
do konkretnego pacjenta. Ten kierunek
jest dosyé mocno widoczny w ujeciu
raka ptuca. Do czego si¢ to sprowadza
i dlaczego jest to tak istotne?

Prof. Maciej Krzakowski: Postepowanie
prowadzone u chorych na niedrobnoko-
morkowego raka ptuca jest obecnie indy-
widualizowane. Wiadomo, ze w przypadku
wymienionego rozpoznania (niedrobnoko-
morkowy raka ptuca) w poszczegdlnych no-
wotworach moga by¢ obecne bardzo rézne
cechy morfologiczne i molekularne oraz —
w konsekwencji — chorzy moga byc¢ leczeni
réznymi metodami. W przypadku obecnosci
tzw. aktywujgcych mutacji genetycznych lub
rearanzacji niektérych gendéw wartosciowe
jest stosowanie lekéw ukierunkowanych,
ktérymi sa — przyktadowo — inhibitory EGFR
lub ALK. Chorzy, u ktérych wymienione za-
burzenia genetyczne nie wystepuja moga
by¢ poddawani immunoterapii.

Prof. Rodryg Ramlau: Podstawa, ktéra
zapewnia dostep do indywidualizacji le-
czenia chorych na raka ptuca jest kom-
pleksowa diagnostyka, sktadajgca sie
z badan patomorfologicznych oraz analizy
molekularnej. Pierwszy etap to uzyskanie
rozpoznania procesu nhowotworowego
a nastepnie informacji dotyczacej z wyste-
powania okreslonych zaburzen genetycz-
nych. Zaburzenia te wystepuja u niewielkiej
liczby chorych u okoto 15% i kwalifikuja te
grupe pacjentéw do tzw. spersonalizowa-
nej terapii ukierunkowanej molekularnie.
Kolejnym etapem, w przypadku negatyw-
nych wynikéw analiz molekularnych jest
kwalifikacja chorych do stosowania le-
kéw tzw. immunokompetentnych. Istnie-
je koniecznos¢ okreslenia procentowego
odsetka wystepowania receptoréow tzw.

programowanej $mierci komorki PD-L1.
Chorzy z uogdlinionym procesem nowo-
tworowym, u ktdrych wystepuje poziom
ekspresiji receptora PD-L1 przekraczajgcy
50%, stajg sie kandydatami do leczenia
pierwszej linii za pomoca leku immuno-
kompetentnego. Szacujemy, ze jest to
okoto 20 - 25% chorych na niedrobno-
komdrkowego raka ptuca w IV stadium
zaawansowania Uznajemy, ze mozliwosé
indywidualizacji leczenia w przypadku
chorych na niedrobnokomdrkowego raka
ptuca to istotny postep, rzeczywiscie
zmieniajacy perspektywe leczenia. Klu-
czowa dla mozliwosci skorzystania z tego
postepu jest jednak odpowiednia diagno-
styki patomorfologiczna i molekularna,
przeprowadzona w momencie rozpozna-
nia nowotworu ztosliwego w obrebie ptuc.
Mdéwimy coraz gtosniej, ze nie drobnoko-
morkowy rak ptuca moze stac sie chorobag
o charakterze przewlektym.

Na przestrzeni ostatnich lat pacjenci
z NDRP zyskali mozliwosé¢ dostepu do
nowoczesnego leczenia, w tym lekéw
immunokompetentnych. Z jakimi ko-
rzysciami wiaze sie to dla chorych?

Prof. Rodryg Ramlau: Przede wszystkim
leki te wykazuja catkowicie odmienny pro-
fil oddziatywania pod wzgledem zaréwno
skutecznosci jak i toksycznosci. Terapie
te spowodowaty, ze mamy coraz wiekszg
liczbe chorych, u ktérych doprowadzamy
do istotnego wydtuzenia czasu wolnego
od progresji i mediany czasu catkowitego
przezycia. Mamy zdefiniowang korzysc
terapeutyczng przy odmiennym profilu
toksycznosci w poréwnaniu do dziatan
niepozadanych wystepujacych po zasto-
sowaniu chemioterapii. Przy prawidto-
wej kontroli w trakcie leczenia jestesmy
w stanie zapanowac¢ nad toksycznoscia
zwigzang ze stosowaniem lekdw immuno-
kompetentnych i zdecydowana wiekszos¢
chorych pomimo pojawienia sie dziatan

niepozadanych moze kontynuowac¢ nowo-
czesne leczenie.

Dlaczego zdaniem Pana Profesora po-
danie immunoterapii w | linii leczenia
u pacjentéw z NDRP z wysoka ekspre-
sja PD-L1, jest zasadne?

Prof. Maciej Krzakowski: Immunoterapia
wptyneta w bardzo znacznym stopniu na wy-
niki leczenia pierwszej linii chorych z rozpo-
znaniem niedrobnokomoérkowego raka ptuca
w stadium uogdlnienia. Korzysci dotycza
chorych na raka ptaskonabtonkowego i nie-
-ptaskonabtonkowego. W poréwnaniu do
dotychczas stosowanej chemioterapii chorzy
z obecnoscig wysokiej ekspresji PD-L1 (bio-
marker predykcyjny korzysci zimmunoterapii)
poddawaniimmunoterapii pembrolizumabem
majg o okoto 40% mniejsze ryzyko zgonu
z powodu nowotworu, a czas przezycia osob
uzyskujacych odpowiedz po zastosowaniu
immunoterapii jest znacznie dtuzszy. Bardzo
wazny jest fakt ogdlnie lepszej tolerancji im-
munoterapii w pordwnaniu do chemioterapii.
Ostatnio przedstawiono wyniki badan, ktére
wskazuja na mozliwos¢ osiggniecia dodat-
kowych korzysci w przypadku fgcznego sto-
sowania immunoterapii  pembrolizumabem
i chemioterapii — przedmiotem dyskusji jest
ustalenie wskazai do wykorzystywania le-
czenia skojarzonego (chemioterapia i immu-
noterapia) lub samodzielnej immunoterapii.

Prof. Rodryg Ramlau: Zasadnos$¢ wdro-
zenia immunoterapii w przypadku wysokiej
ekspresji receptora PD-L1 udowodnito prze-
prowadzone przedrejestracyjne wieloosrod-
kowe badanie kliniczne. Wyniki potwierdzity,
ze zastosowanie immunoterapii u chorych
z wysoka ekspresja receptora PD-L1 w po-
réwnaniu do standardowej chemioterapii
wydtuzyto w sposdb znaczgcy zardwno czas
wolny od progresji procesu howotworowego
jak i mediane czasu przezycia chorych na
zaawansowanedgo  nhiedrobnokomadrkowe-
go raka ptuca. Wiekszy odsetek chorych

przezywa kolejny rok dzieki zastosowanemu
leczeniu immunokompetetnemu. Obserwu-
jemy chorych z rozpoznanym zaawansowa-
nym procesem nowotworowym w obrebie
ptuc, przez 2, 3 lata z kontrolowang choro-
ba nowotworowa bez wyktadnikow progre-
sji, co jeszcze kilka lat temu byto sytuacja
niespotykang. Catkowicie zmienit sig sposéb
naszego podejscia do leczenia tej grupy
chorych. Jednoznacznie mozna stwierdzic,
ze leczenie to jest skuteczniejsze niz dotych-
czas stosowana chemioterapia.

Z jakimi korzysciami dla pacjenta wiaze
sie zastosowanie immunoterapii z che-
mioterapia? Czy istnieja badania po-
twierdzajace wyzszos$é tego schematu
leczenia?

Prof. Maciej Krzakowski: W leczeniu
chorych na niedrobnokomoérkowego raka
w stadium zaawansowanym zasadnicze
cele obejmujg przedtuzenie zycia oraz opa-
nowanie objawdéw choroby i poprawienie
jakosci zycia. Immunoterapia pozwala wy-
dtuzy¢ zycie przy — na ogoét — dobrej jakosci.
Opanowanie objawow jest rowniez mozliwe
u wigkszosci chorych, a wiec wszystkie —
wymienione wyzej — cele sg podczas stoso-
wania immunoterapii mozliwe do uzyskania.

Prof. Rodryg Ramlau: Schematem, kto-
ry réwniez mam nadzieje, bedzie dostep-
ny w Polsce, u chorych u ktérych poziom
ekspresji receptora jest nizszy niz 50 %,
jest stosowanie chemioterapii w potaczeniu
z immunoterapig. Na podstawie wieloosrod-
kowych badan klinicznych udowodniono, ze
pierwsza linia leczenia tych chorych powinna
zawiera¢ chemioterapie w potaczeniu z im-
munoterapig. Rozpoczynamy leczenie wyso-
ko efektywne, niestety nie pozbawione tok-
sycznosci. Uwazamy jednak, ze u znaczacej
liczby chorych bedziemy mogli rozwazac
takg kombinacje lekdw, a jej skutecznosc
w poréwnaniu do standardowej chemiotera-
pii bedzie znacznie wyzsza.
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Kompleksowa diagnostyka

Na temat roli diagnostyki patomorfologicznej
i molekularnej w przypadku chorych na raka ptuca,
wypowiada sie prof. Joanna Chorostowska-Wynimko.

TEKST/ Joanna Myrcha
|

Immunoterapia niezaprzeczalnie zmie-
nita paradygmat terapii nowotworéw
ptuca. Dzieki decyzjom refundacyjnym
chorzy z NDRP w Polsce zyskali dostep
do nowoczesnych lekéw immunokom-
petentnych. Wciaz aktualnym zagad-
nieniem jest jednak odpowiednia kwa-
lifikacja chorych do takiego leczenia.
Co tak naprawde to oznacza?

Aktualnie mamy w Polsce relatywnie szeroki
dostep do nowoczesnych terapii opartych
o wptyw na ukfad immunologiczny, zaréwno
dla chorych na raka ptuca gruczotowego jak
i pfaskonabtonkowego, w 1 i 2 linii leczenia.

Kluczowg kwestig, w kontekscie leczenia
pierwszej linii, czyli w kontekscie decyzji
0 wyborze pierwszej optymalnej dla danego
chorego opciji terapeutycznej, jest wykonanie
petnej diagnostyki, a wiec uzyskanie kompletu
informaciji, na podstawie ktdrej kwalifikujemy
chorych do leczenia. Zgodnie z programem
terapeutycznym, lek immunokompetentny
moze otrzymac wytacznie pacjent, u ktérego
wykazano ekspresje biatka PD-L1 w co naj-
mniej 50% komdrek nowotworowych. Do-
datkowo, u chorych na raka gruczotowego
ptuca konieczne jest wykonanie badar mole-
kularnych wykluczajgcych brak mutaciji genu
EGFR oraz rearanzacji genu ALK. Naturalnie
chory musi spetni¢ rowniez kryteria klinicz-
ne do ktérych zaliczamy przede wszystkim
IV stopien zaawansowania raka ptuca oraz
dobry stan kliniczny.

Wymienione przeze mnie biomarkery — biatko
PD-L1, aberracje genu EGFR i ALK stano-
wig wiec absolutne minimum diagnostyczne
zalecane w zaawansowanym raku gruczo-
fowym ptuca. Warto podkresli¢, ze o ile dla
pacjentéw z wysoka ekspresjg PD-L1 moz-
liwos¢ skorzystania z immunoterapii jest
ogromng szansg, to dedykowane, celowane
terapie istniejg rowniez dla chorych z muta-
cja EGRF i rearanzacja ALK.. W przypadku
raka ptaskonabtonkowego diagnostyka jest
tatwiejsza, tu wystarczy ocena biatka PD-L1.

Dostep chorych na raka ptuca do kom-
pleksowej diagnostyki nalezy rozpatrywac
nie tylko z punktu widzenia klinicznego, ale
i systemowego. Kluczowy problem, w mo

Prof. dr hab. n. med.

Joanna Chorostowska-Wynimko
Sekretarz generalny Europejskiego Towarzystwa
Chordb Phuc, European Respiratory Society Zaktad
Genetyki i Immunologii Klinicznej, Instytut Gruzlicy
i Choréb Ptuc, Warszawa

na pokrycie oceny PD-L1. Jednak, szacun-
kowe dane wskazujg, ze ekspresja biatka
PD->50% jest stwierdzana u mniej wiecej
30% chorych diagnozowanych pierwsza li-
nig leczenia, a to oznacza, ze koszty badan
wykonanych u pozostatych 70% nie zosta-
na zwrocone.

Dlaczego diagnostyka ta jest tak istot-
na? | jakie znaczenie ma szybki dostep
do mozliwosci jej wykonania?

Rola diagnostyki patomorfologicznej i mo-
lekularnej w przypadku chorych na raka
ptuca jest ogromna, poniewaz dobdr opty-
malnej terapii mozliwy jest jedynie na pod-
stawie petnej i prawidtowo wykonanej oce-
ny biomarkeréw. Dla pacjentéw z wysokag
ekspresjg PD-L1 mozliwos¢ skorzystania
z terapii immunokompetentnych w pierw-
szej linii leczenia wigze sie z najwyzszg
efektywnoscig terapeutyczna. Innymi stowy
najbardziej optymalnym postepowaniem Kli-

Dobor optymalnej terapii

w niedrobnokomodrkowym raku
ptuca mozliwy jest jedynie na
podstawie petnej i prawidtowo
wykonanej oceny biomarkerow

jej opinii, polega na braku petnej refundaciji
procedur diagnostycznych wykonywanych
na rzecz chorych na raka ptuca. Ocena
biatka PD-L1, podobnie jak inne badania
wykonywane przez patomorfologéw w Pol-
sce nie sg ujete w cenniku Swiadczen NFZ.
Koszty tej diagnostyki sg wiec wliczane
do ryczattu szpitalnego. Oznacza to, ze
poziom refundacji w zadnym stopniu nie
wiaze sie ze stopniem trudnosci, czy fak-
tycznymi naktadami poniesionymi na uzy-
skanie przez patomorfologa rozpoznania
choroby i oceny biomarkeréw, w tym eks-
presji PD-L1. Dla wielu szpitali jest to wiec
istotne obcigzenie budzetu. Wyjatkiem sg
chorzy zakwalifikowani do immunoterapii,
poniewaz program lekowy zawiera srodki

nicznym, rokujgcym najwieksze szanse na
dobry efekt dla chorych z wysoka ekspre-
sja PD-L1 jest podanie w 1 linii leczenia
immunokompetentnego. To samo dotyczy
chorych z aberracijami w genach EGFR,
ALK i ROS-1 dla ktérych dysponujemy celo-
wanym, skutecznym leczeniem. | co prawda
wymienione terapie, sa dostepne w ramach
programéw terapeutycznych Ministerstwa
Zdrowia, jednak bez szybkiej, specjalistycz-
nej i kompleksowej diagnostyki mozliwosc
korzystania z optymalnego leczenia bedzie
pozorna.

Stad rola szybkiego dostepu do prawidtowo
przeprowadzonej diagnostyki jest dla cho-
rych na raka ptuca absolutnie kluczowa.

Czy pacjenci w Polsce maja szanse na
szybki dostep do wysokospecjalistycz-
nej diagnostyki? Co stanowi w tym ob-
szarze wciagz aktualne wyzwanie?

Dotkneta Pani bardzo istotnego problemu.
Kwestia jakosci badan zostata w istotnej
czescirozwigzana, dzieki wymogom wpro-
wadzonym do programu lekowego od 1
stycznia 2019. Dzigki nowym zapisom
wysokospecjalistyczna diagnostyka mole-
kularna musi by¢ wykonywana wytacznie
w laboratoriach posiadajgcych certyfikat
Europejskiego Programu Kontroli Jako-
$ci. Uwazam, ze to bardzo wazny zapis,
korzystny dla wszystkich, poczawszy od
pacjentow i lekarzy, ktdorzy otrzymujg do
reki wiarygodne wyniki, a koriczac na ptat-
niku, ktoéry refunduje tylko dobrze wykona-
ne badanie.

Tak jak wspominatam wczesniej w mojej oce-
nie najwiekszym i wcigz aktualnym wyzwa-
niem jest brak refundacji badan patomorfo-
logicznych. Jednak nadal nie zostat réwniez
rozwigzany problem kompleksowosci oceny
biomarkerdw, a wiec wykonywania petnego,
a nie fragmentarycznego zakresu badan.
Zdarza sie, ze wykonywana jest czesciowa
diagnostyka, albo ocena poszczegdlnych
biomarkerow jest przez szpital kontrakto-
wana w roznych laboratoriach. Oznacza
to generowanie niepotrzebnych kosztéw,
nadmierne i nieracjonalne zuzywanie mate-
riatu biopsyjnego, ktdry przeciez pobieramy
w sposob inwazyjny, skomplikowany i drogi,
ale co najgorsze prowadzi to do znaczacego
wydtuzenia oczekiwania na ostateczny wynik
badan. Taki chory traci szanse na optymalne
leczenie w 1 linii, bo czas w przypadku cho-
rych naraka ptuca odgrywa ogromne znacze-
nie. Zdarza sie wiec, ze chorzy w otrzymujg
klasyczng chemioterapie, po czym okazuje
sig, ze pacjent byt jednak kandydatem do
nowoczesnego leczenia immunokompetent-
nego lub terapii molekularnej.

W przypadku raka ptuca, oprécz czasu, ktéry
w ujeciu klinicznym ma ogromny wptyw na
sukces terapeutyczny, musimy mysle¢ takze
o skali problemu. To jest nowotwor nie tyl-
ko trudny diagnostycznie, nowotwor, ktéry
zbiera ogromne zniwo w Polsce, ale to takze
nowotwor, ktory z racji duzej liczby chorych,
generuje ogromne koszty dla systemu. Tym
bardziej nie mozemy pozwoli¢ sobie na zte
wydawanie pieniedzy.

N

PATOMORFOLOGIA

BADANIE HISTOLOGICZNE LUB CYTOLOGICZNE
Rozpoznanie nowotworu
Rozpoznanie histologicznego typu i podtypu

Rozpoznanie molekularnych czynnikow predykcyjnych

- Mutacja EGFR
- Rearanzacje genéw EML4/ ALK i ROS1
- Ekspresja PD-L1

. |

Zrédto: Prof. dr hab. n.med. Maciej Krzakowski "Rak ptuca. Rozpoznawanie i leczenie. Dzisiaj i jutro.” 25.02.2019
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Nowotwory gtowy i szyi - podejscie wielodyscyplinarne

Teleradioterapia tgczona

z brachyterapia, brachyterapia
samodzielna, immunoterapia,
leczenie skojarzone. Dzisiaj walka
z rakiem wymaga kazdorazowo
stworzenia odrebnej strategii,
zaprojektowania terapii
dostosowanej do kazdego

chorego z osobna.

W brachyterapii zrédto napromieniania
umieszczane jest bezposrednio w ciele
pacjenta. Odbywa sie to w rézny sposoéb
- przy wykorzystaniu istniejgcych prze-
strzeni w ciele, przy pomocy specjalnych
aplikatoréw - plastikowych rurek czy igiet.
Najwazniejszym cechag tej terapii jest pre-
cyzja, dzieki umieszczeniu zrodta promie-
niotworczego bezposrednio w okolicy guza
(lub nawet w jego wnetrzu), mozliwe jest
znaczne zwiekszenie dawki promieniowa-
nia, ktore trafia w zmiane nowotworowa,
przy jednoczesnym zmniejszeniu narazenia
zdrowych organdw na radiacje.

- Brachyterapia umozliwia podanie duzej
dawki napromieniania z olbrzymia precyzja
bezposrednio do zmiany nowotworowej, co
zwieksza szanse na wyleczenie przy sto-
sunkowo niewielkim ryzyku powiktan. Ma to
szczegolne znaczenie w przypadku nowo-
twordéw gtowy i szyi, gdzie zlokalizowanych

Choroba nowotworowa jest zawsze wielkim
wyzwaniem dla pacjenta, ktérego czekajg

trudy terapii, koniecznos¢ dostosowania
zycia prywatnego i zawodowego do wymo-
gow leczenia, pokonanie strachu i znalezie-
nie woli do walki z choroba. Ale bywajg takie
nowotwory, ktére szczegdlnie ten niepokdj
i strach intensyfikuja. W przypadku nowo-
twordw gtowy i szyi ich leczenie moze wpty-
na¢ na zakidcenie podstawowych funkcji
zyciowych zwigzanych z mozliwoscia przyj-
mowania pokarmow, mowa, czy stuchem.
Ponadto pacjenci obawiajg sig blizn i innych
zmian wptywajacy bezposrednio na ich wi-
zerunek.

Chirurg w parze
z radioterapeuta

Oddziat Chirurgii Twarzowo-Szczekowej w
Szpitalu Specjalistycznym im. Rydygiera w
Krakowie to najwieksza tego rodzaju pla-
cowka w Matopolsce. Wykonywane sg tutaj
wszystkie zabiegi chirurgiczne i konieczne
rekonstrukcje. - Jeszcze kilka lat temu naj-
wieksza grupe pacjentéw stanowili chorzy z
rozmaitymi urazami czaszki i czaszki twarzo-
wej, ale obecnie zdecydowanie na pierwsze
miejsce wysunety sie choroby onkologiczne.
Rocznie leczymy kilkuset pacjentéw z choro-
bami nowotworowymi, z ktérych az 70 proc.

stanowig nowotwory ztosliwe — mowi prof.
dr hab. n. med. Jan Zapata, ordynator Od-
dziatu Chirurgii Twarzowo-Szczekowe;.

W Szpitalu Wielospecjalistycznym im. Rydy-
giera w Krakowie w kontekscie nowotworow
gtowy i szyi wykorzystywane sg rézne moz-
liwosci zwigzane z kojarzeniem rozmaitych
metod leczniczych, szczegolnie radioterapii.

- Wspodtczesna medycyna stawia na pra-
ce zespotowa. Kazda z metod stosowana
odrebnie ma okreslona skutecznos¢, ktora
mozna znaczaco podwyzszy¢ poprzez uzy-
cie ich jednoczesne, badz w odpowiedniej
sekwencji — ttumaczy dr n. med. Marcin
Hetnat, dyrektor medyczny Centrum Radio-
terapii Amethyst bezposrednio wspotpra-
cujacego z krakowskim szpitalem. — Kon-
sylia sa dla nas prawdziwa burza mézgdw,
podczas ktorej szukamy najlepszego spo-
sobu leczenia.

Skoncentrowaé
dawke promieniowania

Pierwszy zabieg brachyterapii w obrebie
gtowy i szyi zostat przeprowadzony w Cen-
trum Radioterapii Amethyst w Krakowie na
poczatku 2016 roku. Od tego czasu 42 pa-
cjentdéw leczonych byto w ten sposdéb.

Stopien skomplikowania anatomii regio-
nu gtowy i szyi wymaga wielodyscyplinar-
nego podejscia i odpowiedniej organiza-
cji. Wykorzystywane sa w tym przypadku
wszystkie dostepne metody leczenia, ta-
kie jak zabieg operacyjny, chemioterapia
lub chemio-radioterapia przedoperacyjna,
jak i pooperacyjna. Lekarz radioterapeuta
nierzadko uczestniczy w zabiegu operacyj-
nym, aby juz w jego trakcie zatozy¢ pacjen-
towi aplikatory konieczne do zastosowania
brachyterapii.

Frontalny atak
antynowotworowy

Wspotczesne badania wyraznie wskazujg
na skutecznos¢ stosowania leczenia sko-
jarzonego, interdyscyplinarnego w leczeniu
chorob nowotworowych. Wysokie dawki
napromieniania w pofgczeniu z jednocze-
snym podaniem chemioterapii dajg wieksza
szanse na wyleczenie. Niestety nie kazdy
pacjent moze zostac poddany tak intensyw-
nej terapii, co powodowane jest nie tylko
ztym stanem zdrowia zwigzanym z chorobg
nowotworowa, ale tez z innymi wspdétistnie-
jacymi chorobami.

Gdy stan zdrowia pacjenta wyklucza za-
stosowanie chemioterapii, dobrym rozwia-
zaniem jest zwiekszenie dawki napromie-
niania. Stosowana jest hiperfrakcjonacja,
podczas ktdrej pacjent napromieniany
jest dwa razy dziennie, rano i wieczorem.
Szczegodlne efekty mozna uzyskaé dzieki
potaczeniu teleradioterapii (prowadzona z
pewnej odlegtosci przy uzyciu akcelerato-
ra) i brachyterapii, ktéra umozliwia znacz-
ne zwiekszenie dawki promieniowania w
samej zmianie nowotworowej lub miejscu
po jej usunieciu. W sytuacji, gdy istnieja
przeciwwskazania dla przeprowadzenia
operacji chirurgicznej usuwajacej zamiane
nowotworowg, zastosowanie brachyterapii
w mato zaawansowanych nowotworach re-
gionu gtowy i szyi daje porownywalne efek-
ty lecznicze.

- W kontekscie leczenia choréb nowotwo-
rowych dominuje trend zwigzany z indy-
widualizacjg terapii. Obecnie w zasadzie
kazda terapia szyta jest na miare, ponie-
waz wazny jest nie tylko efekt samego le-
czenia, ale réwniez jakos¢ zycia pacjenta

’I ateks'cie leczenia chorob

nowotworowych dominuje trend
zwiagzany z indywidualizacja terapii.
Obecnie w zasadzie kazda terapia
szyta jest na miare, poniewaz wazny
jest nie tylko efekt samego leczenia,
ale rowniez jakos¢ zycia pacjenta

jest wiele waznych zyciowo narzadodw,
szczegdlnie mam na mysli Slinianki i mie-
sien zwieracz gardfa, ktore po otrzymaniu
wysokiej dawki napromieniania niezbedne;j
do wyleczenia nowotworu moga straci¢
swoja funkcjonalnos¢, a chodzi o tak klu-
czowg zyciowo kwestie, jak odzywianie
- mowi Marta Urbanska-Gasiorowska,
lekarz radioterapeuta z Centrum Radio-
terapii Amethyst.

po przebytej terapii — méwi dr n. med.
Marcin Hetnat.

Wsparciem leczenia coraz czesciej jest tez
immunoterapia. Dzigki zastosowaniu odpo-
wiednich lekow, uktad odpornosciowy pa-
cjenta zaktywizowany zostaje do walki z no-
wotworem. Centrum Radioterapii Amethyst
prowadzi testy kliniczne lekéw oddziatujg-
cych na system immunologiczny.

lek. med. Marta Urbanska - Gasiorowska
Onkolog, radioterapeuta, Centrum Radioterapii
Amethyst w Krakowie

W trosce o jakos¢é
2Zycia pacjentéow
W przypadku terapii nowotwordw gtowy i szyi

duzym wyzwaniem jest kontrola powiktan i
zapewnienie chorym satysfakcjonujgcej jako-

Sci zycia po przebytej chorobie i jej leczeniu.
Zwraca na to szczegdlng uwage Marta Urban-
ska- Gasiorowska, ktéra w Centrum Radiote-
rapii Amethyst w Krakowie prowadzi terapie
pacjentow z nowotworami gtowy i szyi.

Co jest najwiekszym wyzwaniem w trakcie
planowania radioterapii?

Marta Urbanska-Gasiorowska: Podczas
planowania radioterapii w obrebie gtowy i
szyi musimy przede wszystkim ochroni¢ kry-
tyczne organy, takie jak Slinianki, zwieracz
gardfa i jama ustna. Slina jest niezbedna do
formutowania kesa pokarmowego. Suchosé
w jamie ustnej to czesty objaw uboczny poja-
wiajacy sie w trakcie radioterapii. Wazne jed-
nak, aby minimalizowac te skutki i zadbac¢ o
to, aby po zakonczeniu radioterapii, Slinianki
wrdcity do odpowiedniego funkcjonowania.

Czy zdarza sie tak, ze pacjenci maja powaz-
ne problemy z przyjmowaniem positkow?

M. U-G.: Terapia onkologiczna nie nalezy
do tatwych. Stosujemy srodki skuteczne,
ale tez toksyczne dla pacjentow. Zwieksza-
my skutecznos¢ terapii poprzez taczenie

2saczesna medycyna stawia

na prace zespofowa. Kazda z
metod stosowana odrebnie ma
okreslong skutecznosé, ktora
mozna znaczaco podwyzszy¢
poprzez uzycie ich jednoczesne,
badz w odpowiedniej sekwencji

chemioterapii z radioterapia, co daje wigk-
sze szanse na wyleczenie, ale tez zwigeksza
toksycznosé samej terapii. Pacjenci chud-
na, moga czesciej zapada¢ na infekcje.
Jako lekarze musimy mie¢ wiele uwagi i
umiejetnosci, aby przeprowadzi¢ pacjen-
ta przez ten trudny proces. Zdarza sie, ze
trudnosci w spozywaniu positkéw sa tak
powazne, ze stosujemy tzw. zywienie prze-
mystowe aplikowane poprzez specjalng
sonde dojelitowa. U czesci chorych, tego
typu zywienie stosowane jest jeszcze przed
rozpoczeciem leczenia, z powodu wyjscio-
wego  ograniczenia przyjmowania pokar-
mow droga doustna.

Istnieja jakies$ sposoby, aby unikna¢ takich
najpowazniejszych powiktan?

M. U-G.: Od samego poczatku, gdy pacjent
trafia do naszej poradni radioterapii, jest
pod opieka dietetyka, ktéry przekazuje mu
instrukcje w jaki sposéb ma sie odzywiac i
dbac o siebie. Zanim terapia sie rozpocz-
nie, pacjent ma zwykle chwile czasu, aby
odpowiednio odzywi¢ i nawodni¢ organizm.
To bardzo wazne, bo takie ,zapasy” moga
okazac¢ sie kluczowe w trakcie trudéw te-

rapii. Podczas catego procesu leczenia
kontrolujemy wage chorego. Jezeli waga
spada, wiemy, ze trzeba temu szybko prze-
ciwdziata¢. Obserwujac naszych pacjentow,
widzimy jak istotng kwestig sg dobre nawyki
zywieniowe. Jezeli chory dba o siebie, ta-
twiej przechodzi terapie i ma wieksze szan-
se na wyleczenie.

Niektorzy chorzy tak bardzo obawiaja sie
powiktan terapii onkologicznej, ze zasta-
nawiaja sie nad rozpoczeciem leczenia.

M. U.-G.: Zaczelismy rozmawia¢ o trud-
nych przypadkach, ale gwarantuje, ze wielu
pacjentow dobrze przechodzi terapie pro-
wadzong wytgcznie w warunkach ambula-
toryjnych. To sprawa bardzo indywidualna.
Wazne jest, ze umiemy radzi¢ sobie w trud-
nych sytuacjach, bo nawet jezeli pacjent
przez pewien czas odzywiany byt przemy-
stowo, po wyleczeniu moze wrécié do nor-
malnego funkcjonowania. Wspétczesna ra-
dioterapia ma duze mozliwosci i coraz mniej
dziatann ubocznych. Kiedys po przebarwie-
niach i zwtdknieniach szyi od razu rozpo-
znawatam pacjentow, ktoérzy przechodzili
radioterapie.




8 | THE<POINT

DODATEK PROMOCYJNY ZAWIERA WYEACZNIE MATERIALY PRZYGOTOWANE | POCHODZACE OD THE POINT

Plan na innowacje

Na temat zmian w programach lekowych i dostepie do innowacyjnych
terapii dla pacjentow w Polsce, opowiada Maciej Mitkowski,
Wiceminister Zdrowia.

Liczba innowacyjnych lekdw udostepnia-
nych polskim pacjentom w ramach refunda-
cji zwigksza sie z roku na roku. Obecnie sg
realizowane 97 programy lekowe, w ramach
ktdrych jest refundowanych 140 substancji
czynnych. W planie finansowym NFZ na rok
2019 zaplanowano ponad 3 mld ztnatencel.

W przeciggu ostatniego pottora roku resort
zdrowia objat refundacja wiele innowa-
cyjnych terapii w ramach programoéw le-
kowych. S3 to albo nowe czasteczki, albo
nowoczesne czasteczki w nowych, dotad
nierefundowanych wskazaniach. Znacza-
ce zmiany zaszty w wielu kluczowych
obszarach terapeutycznych. Dla przykta-
du, duzym sukcesem byto wprowadzenie
na liste lekdw refundowanych od stycznia
2018 r. eculizumabu, uznawanego za jedng
z najdrozszych terapii na Swiecie. Jest on
refundowany w leczeniu atypowego zespotu
hemolityczno-mocznicowego oraz nocne;
napadowej hemoglobinurii.

Nastepnie, od marca 2018 r. na liscie refun-
dacyjnej znalazt sig fingolimod w ramach no-
wej tresci programu lekowego ,Leczenie
stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko
rozwijajgce;j sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego”. Zmiana polega na wydtuzeniu
czasu terapii powyzej 5 lat (brak ogranicze-
nia czasowego) oraz rozszerzeniu populacii
leczonych pacjentéw o szybko rozwijajaca
sie ciezka postac stwardnienia rozsianego.

Kolejna lista refundacyjna przyniosta korzyst-
ne zmiany dla pacjentéw onkologicznych. Od
1 maja 2018 r. cierpigcy na nowotwor ztosli-

Maciej Mitkowski
Wiceminister Zdrowia

wy ptuca otrzymali dostep do innowacyjnych
opcji terapeutycznych z katalogu immuno-
terapii obejmujgcych substancje czynne ni-
wolumab (Il linia leczenia raka ptuc o typie
ptaskonabtonkowym) oraz pembrolizumab
(I'linia leczenia). Przy tej samej liscie refun-
dacjg zostaty objete leki cabozantinibum oraz
niwolumab w ramach programu ,Leczenie
raka nerki”.

Wiele istotnych zmian wprowadzita lista re-
fundacyjna obowigzujgca od listopada 2018
r. — pomalidomid zostat objety refundacjg
w ramach programu ,Pomalidomid w le-
czeniu nawrotowego i opornego szpiczaka
mnogiego”, natomiast cierpigcy natuszczyce
i choroby reumatologiczne zyskali dostep do

leku sekukinumab, a pacjenci z hiperchole-
sterolemie rodzinng otrzymali nowag opcje
terapeutyczng w postaci alirokumabu.

Przechodzgc do 2019 roku, najwiekszym
sukcesem stycznioweij listy refundacyjnej jest
objecie petng refundacijg nusinersenu, dzieki
czemu bezptatny dostep do niego uzyskali
wszyscy polscy pacjenci chorzy na rdzenio-
wy zanik miesni. Zmiany w poprawie dostep-
nosci do leczenia objety tez cierpigcych na
raka ptuca — atezolizumab zostat udostep-
niony jako nowa opcja terapeutyczna dla
pacjentow w drugiej linii leczenia raka ptu-
ca o typie ptaskonabtonkowym oraz rakiem
ptuca o typie innym niz ptaskonabtonkowy,
a ponadto zostaty rozszerzone wskazania do
stosowania crizotinibu o pierwsza linig lecze-
nia oraz populacje pacjentéw z re-aranzacja
genu ROST.

Warto odnotowac, ze na wykazy refunda-
cyjne jest wpisywanych coraz wiecej le-
kéw w ramach immunoterapii i immuno-
terapii celowanej — refundowane sg takie
przeciwciata monoklonalne, jak: niwolumab,
pembroliuzmab, bewacyzumab, infliksymab,
adalimumab, wedolizumab, rytuksymab, se-
kukinumab. £acznie na wykazie znajduja sie
az 32 takie czasteczki stosowane w wielu
obszarach terapeutycznych. Ponadto refun-
dowane sg leki z grupy inhibitoréw kinaz.

Poza dodawaniem nowych pozycji do wyka-
zurefundacyjnego istotne jest podejmowanie
dziatan na rzecz uwalniania $rodkdw finan-
sowych na nowe terapie. Koncéwka 2018
r. przyniosta spektakularne sukcesy w
zakresie wprowadzania do refundacji

pierwszych odpowiednikéw oraz lekow
biopodobnych. Wystarczy wspomnie¢
0 redukcji cen az 0 77% dla lakozamidu,
31% — w przypadku pedfilgrastyny, 50%
— w przypadku nitizinonu. Takze pierwszy
odpowiednik ezoterolu i ewerolimusu wyge-
nerowaty spore oszczednosci dla systemu.
Wszystko wskazuje na to, ze obecny rok to
rok wzmozonej aktywnosci producentéw le-
koéw biopodobnych. Obszaru tego nie mozna
ignorowac¢ — od marca 2019 r. na wykazie
satacznie 4 adalimumaby z obnizka ceny
o ponad potowe wzgledem poprzednich
lat oraz infliskymab. To wszystko ma o tyle
znaczenie, ze pozwoli udostepnic¢ programy
leczenia choréb zapalnych (np. gastroen-
terologia czy reumatologia) wiekszej liczbie
chorych. Ostatnie obwieszczenie przyniosto
obnizki limitéw zwigzane z wprowadzeniem
| odpowiednika rituximabu.

Ministerstwo Zdrowia kontynuuje wszystkie
podjete dziatania, majagc nadzieje na mozliwe
jak najwieksze wygenerowanie oszczednosci
i tym samym znalezienie srodkéw na zwigk-
szenie liczby pacjentéw oraz skrécenie ko-
lejek w ramach juz istniejacych programow.
Poza dodawaniem nowych opcji do wyka-
zu celem resortu jest zwigkszanie populacii
0s0b leczonych nowymi lekami. Ponadto po-
dejmujemy starania w zakresie uaktualnienia
tresci obecnie obowigzujacych programow
lekowych. W tym celu zorganizowalismy
szereg spotkan roboczych z konsultantami,
aby wypracowac satysfakcjonujgce rozstrzy-
gniecia m.in. w zakresie aktualizacji wytycz-
nych klinicznych, uproszczenia niektdrych
ktopotliwych zapiséw, usprawnienia samego
procesu leczenia w ramach programu.

Polska onkologia jest dramatycznie nie-
dofinansowana. Nie potrafimy skutecznie
leczy¢ choréb nowotworowych, chociaz
doswiadczenia innych panstw pokazuijg,
ze jest to mozliwe. Problemem jest ogra-
niczony dostep do terapii zgodnych z ak-
tualng wiedzg medyczna. Jeszcze do nie-
dawna skala tego problemu byta nieznana.

Dlatego Fundacja Alivia stworzyta Oncoin-
dex — wskaznik mierzacy poziom dostep-
nosci do terapii onkologicznych. Okazato
sie, ze sytuacja jest naprawde powazna.
44 7z 93 lekéw rekomendowanych przez
europejskie towarzystwa naukowe nie jest

Wedtug ostatnich badan EUROCARE, w ciggu
5at po ustyszeniu diagnozy tylko niecate
43% z chorych Polakow nadal zyje

Agata Polinska

Wiceprezes Fundacji Onkologicznej Alivia

Brak nowoczesnych terapii zabija

Dlaczego wciaz aktualnym problemem w Polsce jest wysoka smiertelnosc¢
pacjentow onkologicznych? Jakie znaczenie dla zmiany niepokojacych
statystyk odgrywa dostep do innowacyjnych terapii?

w ogodle refundowana dla polskich pacjen-
téw. Prawie potowa lekdw w chorobach
nowotworowych o najwyzszej $miertel-
nosci jest w ogdle niedostepna. Tylko
15 z 98 analizowanych farmaceutykdow
moze by¢ wykorzystanych przez lekarzy
onkologdéw do ratowania zycia pacjentéw
zgodnie z miedzynarodowymi wytyczny-
mi. Brak terapii odbiera chorym szanse na
skuteczne leczenie.

Wedtug ostatnich badarn EUROCARE,
w ciggu 5 lat po ustyszeniu diagnozy tyl-
ko niecate 43% z chorych Polakéw nadal
zyje. Pod tym katem wyprzedza nas Litwa,

Stowenia , Stowacja czy Czechy. Umieral-
nosc¢ z powodu raka w Polsce jest wyzsza
niz w Rosjil Jako jedno z ostatnich panstw
w Europie nie przyjelismy nawet dokumen-
tu okreslajgcego strategie walki z rakiem.

W dyskusji o braku dostepnosci terapii
dla pacjentdw onkologicznych powtarza
sie argument, ze na przeszkodzie stoi
brak pieniedzy. Jednoczesnie do budze-
tu panstwa trafia co roku 30 mld ztotych
z podatku akcyzowego od wyrobdw alko-
holowych i tytoniu, czyli substancji o udo-
wodnionym dziataniu rakotwdérczym. To
pieciokrotnie wiecej niz NFZ wydaje na le-

czenie raka i dziesieciokrotnie wigecej niz
wszystkie wydatki na programy lekowe
i katalog chemioterapii.

Moglibysmy unikng¢ zgondéw ponad 30
tysiecy osob rocznie - ponad 30 tysiecy
naszych najblizszych, ktérzy mogliby zy¢ -
gdyby dostep do leczenia byt na poziomie
krajow rozwinietych.

To nie jest problem marginalnej grupy - na
raka zachoruje co czwarty z nas, nasza
rodzina i przyjaciele. Dlatego wszyscy
powinnismy by¢ zainteresowani tym te-
matem.
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lerapia adekwatna
do rozpoznania

TEKST/ Joanna Myrcha
|

Co oznacza interdyscyplinarna wspot-
praca w ujeciu leczenia pacjentéw z nie-
drobnokomérkowym rakiem ptuca?

Niedrobnokomdrkowy rak ptuca(NDRP) jest
nowotworem wymagajacym wspotpracy pul-
monologa, torakochirurga, radioterapeuty
ionkologaklinicznego, zajmujgcego si¢ lecze-
niem farmakologicznym. Wstepna diagnosty-
ka chorego z podejrzeniem raka ptuca jest
najczesciej prowadzona przez pulmonologa,
rzadziej przez torakochirurga. Do postawie-
nia rozpoznania raka i ustalenia stopnia jego
zaawansowania konieczny jest udziat patolo-
ga, radiologai specjalisty z zakresu medycyny
nuklearnej. W najwczesniejszych stopniach
zaawansowania NDRP(15-20%) przepro-
wadzane jest leczenie operacyjne. U czesci
starszych chorych z przeciwskazaniami do
operacji mozliwe jest przeprowadzenie ra-
diochirurgii stereotaktycznej — nowoczesnej
formy radioterapii 0 skutecznosci podobne;j
do leczenia chirurgicznego. U okoto 1/3 cho-
rych z nowotworem o0 zaawansowaniu miej-
scowym, postepowaniem z wyboru jest che-
mioterapia i radioterapia. Miedzynarodowym
standardem w tej sytuacji jest jednoczesna
radio-chemioterapia. Chorzy, u ktérych nie
dojdzie do progresji choroby w trakcie tej te-
rapii, zgodnie z miedzynarodowymi rekomen-
dacjami powinni by¢ poddani immunoterapii.

Prof. dr hab. n. med. Jacek Fijuth
Kierownik Zaktadu Teleradioterapii w Wojewddzkim
Wielospecjalistycznym Centrum Onkologii

i Traumatologii w todzi, Prezes Polskiego
Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej

W stadium choroby z przerzutami odlegtymi,
w zaleznosci od profilu molekularnego raka
i innych czynnikéw biologicznych stosowa-
na jest klasyczna chemioterapia, leczenie
ukierunkowane molekularnie lub immunote-
rapia. Jak wiec wida¢ NDRP wymaga sScistej
i ptynnej wspotpracy wielospecialistycznej,
najlepiej w ramach dedykowanego oddziatu.

Immunoterapia niezaprzeczalnie zwigk-
szyta szanse chorych z NDRP. Czy w tym

kontekscie mozemy obecnie moéwié
o probie catkowitego wyleczenia?

Immunoterapia stosowana w wybranych
przypadkach NDRP w chorobie rozsianej
zazwyczaj daje jedynie stabilizacje, ale
moze wydatnie wydtuzyé przezycie bez
istotnej toksycznosci. Natomiast wprowa-
dzenie immunoterapii po jednoczesnej ra-
dio-chemioterapii spowodowata przetom
w rokowaniu. Opublikowane dwukrotnie,
na przestrzeni ostatnich kilkunastu miesie-
cy wyniki badania PACIFIC wskazaty, ze
chorzy poddani takiej terapii uzyskujg wy-
dtuzenie czasu wolnego od progresji cho-
roby o ponad 11 mies. Odsetek przezyc¢
catkowitych po 3 latach obserwacji wynidst
57% w poréwnaniu do 44%.

Co w przypadku leczenia chorych
z NDRP oznacza terapia adekwatna do
rozpoznania?

Terapia adekwatna do rozpoznania w NDRP
oznacza zastosowania optymalnego lecze-
nia w prawidtowo zdiagnozowanej choro-
bie. Warunkiem uzyskania wynikéw poda-
wanych przez referencyjne osrodki krajowe
i zagraniczne jest przeprowadzenie petnej,
zgodnej ze standardem diagnostyki wstep-
nej i pogtebionej oraz podjecie decyzji te-
rapeutycznej przez wielospecjalistyczne
konsylium lekarskie. Jednym z niezwykle
istotnych elementéw diagnostyki jest bada-
nie PET-TK, ktére w warunkach polskich,

niestety nie zawsze jest wykonywane na
etapie wstepnej diagnostyki.

Radioterapia czesto kojarzy sie chorym
z wieloma dziataniami niepozadanymi.
Tymczasem nowoczesna radioterapia
to zupetnie inny standard. Czy wraz
z rozwojem technologii i technik mo-
zemy mowi¢ o mniejszej ilosci dziatan
niepozadanych i nizszej toksycznosci?

Zdecydowania tak! Nowoczesna radio-
terapia stata sie bezpieczna i niezwykle
efektywna. Postep w zakresie diagnostyki
obrazowej pozwala coraz doktadniej okre-
$la¢ granice guza. Komputerowe systemy
planowania radioterapii pozwalajg uzyskac
tréjwymiarowa, anatomiczna rekonstrukcje
guza i otaczajgcych go tkanek prawidto-
wych. Aparaty do radioterapii nowej gene-
racji umozliwiajg zdeponowania leczniczej
dawki promieniowania jonizujgcego w scisle
okreslonej objetosci guza z minimalnym ob-
cigzeniem tkanek zdrowych. Stad w radiote-
rapii mozemy moéwic¢ o radiochirurgii, gdzie
polem operacyjnym jest tréjwymiarowo
zrekonstruowany guz nowotworowy a skal-
pelem wigzka promieniowania, precyzyjnie
wycelowana w ten guz. Nowoczesna radio-
terapia to takze precyzyjne systemy wery-
fikacji poprawnosci leczenia, gdzie ludzkie
oko wspomagajg nowoczesne systemy
komputerowe. Natomiast chirurgia wcigz
pozostaje wspaniatg sztukg, ale zalezy od
doswiadczenia i sprawnosci operatora.

Przeltom- nadzieja na zycie

Na temat postepu, ktory na przestrzeni lat zmienia rzeczywistos¢
pacjentow onkologicznych, wypowiada sie Aleksandra Rudnicka.

Czym sg przetomowe terapie? Odpowiedzi
na to pytanie jest wiele. Dla naukowcéw sg
kamieniami milowymi w rozwoju nauki, Klu-
czem do postepu. Dla lekarzy to kolejne do-
skonalsze narzedzie terapeutyczne, bardziej
efektywny lek. A czym sg dla pacjentow?
Z pewnoscig nadziejg na dalsze zycie w lep-
szej jakosci. Szansa na to, ze choroba, taka
jak rak, ze $miertelnej stanie sie przewlekta.

Farmakoterapie w leczeniu raka zaczeto
stosowacé w drugiej potowie XX wieku. Dzi$
trudno jest uwierzy¢, ze w tamtych czasach
chemioterapia byta przetomowa metoda.
Paradoksalne wydaje sie tez to, ze poczatek
jej dat — iperyt, gaz bojowy wyprodukowa-
ny w celu niszczenia ludzkiego zycia. Na
jego bazie powstaty pierwsze cytostatyki.
Pionierska chemioterapie przeprowadzono
u chorych na chtoniaka Hodgkina, ktdrzy
w tym czasie umierali masowo, podobnie jak
inni pacjenci z nowotworami uktadu krwio-
nosnego. Dla tej grupy chorych pojawienie
sie chemioterapii byto dtugo oczekiwanym
ratunkiem, nawet jesli byt on w postaci ,czer-
wonej chemii”, szczegdlnie nielubianej przez
pacjentéw ze wzgledu na przykre dziatania
niepozadane, takie jak wypadanie wtoséw,
wymioty czy biegunki.

Leki wprowadzone u pacjentéw z nowo-
tworami krwi i szpiku, szybko znalazty tez
zastosowanie w terapii pacjentéw z guzami
litym. Daly tez poczatek dynamicznemu roz-
wojowi nowej dziedziny medycyny — hema-
toonkologii, ktdrej kolejne odkrycia, staty sie
kamieniami milowymi postepu w onkologii

Aleksandra Rudnicka
Rzecznik Polskiej Koalicji Pacjentow
Onkologicznych

klinicznej. Takim kamieniem milowym byto
powstanie pierwszego leku celowanego,
Scidle zwigzane z poszerzeniem wiedzy
na temat istoty nowotworu. W roku 1960
odkryto, ze w komdrkach chorych na prze-
wlekta biataczke szpikowg znajduje sig
zmieniony chromosom. Te zmiany w ko-
morkach nazwano mutacjami. Rak przestat
by¢ definiowany jako guz niewiadomego
pochodzenia, a stat sie tworem mutaciji
pojedynczych komdrek namnazajacych sie
w sposdb niekontrolowany. Zaczeto sobie
zadawac pytanie, jak zahamowac proces
zmian w genach, zwtaszcza ze bylo coraz
bardziej oczywiste, iz za powstawanie kon-

kretnych typédw nowotworéw odpowiadajg
okreslone mutacje. Nalezato wiec odkry¢
zmiane i znalez¢ odpowiedni lek celowany,
ktory ja zatrzyma. Taka pierwsza parg byty:
biatko bcr/abl, bedace enzymem - tzw.
kinazg tyrozynowg, odpowiedzialng za po-
wstawanie przewlektej biataczki szpikowe;
i skutecznie ja blokujacy lek - imaptynib.
Wkrétce tych par terapeutycznych byto wie-
cej, np. w czerniaku, za ktérego powstanie
odpowiada mutacja BRAF, czy w nie drob-
nokomadrkowym raku ptuca, gdzie dla pa-
cjentéw z mutacjami EGRF, ALK czy ROS1
pojawity sie skuteczne leki celowane.

Dla pacjentow korzyscig z terapii perso-
nalizowanych byt odmienny od tradycyjnej
chemioterapii mechanizm ich dziatania.
Chemia bowiem niszczyta nie tylko guz,
ale i caty organizm chorego. Natomiast te-
rapie celowane ograniczaty sie do samego
nowotworu. Wydtuzyta sie tez znacznie
dtugos¢ i zmienita jakos¢ zycia pacjenta.
Rak z choroby $miertelnej stat sie choro-
ba przewlektg i to byt prawdziwy przetom.
Pacjenci przestali walczyé z rakiem, ale
zaczeli go leczy¢ i zy¢ z nim. Dla czesci
chorych przetomowe w leczeniu ich cho-
roby okazaty przeciwciata monoklonalne,
leki biologiczne, wytwarzane za pomocg
technologii wykorzystujacej mysie komarki.
Sa to czasteczki wigzace sie w okreslony
sposdéb z danym biatkiem i prowadzgce
albo do jego zniszczenia, albo do reakciji
uktadu immunologicznego. Nalezg do nich
leki takie jak rytuksymab stosowany u cho-
rych na chtoniaki, czy popularna hercepty-

na dla pacjentéw z HER2+ rakiem piersi.
Przetomowa technologig, ktéra wykazu-
je sprawdzong efektywnos¢ w onkologii
w wielu réznych wskazaniach, i co istot-
ne jej zastosowanie nie jest ograniczone
okreslong mutacjg, jestimmunoterapia. Jej
zadaniem jest odbudowanie odpornosci
organizmu chorego, aby maégtby on podjac
walke z nowotworem. Stuzg temu limfocy-
ty T zdolne zabija¢ komdrki nowotworowe.
Jednak czasami i one sg zbyt stabe, by po-
konac raka, dlatego za pomoca rozmaitych
technologii wzmacnia sie site ich dziatania.
Zatakie odkrycie przyznano w zesztym roku
nagrode Nobla w dziedzinie medycyny.

Do onkologii wkracza tez inzynieria gene-
tyczna - terapia CAR -T. Polega ona na
genetycznej modyfikacji limfocytu T z krwi
pobranej od pacjenta, tak aby skuteczniej
niszczyly one komaorkinowotworowe, po po-
wtérnym przeszczepieniu. CAR-T jest wiec
rodzajem ,.zywego leku”. Sprawdzit sie on juz
w przypadku ostrej biataczki limfoblastyczne;
u dzieci, a u dorostych w leczeniu nawroto-
wym rozlanym chtoniaku z duzych komorek
B. Skutecznosdé tej metody jest badanaw no-
wotworach litych, m.in. glejaku.

Za przetom w leczeniu nowotwordw uznaje
sie tez terapie, ktére po okreslonym czasie
stosowania, po stwierdzeniu gtebokiej od-
powiedzi molekularnej, umozliwiajg odsta-
wienie leczenia, dajgc choremu mozliwosé
prowadzenia normalnego zycia. To wszyst-
ko sprawia, ze przed pacjentem onkolo-
gicznym otwieraja sie kolejne perspektywy.
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Innowacja z mysla

0 pacjen

Na temat
ogromnej roli
innowacyjnej
technologii

w radioterapii,
w kontekscie
personalizowania
leczenia
onkologicznego
i poprawy
komfortu
pacjenta,
wypowiada

sie Tomasz
Iwanicki.

TEKST/ Joanna Myrcha
|

Dlaczego indywidualizacja leczenia
w przypadku choréb nowotworowych
jest tak istotna?

Personalizowanie terapii dla pacjentow
onkologicznych ma dwa gtdwne cele
Scidle zwigzane z aktualnag filozofig tera-
peutyczng zaawansowanych schorzen
onkologicznych. Z racji, iz czes¢ chordb
onkologicznych jest nieuleczalna, ce-
lem terapeutycznym jest sprawienie, aby
kontrolowac proces nowotworowy w taki
sposéb, by choroba nowotworowa byta
chorobag przewlekta. Dla wielu ludzi cel ten
jest osiggalny. Nie mniej istotnym celem
jest jednak fakt, aby zycie chorego nie tyl-
ko byto jak najdtuzsze, ale takze jak naj-
lepszej jakosci, zapewniajac pacjentom
godne funkcjonowanie w spoteczenstwie,
a co za tym idzie, ograniczajgc powiktania
leczenia do niezbednego minimum.

Innowacje w onkologii to nie tylko tech-
nologie medyczne, to takze zmiana filo-
zofii leczenia choréb onkologicznych.
Aktualnie coraz wieksza uwage poswie-
ca si¢ nie tylko indywidualizacji leczenia,
ale i trosce o komfort pacjenta z choro-
ba nowotworowa. Z czego to wynika?

Narzedzia diagnostyczno - terapeutyczne,
ktdre sg juz dostepne i te pojawiajgce sie
w leczeniu onkologicznym dajg nam coraz
wieksze mozliwosci do tego, aby pacjen-
téw leczyC¢ skutecznie, personalizujgc te-
rapie. Niezaprzeczalnie pozwala to na po-
dazanie zgodnie ze wspomniang filozofig.

Pamietajmy, ze cata Sciezka diagnostycz-
no-terapeutyczna pacjenta zaczyna sie
w momencie podejrzenia diagnozy. Roz-
poczynajg sie liczne procedury, mniej
i bardziej inwazyjne, konsultacje, czesto
w réznych osrodkach, rozsianych po ca-
tej Polsce. To wszystko nie tylko wymaga

Ra

cie onkologicznym

terapia celowana, personalizowana dla kazdego
p&cjenta, z mozliwoscig eskalacji badz ograniczania

dawek, dzieki wysokiej jakosci technologicznej,
bez kompromisow, to ogromnie wazny Krok
w kontekscie odczarowania radioterapii

Tomasz lwanicki
Dyrektor handlowy Elekta

bardzo dobrej logistyki, mozliwosci finan-
sowych, znajomosci systemu, umigjet-
nosci dotarcia do wiedzy ale i odporno-
Sci psychicznej chorego. A to dopiero
pierwszy etap — diagnostyka. Podobnie
sytuacja wyglada w przypadku zaplano-
wanego leczenia. Pacjent z diagnozg- no-
wotwor, musi zacza¢ projektowaé swoje
zycie pod chorobe, robi to, bo chce wal-
czy¢. Badania pokazuja, ze jezeli rozwa-
zamy leczenie onkologiczne podobnie jak
choroby przewlektej, komfort pacjenta,
jego codziennos¢ ma ogromny wptyw na
sukces terapeutyczny.

Pytanie czy wyrwany z funkcjonowania
spotecznego cztowiek, ktdéry swoje zycie
dopasowuje w petni do skomplikowanego
procesu terapii moze zy¢ komfortowo?

A jak odzwierciedla sie¢ to podejscie
w kontekscie nowoczesnej radioterapii?

Radioterapia celowana, personalizowa-
na dla kazdego pacjenta, z mozliwoscig
eskalacji bgdZ ograniczania dawek, dzie-
ki wysokiej jakosci technologicznej, bez
kompromiséw, to ogromnie wazny krok
w kontekscie odczarowania radioterapii.
Dzisiejszy rozwdj technologii pozwala na
to, aby to narzedzia diagnostyczno - te-
rapeutyczne dopasowaty sie do chorego,
tak aby utatwi¢ codzienno$¢ z choroba.
Wyobrazmy sobie sytuacje, w ktoérej pa-
cient musi przyjezdza¢ na radioterapie
do oddalonego od miejsca zamieszkania
Osrodka przez miesigc, wynajmujac przy

tym hotel, pozostawiajgc rodzine, najbliz-
szych, bezpieczny dom.

Drugi pacjent na terapie przyjedzie we
wtorek, drugg dawke otrzyma w Srode,
a w pigtek po ostatniej sesji wrdéci do
domu. Dosy¢ namacalnie pokazuje to jak
uproszczone logistycznie i mniej obcigza-
jace psychicznie moze by¢ innowacyjne
leczenie.

Co najwazniejsze, chory podczas jednej
procedury bedzie leczony, jednoczesnie
leczenie to bedzie bezposrednio weryfiko-
wane, przy pomocy metod o jakosci dia-
gnostycznej. Dzieki temu lekarze w petni
kontrolujgc wptyw dawki promieniowania
na jego tkanki, beda mogli dopasowac ja
do faktycznej sytuacji i reakcji organizmu.

Pamietajmy, ze onkologia to nie tylko tech-
nologia i leki, to pacjent i wszystko, co
sie z nim dzieje, jego strach, emocje, nie-
pewnosc. Najwiekszy postep jaki w moim
odczuciu dokonuje sie aktualnie w onko-
logii to fakt, iz ten pacjent zostat zauwazo-
ny. Filozofia leczenia onkologicznego sie
zmienita. Cel to wydtuzenie czasu przezy-
cia chorego, ale przy zachowaniu mozli-
wie jak najwyzszej jakosci tego zycia. Caty
rozwdj technologii podaza za tg filozofia
i musi pomoc, aby stata sie rzeczywista.

Poszukiwanie optymalnej drogi towarzy-
szy na kazdym etapie starcia z chorobg
nowotworowg. Personalizacja leczenia,
musi by¢ jednak faktyczna i odnosi¢ sie do

konkretnego pacjenta, nie pacjenta ktory
miat podobny obraz kliniczny i leczenie
na niego zadziatato. Nie mozemy opieraé
sie tylko na statystyce, a na poszukiwaniu
rozwigzan, ktére z wykorzystaniem odpo-
wiednich, optymalnych narzedzi, wdrozo-
ne w odpowiednim czasie przyniosg sku-
tek terapeutyczny.

W czerwcu 2018 roku udostepnili Pan-
stwo System Unity. Jakie jest jego zasto-
sowanie w kontekscie metod diagnosty-
ki i leczenia pacjentéw onkologicznych?

Elekta, to firma technologiczna, powstata
i ufundowana przez stynnego Prof. Larsa
Leksella, ktory zdefiniowat pojecie ste-
reotaksji. Dzisiaj po kilkudziesieciu latach
widzimy ogromnag zmiane w podejsciu le-
czenia. Wyniki pokazywane przez srodowi-
sko onkologiczne, méwig wprost, ze zasto-
sowanie precyzyjnej i w petni kontrolowanej
radioterapii daje doskonate i spektakularne
rezultaty w leczeniu. Rozwijamy sig nie tyl-
ko na potrzeby rynku, nasze dziatania sg
przede wszystkim skoncentrowane jako
odpowiedz na potrzeby klinicystow. Pro-
jekt Unity powstat na bazie wieloletniej
wspdtpracy z Uniwersytetem w Utrechcie.
Zaczeto sie od wybrzmienia potrzeby bar-
dzo doswiadczonych Klinicystéw onkolo-
gicznych. Stwierdzili oni, ze pora potgczy¢
site najdoktadniejszej techniki obrazowej
jaka mamy aktualnie do dyspozycji — tj. re-
zonans magnetyczny z zaawansowanymi
technikami radioterapii, ktéra dane obrazo-
we wykorzystuje do identyfikowania, bez-
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kompromisowego kontrolowania w trakcie
leczenia oraz zlikwidowania zmienionych
chorobowo tkanek.

Jest to system, ktdry zatem tgczy w so-
bie dwie technologie, kluczowe z punktu
widzenia zastosowania promieniowania
w ujeciu leczenia pacjentdow onkologicz-
nych.

Dzisiaj mozemy powiedzie¢, ze dzigki
systemowi Unity zmieniamy paradygmant
w leczeniu z zastosowaniem radioterapii
i wprowadzamy nowy poziom jakosci, co
w niezaprzeczalny sposob otwiera nowe
mozliwosci lekarzom. Mozemy jeszcze
bardziej precyzyjnie widzie¢, co chcemy
napromienia¢ niz kilka lat temu. Dodat-
kowo otrzymanie tak precyzyjnych infor-
macji, nie obarcza organizmu pacjenta,
poniewaz technika obrazowania przy po-
mocy rezonansu magnetycznego z wy-
korzystaniem pola o wartosci 1,5T, ktory
rutynowo stosujemy do diagnostyki, jest
metodg nieinwazyjna. Jest to narzedzie,
ktdre rozpoznaje miejsca zmienione cho-
robowo i te zdrowe. Aktualnie rezonans
magnetyczny stosowany jest gtéwnie
przed rozpoczeciem terapii onkologicznej,
czesto zastepowany jest przez inne tech-
niki obrazowania np. tomografie kompute-
rowg czy inne badanie z wykorzystaniem
promieniowania rentgenowskiego. Zadna
z tych technik nie wigze sie jednak z tak
doktadnym i zaawansowanym obrazem,
jaki daje rezonans magnetyczny.

System Unity to potgczenie w petni dia-
gnostycznego rezonansu magnetycznego
powstatego we wspodtpracy z firma Philips
i nowoczesnego akceleratora. Powstat
produkt, ktdry daje zupetnie inne podejscie
do diagnostyki i procesu leczenia chorych
onkologicznych. To krok i kierunek ktoéry
wytycza dalszy rozwdj radioterapii.

Jak wyglada to w praktyce? Pacjent przy-
gotowany do leczenia bedzie diagnozowa-
ny, przy uzyciu narzedzi o najlepszej jakosci
diagnostycznej i poddany terapii podczas
jednej procedury. W trakcie jej trwania be-
dzie oceniany i leczony z uwzglednieniem
jego aktualnej sytuaciji klinicznej, czyli w ta-
kiej, w jakiej sie pojawit.

Bedziemy mogli poda¢ dawke promienio-
wania w sposob adekwatny do rzeczywi-
stej kondycji chorego, istniejacych obcia-
zen, z uwzglednieniem potozenia i stanu
wszystkich otaczajgcych obszar leczony
narzadow, sasiadujgcych tkanek, przez
co dostosowujemy leczenie bardzo pre-
cyzyjnie i bedziemy mieli mozliwos¢ jego
zmiany w danym momencie. System Unity
pozwala na petne monitorowanie pacjenta
on-line. Nie staramy sie zaadoptowac do
wynikéw badan obrazowych wykonanych
wczesniej, czy nawet kilka minut przed
rozpoczeciem leczenia, a widzimy pacjen-
ta tu i teraz, dzisiaj, w trakcie podawania
leczenia. Daje nam to mozliwos¢ petnej
modyfikacji dziatan i petng personalizacje
leczenia, adekwatng do sytuaciji klinicznej
pacjenta.

To inny wymiar adaptacji. Co wiecej, pod-
czas sesji mozemy odnies¢ sie do tego,
w jaki sposoéb organizm chorego zareago-
wat na poprzednie czesci terapii i uwzgled-
ni¢ biologiczng odpowiedz tkanek. Mozemy
oceni¢ efektywnosc¢ terapii i odpowiednio
zmniejszy¢ dawke promieniowania, lub
ja eskalowa¢ w miejscach, gdzie lekarze
uznajg za konieczne. Lekarze nie muszg
zatem stosowacé kompromisow.

Aktualnie istnieje 11 osrodkow, leczacych
pacjentéw z wykorzystaniem Systemu
Unity. Osrodki te, to jedne z najlepszych
osrodkow na catym Swiecie.

Oczywiscie nie jest to panaceum na catfg
onkologie i petne wyleczenie wszystkich
pacjentéw. Niezaprzeczalnie jednak jest to
bardzo zaawansowana technika, wpisujg-
ca sie w petni w potrzebe personalizaciji
leczenia choréb onkologicznych, otwiera-

jaca nowa droge do leczenia, majgcego na
uwadze komfort zycia pacjenta.

Czy specijalisci radioterapii w Polsce sa
gotowi na wykorzystanie tej technologii?

Uwazam, ze droga, jakag przeszta Polska
Radioterapia przez ostatnie 20 lat jest
nieprawdopodobna. Mamy wspaniatych,
wykwalifikowanych lekarzy, co prawda
jeszcze do niedawna mielismy niedobory
sprzetowe, ale specjalisci radioterapeuci
w Polsce w maksymalny sposdb wyko-
rzystuja dostepne metody. Dzisiaj, szcze-
sliwie nie tylko specjalisci sg na wysokim
poziomie, majg do dyspozycji takze nowo-
czesny sprzet, ktéry utatwia im mozliwosci
leczenia. Dostep do zaawansowanej tech-
nologii diagnostyczno —terapeutycznej po-
zwolitby na dalszy rozwdj tej dziedziny.
Jestem przekonany, ze Polscy radiotera-
peuci doskonale poradzag sobie z wyko-
rzystaniem potencjatu tej innowacyjne;
technologii i sg na nig absolutnie gotowi.
Faktem jest, ze ograniczeniami w leczeniu
z wykorzystaniem radioterapii jest dostep

do innowacyjnych technologii, a nie ogra-
niczenia w wiedzy lekarzy. Jezeli dostar-
czymy takie narzedzia klinicystom, kolejne
ograniczenia i kompromisy znikng, a tera-
pia bedzie skuteczna, a przede wszystkim
znacznie mniej obcigzajgca dla pacjentow.

Jako firma, ktéra wspotpracuje z wielo-
ma osrodkami w Polsce, ale i na catym
Swiecie stale pokazujemy, ze nie zajmu-
jemy sie tylko sprzedazg urzadzen. Nasze
podejscie zawsze charakteryzowato sie
wspotpracyg, dzieleniem sie wiedzg po-
przez np. konsorcja naukowe i state za-
angazowanie w kliniczng codziennos¢ na-
szych partnerow. Wspodtpracujemy bardzo
Scidle z uzytkownikami naszych systemaéw.
Oprdcz opracowanej technologii dajemy
mozliwos¢ dostepu do bardzo wartoscio-
wej wiedzy specjalistow wykorzystujgcych
system Unity w wielu osrodkach onkolo-
gicznych i naukowych na swiecie.

Niezaprzeczalnie jest to przetom w uje-
ciu mozliwosci diagnostyki i leczenia
chorych. Jednak czy i kiedy przetom ten

moze stac sie rzeczywista korzyscia dla
chorych i ich lekarzy w Polsce?

Innowacyjne technologie, podobnie jak
inne innowacyjne terapie wigzg sie z ko-
niecznoscia inwestycji przez system zdro-
wia w kraju, ktéry dba o zdrowie narodu.
Majac to na uwadze wychodzimy z projek-
tami, ktdre sg przygotowywane adekwatnie
do mozliwosci i mogtyby pomadc, aby tego
typu technologia byta dostepna w Polsce.
Chcemy, aby radioterapeuci mogli z niej
skorzystaé, a pacjenci zdobyli szanse na
innowacyjne podejécie do leczenia cho-
réb onkologicznych. System jest gotowy
i wdrozony klinicznie w osrodkach onkolo-
gicznych, z ktérymi polscy lekarze wspot-
pracuja na réznych etapach i réznym zakre-
sie, a my jestesmy gotowi, aby go wdrozy¢
i udostepni¢ do wykorzystania w Polsce.

Jezeli tylko bedzie wola i mozliwosci, w co
gteboko wierze, pacjenci w Polsce bedag
mogli by¢ leczeni za pomocg innowacyjnej
radioterapii zgodnie z obrang filozofig per-
sonalizacji terapii onkologiczne;j.

Wierzymy, ze lepsza przysztosc

dla leczenia chorob onkologicznych
i neurologicznych polega na
skupieniu sie na tym co jest
najwazniejsze.
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Istota badan klinicznych

Korzysci dla oséb chorych wynikajgce z udziatu w badaniu klinicznym nalezy
rozgraniczyc na dwie grupy - te osobiste, dla uczestnika badania klinicznego
i te ogolne, populacyjne, bedgce udziatem wiekszych grup chorych.

W pierwszej grupie korzysci wyliczy¢ nalezy
dostep do bezptatnej oceny stanu zdrowia.
Kazdy udziat w badaniu klinicznym zaczyna
sie dla pacjenta skriningiem. Jest to okres,
w ktérym po podpisaniu formularza $wiado-
mej zgody na udziat w badaniu klinicznym,
historia medyczna uczestnika oraz jego bie-
zgcy stan zdrowia wyrazony badaniami labo-
ratoryjnymi, obrazowymi i badaniem fizykal-
nym podlega ocenie przez lekarza badacza.
Pacjent nie ma obowigzku przystgpienia do
przyjmowania substancji badanej nawet jesli
wszystkie sprawdzane parametry potwier-
dzaja taka mozliwosc. Podkresli¢ nalezy, ze
czesto (w zaleznosci od wymagan protokotu
badania klinicznego) taki skrining stanu zdro-
wia uczestnika badania klinicznego obejmuje
obszary bardzo szczegdtowe, ktdre na co
dzien nie sa przedmiotem zainteresowania
stuzby zdrowia.

Kolejng korzyscig, powiazang z tg pierwsza,
jest dostep do ustugi medycznej o podwyz-
szonym standardzie. Rozumiemy go poprzez
wspomniane wyzej wykonywanie badan
0 ograniczonym dostepie (jak niektére bada-
nia krwi, np. badanie w kierunku zarazenia
gruzlicg), nowoczesnych (jak niektdre bada-
nia diagnostyki obrazowej czy innej zwigzanej
znowoczesnymitechnologiami, np. Fibroscan
czy MRI PDFF), a takze poprzez podwyzszo-
ng jakos¢ kontaktu pacjenta z personelem
medycznym i administracyjnym osrodka ba-
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dawczego. W ramach podwyzszenia tego
standardu uczestnik moze liczy¢ na dtuzsze
niz w regularnym systemie ochrony zdrowia
wizyty, podczas ktérych bedzie wnikliwie
i szczegdtowo analizowany jego stan zdro-
wia, oraz na faktyczng realizacje prawa do
informacji o stanie zdrowia — profesjonalny
badacz ma obowigzek skierowac do pacjenta
kompletny przekaz podsumowuijgcy zebrane
informacje medyczne na kazdym etapie ba-
dania klinicznego i udzieli¢ wskazdéwek do
dalszego postepowania. Rowniez personel

pielegniarski osrodka, rejestracja i koordyna-
torzy badania, doktadajg wszelkich staran by
pacjent otrzymat catosc¢ niezbednej informacii.
W wielu przypadkach, dodatkowa korzyscig
ptynaca z udziatu w badaniu klinicznym, jest
dostep do realnej nowoczesnej, cho¢ ciagle
eksperymentalnej, terapii konkretnej choroby.
Dzieje sie tak w szczegdlnych sytuacjach, np.
kiedy badanie dotyczy czgsteczki o bardzo
zaawansowanym stanie wiedzy na jej temat,
co pozwala z wigkszg pewnoscig potwierdzié
jej bezpieczenstwo i skutecznosé juz na po-
czatku badania, lub w dziedzinie onkologii,
gdzie terapia eksperymentalna stanowi nie-
rzadko jedyng szanse wydtuzenia zycia lub
wyleczenia chorego. Kazdy chory, decydujac
sie na udziat w badaniu klinicznym, ma pra-
wo i obowigzek sam dla siebie oceni¢ (oczy-
wiscie przy wsparciu lekarza prowadzgcego
badanie czy innych osdb), czy proponowany
program odpowiada w satysfakcjonujgcym
stopniu jego potrzebom terapeutycznym.
Czestym powodem podijecia przez pacjen-
ta decyzji ,na tak” jest sSwiadomosé, ze lek
badany jest juz zarejestrowany lub niebawem
bedzie, ze jego profil bezpieczenstwa i sku-
tecznosci jest wystarczajaco dobrze poznany,
podobnie jak wysoka cena juz zarejestrowa-
nego leku wynikajaca z jego innowacyjnosci.
Dzieje sie tak nawet wéwczas, kiedy badanie
polega na losowym i zaslepionym doborze
pacjentéw do grup z lekiem badanym i pla-
cebo, co jest najczestsza podstawg do dal-
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szej oceny naukowej skutecznosci badanej
terapii. Pacjenci ktérzy np. wyczerpali moz-
liwosci zarejestrowanej terapii i nie osiagneli
satysfakcjonujgcych efektow leczenia, chet-
nie akceptuja ryzyko ,wylosowania” placebo.
Tu trzeba podkresli¢, ze uczestnicy badan
klinicznych otrzymuja badane produkty cat-
kowicie bezptatnie, podobnie jak wszelkie
zwigzane z udziatem w badaniu procedury
diagnostyczne.

W kategorii korzysci populacyjnych, nalezy
podkresli¢ szczegodlnie kwestie rozwoju terapii
w chorobach ktére dotychczas pozostawaty
niemozliwe do leczenia lub ich leczenie byto
niesatysfakcjonujace zaréwno dla lekarzy jak
i chorych. Ogromny trud podejmowany przez
setki tysiecy pacjentéw — uczestnikéw badan
klinicznych na $wiecie, oraz zespotéw ba-
dawczych, prowadzi do rejestracji lekéw do-
stepnych nastepnie dla miliondw i miliardéw
ludzi cierpigcych i potrzebujacych leczenia.
Kilkanascie nowych rejestrowanych rocznie
lekéw, wplywa znaczaco na naszg rzeczy-
wistos¢, dajgc codziennie nowa nadzieje na
ulzenie chorym w ich cierpieniu. Przyszto$é
badan klinicznych jest jasna — doprowadza-
my do rejestracji leki coraz bezpieczniejsze,
coraz bardziej skuteczne, wykorzystujgce
najnowsze osiggniecia nauk technicznych
i wiedze o mechanizmach powstawania cho-
réb, ktére bedg pozwalaty na lepszy komfort
i dtuzsze zycie catej ludzkiej populaciji.
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