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Priorytety w polityce lekowe]

- Robimy porzgdki w programach lekowych
nie tylko w hematologii, lecz takze w in-
nych dziedzinach medycyny - podkreslita
prof. dr hab. n. med. Ewa Lech-Maranda,
konsultant krajowa w dziedzinie hematolo-
gii, dyrektor Instytutu Hematologii i Trans-
fuzjologii w Warszawie.

- Tworzenie programéw dla jednostek cho-
robowych sprawia, ze pogarszajg si¢ nam
w ministerstwie statystyki, bo mamy mniej
programow lekowych finansowanych ze
srodkow publicznych - zartowal wicemini-
ster Maciej Mitkowski.

Program powinien by¢ dla pacjenta,
anie dla leku

- Jeden program dla jednej choroby to cel,
do ktérego staramy sie dgzy¢ — thumaczyta
prof. dr hab. n. med. Ewa Lech-Maranda.
— Program powinien by¢ dla pacjenta, a nie
dla leku. Nalezy tak dopasowywa( terapie
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w poszczegblnych liniach czy kilka tera-
pii w tej samej linii, by sie wzajemnie nie
wykluczaly i by byly zabezpieczone kolej-
ne linie leczenia dla pacjentow. To istotne,
bo chorzy na nowotwory krwi sq leczeni
przewlekle, nieraz kilka, a nawet kilkana-
scie lat. Bardzo wazng sprawg przy oka-
zji scalania programoéw i dbania o to, by
schematy si¢ wzajemnie nie wykluczaty,
jest rowniez mozliwos¢ wskazati jak naj-
bardziej zblizonych do charakterystyki pro-
duktu leczniczego (ChPL). Nie mozemy tez
zapominac o szeroko rozumianej komplek-
sowosci programu lekowego. Bierzemy pod
uwage wlasciwg wycene ryczaltéw diagno-
stycznych, monitorowanie choroby i oceng
efektow leczenia. Myslimy o zapewnieniu
pacjentom nie tylko swiadczeti hematolo-
gicznych w ramach programow lekowych,
lecz takze szeroko rozumianej komplekso-
wosci leczenia — poradach psychoonkolo-
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| Przysztosc - Foresight Medyczny odbyt sie panel
poswiecony priorytetom w polityce lekowej w onkologii
i hematoonkologii. Eksperci dyskutowali 0 zmianach

gicznych, dietetycznych i innych - dodata.
- Obecnie w hematologii funkcjonujg dwa
kompleksowe programy: program dla cho-
rych na ostrg biataczke limfoblastyczng,
w ktorym mamy kilka terapii, w tym terapie
CAR-T, oraz program dla chorych na prze-
wleklg biataczke szpikowg. Nowy program
leczenia przewlektej biataczki szpikowej
powstanie z trzech programow dla trzech
réznych lekéw. Przewlekla biataczka szpi-
kowa nie jest jednak jedynym programem
lekowym, nad ktérym pracujemy wspdl-
nie z ekspertami Ministerstwa Zdrowia
i Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji. W przypadku szpiczaka pla-
zmocytowego mamy juz jeden program,
ale przygotowywane sq bardzo wazne mo-
dyfikacje, w tym dotgczenie do niego no-
wych terapii. Trwajg rowniez prace nad
scaleniem programow lekowych dla cho-
rych na chtoniaka Hodgkina, dla chorych

w programach lekowych i niezaspokojonych
potrzebach terapeutycznych.

na chtoniaki nie-Hodgkina B-komdrkowe
i na chtoniaki nie-Hodgkina T-komdrko-
we — wyja$nita prof. Ewa Lech-Maranda.
- Bardzo wiele sig zmienilo w ciggu ostat-
nich 4 lat, jesli chodzi o dostep do nowoczes-
nych lekéw, co nie znaczy, ze nie ma nie-
zaspokojonych potrzeb. One bedg zawsze.
Najwazniejsze jest uzupetnienie pierwszej
linii leczenia dla chorych na przewleklg
biataczke limfocytowg o dwa inhibitory ki-
nazy Brutona — ibrutynib i akalabrutynib.
Drugg wazng potrzebg jest uzupetnienie
pierwszej linii leczenia dla chorych na bar-
dzo rzadkiego, ale agresywnie przebiega-
jacego chioniaka anaplastycznego z komé-
rek T o brentuksymab wedotyny, ktory ma
rejestracje w pierwszej linii w potgczeniu
z chemioterapig. W chloniaku z komérek
plaszcza liczymy na uzupetnienie drugiej
i kolejnej linii leczenia o inhibitor BTK -
ibrutynib. Podmiot odpowiedzialny zlozyt
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powtdrny wniosek refundacyjny. W progra-
mie lekowym szpiczaka plazmocytowego
nastgpito wiele pozytywnych zmian, ale
na pewno wymaga on uporzgdkowania
i modyfikacji ze wzgledu na to, ze jeszcze
kilka lat temu bylo troche inne podejscie
do leczenia tego nowotworu. W zespotach
mielodysplastycznych pacjenci czekajg na
dostep do luspaterceptu, ktory nie jest che-
mioterapeutykiem, ale zmniejsza liczbe
przetoczefi krwi u chorych nieodpowiada-
jgcych na erytropoetyne, poprawiajgc ja-
kos¢ ich zycia — zwrdcita uwage ekspertka.
- Wprowadzono pewne niezwykle istotne
modyfikacje, jak chociazby rozszerzenie
wskazan dla lenalidomidu w przypadkach
opornych i nawrotowych czy przesuniecie
iksazomibu od drugiej linii leczenia. Doda-
no tez pewne bardzo wazne leki w pierwszej
linii, np. daratumumab, przeciwciato mo-
noklonalne dla chorych kwalifikujgcych sig
do przeszczepienia onkologicznego krwio-
tworczych komdrek macierzystych w pierw-
szej linii, ale rowniez w kolejnych liniach
nastgpito rozszerzenie o przeciwciata mo-
noklonalne, takie jak izatuksymab czy elo-
tuzumab - wymieniata prof. Ewa Lech-
-Maranda.

Lalety programu dla jednostki
chorobowej

- Mamy coraz wiecej czgsteczek, ktdre sg
zarejestrowane w takich samych wskaza-
niach, wiec sekwencja ich stosowania zalezy
od klinicysty i od jego oceny sytuacji. Istot-
ny jest profil pacjenta, toksycznos¢ danego
leku, wystepowanie choréb wspdtistniejg-
cych. W wytycznych czesto jest zapis ,albo,
albo” bez okreslenia, ktére postepowanie
jest lepsze. W takich sytuacjach narzuca-
nie w programie lekowym, w ktérej linii
mozna stosowac dany lek, nie jest wlasci-
we. Jesli wedtug ChPL mozna go zastoso-
wac w kolejnych liniach leczenia, to lekarz
powinien decydowad, kiedy dany lek be-
dzie dla pacjenta lepszy — ttumaczyla prof.
dr hab. n. med. Iwona Hus, prezes Polskiego
Towarzystwa Hematologow i Transfuzjo-
logéw. - Poszerzenie wskazan tak, by byly
jak najbardziej zgodne ze wskazaniami re-
jestracyjnymi, ma bardzo duze znaczenie,
bo we wczesniejszych programach lekowych
populacje pacjentéw byly wgskie i wyodreb-
nione w nieco sztuczny sposéb. Oczywiscie
caly czas wchodzg nowe czgsteczki i o nich
rowniez nie mozemy zapominac. Mowi-
my dzisiaj o przesunigciu lekow, ktére byly
dostepne w kolejnych liniach, do pierwszej
linii leczenia, aby chorzy mogli zyskac jak
najwiecej. To zmiana w dostepie do lekéw
i w podejsciu do programdw lekowych -
nowe programy sq dla jednostki chorobowej,
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Agnieszka Paculanka

- prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta — kierownik Katedry i Kliniki Urologii Wydziatu Lekarskiego Uniwersytetu

Jagiellonskiego Collegium Medicum

+ prof. dr hab. n. med. Krzysztof Giannopoulos — kierownik Zaktadu Hematoonkologii Doswiadczalnej Uniwersytetu
Medycznego w Lublinie, prezes Stowarzyszenia Hematologia Nowej Generacji

+ prof. dr hab. n. med. Iwona Hus — prezes Polskiego Towarzystwa Hematologdw i Transfuzjologéw

+ prof. dr hab. n. med. Krzysztof Jamroziak — kierownik Oddziatu Choréb Uktadu Chtonnego Kliniki Hematologii
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

* Maciej Mitkowski — wiceminister zdrowia

+ prof. dr hab. n. med. Ewa Lech-Mararida - dyrektor Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, konsultant

krajowa w dziedzinie hematologii

+ prof. dr hab. n. med. Roman Sosnowski — Klinika Nowotwordéw Uktadu Moczowego Narodowego Instytutu Onkologii

im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowego Instytutu Badawczego w Warszawie

- prof. dr hab. n. med. Jakub Zotnierek — Klinika Nowotworéw Uktadu Moczowego Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowego Instytutu Badawczego w Warszawie, cztonek polskiej Grupy Raka Nerki

a nie dla leku. To sig juz w tej chwili zmie-
nia w odniesieniu do przewleklej biataczki
limfocytowej. Do tej pory poszczegdlne leki,
nawet stosowane w jednym potgczeniu, byty
w réznych programach lekowych. To byto
trudne dla lekarza, ktéry musiat siegac po
rézne programy lekowe albo analizowal
wiele programow, szukajgc odpowiedniego
rozwigzania dla chorego. Teraz mamy pro-
gram dla jednostki chorobowej, w ktorym
tatwiej jest znaleZ¢ odpowiedni schemat
leczenia dla danego pacjenta - dodala.

- Jedna choroba - jeden program to pozgda-
ny kierunek i bardzo sie cieszymy, ze bedzie
mozliwos¢ wyboru leczenia w ramach pre-
zentacji wszystkich mozliwosci terapeutycz-
nych — méwit prof. dr hab. n. med. Krzysz-
tof Giannopoulos, kierownik Zaktadu
Hematoonkologii Doswiadczalnej Uniwer-
sytetu Medycznego w Lublinie. - To istotne,
ze mozemy planowac pewng sekwencyjnos¢
leczenia dla danego pacjenta. To jest holi-
styczne podejscie. Wiemy, ze chory na szpi-
czaka plazmocytowego nie bedzie wymagat

jednej, dwdch czy trzech linii terapii, on
czesto bedzie potrzebowat nawet siedmiu.
Majgc wigkszy wachlarz mozliwosci, tatwiej
bedziemy mogli wybierac najlepszg. Chciat-
bym tez zwrdci¢ uwage na element, ktory
jest czesto pomijany, a systemowo kluczowy
- kontraktowanie. Jesli jest jeden program
lekowy, nie ma koniecznosci przeprowadza-
nia konkurséw, kontraktowania dodatko-
wych programéw, co bylo dla nas trudne.
Dobrym przyktadem jest historia ibrutyni-
bu, ktory we wrzesniu wszedt na liste refun-
dacyjng, ale NFZ dopiero w styczniu nastep-
nego roku zaczgt ogtaszac konkursy, wiec
realnie pacjenci dopiero po roku dostali ten
lek. Teraz jest tak, ze podejmowane decyzje
obowigzujg w zasadzie od razu — zauwazyt.
- Warto zwrdci¢ uwage, ze w ostatnich la-
tach w zasadzie wigkszo$¢ osrodkéw he-
matologicznych ma juz petnoprofilowe
mozliwosci stosowania programow lecz-
niczych. To dobrze, ze mozliwos¢ nowo-
czesnego leczenia nie zostata ograniczona
jedynie do oSrodkéw akademickich i majg

jg rowniez mniejsze placéwki. Najnowsze
leki, czesto leki wolne od chemioterapii,
leki tabletkowe, podskdrne powinny by¢
jak najblizej pacjenta — podkreslit ekspert.
- Ograniczenia w stosowaniu lekéw oczy-
wiscie sg, ale czesto wynikajg one z filozofii
firmy farmaceutycznej, ktéra sktadata pro-
gram lekowy w zawezonych wskazaniach
i potem trudno je bylo rozszerzac. Najwie-
cej lekéw mamy w liniach od pierwszej do
czwartej. Tu jest wybdr. Mozemy nie tylko
wybrad najlepszg terapie z punktu widzenia
lekarza, lecz takze potem przedyskutowal
ja z pacjentem — czy woli leczenie podskor-
ne, wymagajgce kontroli podawania leku
2 razy w tygodniu, czy w petni doustne.
Kiedy leki bedg przenoszone do wczesniej-
szych linii leczenia, program bedzie wyma-
gat modyfikacji. Obecnie grupa pacjentow
niekwalifikujgcych sig do przeszczepienia
w znacznej wigkszosci moze dostawac sche-
maty oparte na lenalidomidzie z deksa-
metazonem, ktory byt trzonem rejestra-
cji nowych lekéw po 2015 r. Niektore ze
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", 4 s prof. Piotr Chtosta:

i ”\E U wiekszosci chorych

5= A= leczonych wytgcznie
hormonami rozwija sig

przerzutowy, oporny na wytrzebienie rak
gruczotu krokowego w ciggu od

10 miesiecy do 2 lat. Niepokojgce jest
to, ze 33 proc. chorych w Europie,

a jeszcze wigcej w Polsce jest nadal
leczonych wytgcznie metodg czystej
deprywacji androgenowej

schematow w programie lekowym wyklu-
czaly pacjentéw leczonych wczesniej lenali-
domidem z deksametazonem. Bazujemy na
badaniach rejestracyjnych, ktdre nie pasujg
do obecnej rzeczywistosci refundacyjnej,
co wymaga duzej gimnastyki intelektual-
nej — jak leczyc, by nikogo nie wykluczyc.
Pamigtajmy, ze pacjent po przeszczepieniu,
leczony 5 lat temu, niekoniecznie bedzie
miat nawrdt. Mamy pacjentow, ktorzy majg
nawrdt dopiero po 7-8 i wigcej latach po
przeszczepieniu, leczonych archaicznymi
schematami terapeutycznymi. Nie mozemy
zatem w prosty spos6b powiedziec, ze lenali-
domid z deksametazonem lub lenalidomid,
deksametazon i bortezomib sq dostgpne dla
wiekszosci pacjentow w pierwszej linii lecze-
nia, wigc w kolejnych liniach bedg nieuzy-
teczne. Jest to dla nas wyzwanie. Musimy
przeanalizowac wczesniejsze linie leczenia,
jego skutecznos¢ i toksycznosé, by dobrac
optymalng opcje terapeutyczng dla pacjen-
ta — wyjaénil prof. Krzysztof Giannopoulos.
- Poprawiajgc leczenie od pierwszej linii
i majgc duzy wachlarz w liniach od drugiej
do czwartej, nadal bedziemy potrzebowa(
terapii po czwartej linii, chociaz tych pa-
cjentow bedzie niewielu. Dane europejskie
mowig, ze do czwartej linii jest leczonych
90 proc. chorych. Oczywiscie jesli ktos od-
powiada na leczenie i wymaga kolejnej
linii, powinnismy wykorzystywac najnow-
sze rejestracje - podsumowat prof. Krzysz-
tof Giannopoulos.

- W szpiczaku plazmocytowym mamy naj-
wiecej rejestracji, jest az siedem klas nowych
lekow, a prace nad kolejnymi sq w toku.
Uwazam, ze program lekowy dla jednostki
chorobowej, a nie dla leku ma dodatkowo,
procz wymienionych juz zalet, walor edu-
kacyjny. Miody rezydent ma od razu pelny
przeglgd wszystkich mozliwosci terapeu-
tycznych, ktore moze zaoferowad swojemu
pacjentowi — zwrdcil uwage prof. dr hab.
n. med. Krzysztof Jamroziak, kierownik
Oddzialu Choréb Ukladu Chlonnego Kli-
niki Hematologii Instytutu Hematologii
i Transfuzjologii (IHiT) w Warszawie.
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% prof. Krzysztof
" Giannopoulos: To istotne,
Ze mozemy planowac
pewng sekwencyjnosc
leczenia dla danego pacjenta. Wiemy, ze
chory na szpiczaka plazmocytowego nie
bedzie wymagat jednej, dwdch czy
trzech linii terapii, on czesto bedzie
potrzebowat nawet siedmiu. Majac
wiekszy wachlarz mozliwosci, fatwiej
bedziemy mogli wybierac najlepsza

Fot. Patryk Rydzyk

— Leki najskuteczniejsze powinno sig stoso-
wac na poczgtku. Zmiang na korzysc jest
to, ze obecnie nie sq to, tak jak kiedys, leki
najbardziej toksyczne. Na przyktad w szpi-
czaku czy przewleklej biataczce limfocyto-
wej mamy daratumumab, ktory w dwich
duzych badaniach klinicznych stosowany
w pierwszej linii przedtuzyt czas przezycia.
Lek ten podawany jest podskérnie, co do-
datkowo poprawia jakos¢ zycia pacjentow.
Sq tez dwie terapie doustne w przewleklej
biataczce szpikowej — ibrutynib i akalabru-
tynib - i mamy nadzieje na ich refundacje
- mowil prof. Krzysztof Jamroziak. - Im
wczesSniej zastosujemy nowe terapie, tym le-
piej, jesli chodzi o dlugos¢ i jakos¢ zycia pa-
cjenta. To sq choroby nawrotowe i pierwsza
remisja jest zawsze najdtuzsza. Zaznacza-
nie bardzo szczegotowo kolejnych linii lecze-
nia przeszkadza klinicyscie - podsumowat.
- Zdecydowalismy sie na tgczenie progra-
méw lekowych w programy dla jednostek
chorobowych, bo widzimy, ze pierwsza
udowodniona terapia w danym wskaza-
niu jest realizowana na podstawie badan
rejestracyjnych dla danego leku — wyjasnit
wiceminister Maciej Mitkowski. - Wyszli-
Smy z zalozenia, ze programy muszq zy¢
i zmieniad sig zgodnie z wytycznymi towa-
rzystw naukowych, ktore sq modyfikowa-
ne co 2-3 lata. Rejestrowane sq réwniez
nowe technologie lekowe. By sprostac tym
wyzwaniom, powinnismy byc elastyczni.
Zatozeniem prac legislacyjnych byto to, by
Ministerstwo Zdrowia wraz z konsultanta-
mi z Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMiT) zajmowalo sig spra-
wami merytorycznymi. Chodzi tez o sprawy
czysto techniczne. Kazdy pogram lekowy
jest teraz oddzielnie monitorowany. Gdy
pacjent przechodzi z jednego programu te-
rapeutycznego do drugiego, pojawia si¢ brak
przejrzystosci. Nowe podejscie sprawi, ze
w systemie w jednym miejscu bedg widocz-
ne wszystkie informacje o danym pacjencie
i terapiach, z ktérych korzystat i z ktérych
moze skorzystac w przysztosci — dodal.
- Programy lekowe muszg by¢ dla osrod-

r:' = prof. lwona Hus:

L& | Mowimy dzisiaj
\ 0 przesunieciu lekow,
4 ktare byty dostepne

w kolejnych liniach, do pierwszej linii
leczenia, aby chorzy mogli zyskac jak
najwiecej. To zmiana w dostepie do
lekdw i w podejsciu do programdw
lekowych - nowe programy sg dla
jednostki chorobowej, a nie dla leku

Fot. Patryk Rydzyk

kow, ktére majg podobny potencjat lecze-
nia, badan diagnostycznych do kwalifikacji
i monitorowania wynikéw - zaznaczyl wi-
ceminister Maciej Mitkowski. - W hemato-
onkologii jest to akurat 100 proc. osrodkéw.
Istotne jest rowniez to, ze o ile w innych
chorobach onkologicznych leczenie ogra-
nicza si¢ zwykle maksymalnie do 4 lat, to
w przypadku schorze#i hematoonkologicz-
nych leczenie jest wieloletnie, a schematéw
terapeutycznych jest bardzo duzo - dodal.

- Zakoticzenie polgczenia programéw leko-
wych w hematoonkologii zaplanowalismy
na 1 stycznia 2023 r. Harmonogram prac,
uzgodniony z AOTMiT, jest bardzo napiety.
Cze$¢ tgczenia programow lekowych be-
dzie opiniowana przez AOTMiT jeszcze do
15 listopada, by do poczgtku grudnia je za-
twierdzic. Przygotowujemy program lekowy
dostosowany do nowych, konkretnych obje,
ktérych jeszcze nie ma, bo trwajg procesy
refundacyjne, negocjacje. Przygotowujemy
wiec program potencjalnie dla nowego leku,
ktory moze sie w nim nie znalezc, jesli nie
uzyska pozytywnej opinii. W hematoon-
kologii jest kilka lekow, ktére decyzje majg
zatwierdzone i czekajg tylko na wydanie
i wlasciwy program lekowy. Nie we wszyst-
kich wskazaniach skutecznos¢ danego leku
jest identyczna, tak samo koszt. Czesto za-
twierdzenie danego leku w niektérych tera-
piach jest istotnie poszerzone w stosunku do
badan rejestracyjnych. Nie jest jasne, z ja-
kiego powodu uznano, ze w kolejnej linii tez
moze by¢ skuteczny. My przyjmujemy ten
wezszy zakres wskazan, w ktorym lek jest
bardzo skuteczny - thumaczyt wiceminister.

Program lekowy dla raka prostaty

- Urologia jest dyscypling chirurgiczng,
u ktorej podstaw lezy rozpoznawanie, le-
czenie z intencjg catkowitego wyleczenia
u 80 proc. chorych, a nastepnie prowadzenie
tych pacjentéw do kofica ich zycia - mowit
prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta, kierow-
nik Katedry i Kliniki Urologii Wydziatu
Lekarskiego Uniwersytetu Jagiellonskiego
Collegium Medicum. - Dziatalnos¢ urologa

Fot. Patryk Rydzyk

prof. Krzysztof Jamroziak:
Im wezesniej zastosujemy
. nowe terapie, tym lepiej,
V0w jesli chodzi o diugosc

i jakoSc zycia pacjenta. To sg choroby
nawrotowe i pierwsza remisja jest
Zawsze najdtuzsza. Zaznaczanie bardzo
szczegatowo kolejnych linii leczenia
przeszkadza klinicyscie

to w 80 proc. leczenie chorych na raka nie
tylko ograniczonego do narzgdu, lecz tak-
Ze przerzutowego i opornego na dziatanie
hormondw. Poza tym sytuacja epidemio-
logiczna pokazuje, Ze w ostatnim czasie
rak gruczotu krokowego stat si¢ jednym
z trzech najgrozniejszych nowotwordw
w Polsce i Europie. W najblizszych latach
bedziemy obserwowac wzrastajgcg zacho-
rowalno$¢ i Smiertelnos¢ z jego powodu.
Raporty Narodowego Instytutu Onkologii
réwniez pokazujg, ze w nowotworze gruczo-
tu krokowego nastgpit najwiekszy przyrost
zgondw w ostatnim czasie. Prognozy KRN
sq negatywne i zapowiadajg dalszy wzrost
zachorowati i Smiertelnosci o ponad 70 proc.
w stosunku do potowy biezgcego dziesigcio-
lecia - dodat.

- Chorzy dotknieci charakterystyczng po-
stacig raka gruczotu krokowego majg bez-
wzgledng potrzebe kliniczng, aby si¢ nimi
zaopiekowano. Dzigki nowoczesnym tera-
piom nie tylko obnizamy wskaznik Smier-
telnosci, lecz takze poprawiamy jakos¢ zycia
oraz wydtuzamy czas do pojawienia sie
niekorzystnych epizodow zwigzanych z po-
stepem choroby nowotworowej. Wytyczne
opracowywane przez najpowazniejsze in-
stytucje na $wiecie, w Europie i w Polsce po-
kazujg, jak leczy¢ chorych na podstawie re-
komendowanych opcji. Niestety, wiele z nich
nie jest dostepnych dla naszych pacjentow.
Caly swiat stawia na to, by leczy¢ chorych
na raka jak najwczesniej i nie zostawiad
najskuteczniejszych terapii na ostatnie eta-
py choroby - podkrelit prof. Piotr Chlosta.
- W Polsce jest udostgpnione leczenie
w opornym na wytrzebienie raku gruczo-
tu krokowego z przerzutami i opornym na
wytrzebienie raku gruczotu krokowego bez
przerzutéw, czyli na ostatnim etapie tej
choroby. Brakuje refundacji lekow do za-
stosowania na wczesniejszym etapie, czyli
w przerzutowym, wrazliwym na hormo-
noterapie raku gruczotu krokowego. Gdyby
programy lekowe lub w ogdle powszechny
dostep do leczenia objely ten etap choroby,
to wydaje sie, ze temat raka gruczotu kro-
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< Maciej Mitkowski:

~  Programy lekowe muszg
ZyC i zmieniac sie zgodnie
Z Wytyeznymi towarzystw
naukowych, ktdre sg modyfikowane

co 2-3 lata. Rejestrowane sg rawniez
nowe technologie lekowe. By sprostac
tym wyzwaniom, powinnismy by¢
elastyczni

kowego, zwlaszcza w tej postaci, mdglby
zostac na pewien czas rozwigzany. W tym
przypadku méwimy o zaawansowanym sta-
dium nowotworu w zaawansowanej posta-
ci, ktora charakteryzuje si¢ wystepowaniem
objawow zwigzanych ze zmianami prze-
rzutowymi na przyktad w narzgdach we-
wnetrznych i kosciach. U wigkszosci chorych
leczonych wyltgcznie hormonami rozwija sie
przerzutowy, oporny na wytrzebienie rak
gruczotu krokowego w ciggu od 10 miesigcy
do 2 lat od momentu zdiagnozowania po-
staci hormonowrazliwej. Niepokojgce jest
to, ze pomimo bardzo szybkiej progres;ji tego
nowotworu 33 proc. chorych w Europie,
a jeszcze wigcej w Polsce jest nadal leczo-
nych wylgcznie metodg czystej deprywacji
androgenowej. Od dluzszego czasu sq za-
rejestrowane innowacyjne leki przynoszgce
duzo wyzszq korzys¢ kliniczng niz leki stare.
Zastosowanie nowoczesnych terapii ma za
zadanie wydtuzy¢ czas do progresji choroby,
dlatego powinny by¢ one wprowadzane jak
najwczesniej, zanim rozwinie si¢ opornosc
na wytrzebienie — ttumaczyt ekspert.

- Dodanie nowoczesnych lekéw hormonal-
nych do standardowej terapii wydtuza prze-
zZycie pacjentow i redukuje ryzyko zgonu
o ponad 30 proc. Dzigki nim mamy tez szanse
zmniejszy¢ ryzyko progresjiw badaniach ob-
razowych o ponad 50 proc. Populacja, ktéra
moglaby byc beneficientem takiego leczenia,
nie jest specjalnie duza — od 300 do 500 cho-
rych odpowiednio w pierwszym i drugim
roku przystgpienia do pelnej refundacji.
Lek jest refundowany w roznych postaciach
w takim wskazaniu w ponad 20 krajach
europejskich. Mam nadzieje, ze wkrétce
dostep do niego bedg mieli rowniez nasi
pacjenci — powiedzial prof. Piotr Chlosta.
- Z punktu widzenia makroepidemiologii
rak prostaty jest numerem jeden, jesli chodzi
0 zachorowania wsréd mezczyzn - podkres-
lit prof. dr hab. n. med. Roman Sosnowski
z Kliniki Nowotworéw Ukladu Moczowego
Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panistwowego Insty-
tutu Badawczego w Warszawie. - W Polsce
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prof. Ewa Lech-Maranda:
Nalezy tak dopasowywac
terapig w poszczegdlnych
liniach czy kilka terapii

w tej samej linii, by sie wzajemnie nie
wykluczaty i by byty zabezpieczone
kolejne linie leczenia dla pacjentow. To
istotne, bo chorzy na nowotwory krwi s
leczeni przewlekle, nawet kilkanascie lat

obserwujemy dynamiczny rozwdj technik
minimalnie inwazyjnych w chirurgii, czyli
chirurgii robotowej, ktéra do innych krajéw
zawitata juz dawno. Bardzo nas to cieszy
i oczekujemy uporzgdkowania zasad ko-
rzystania z wykonywanych procedur nie
tylko w raku prostaty, lecz takze w innych
wskazaniach, a takze zasad ich refundacji.
To ogromna korzys¢, ale i ogromne wyzwa-
nie — dodat.

- Obecnie w raku gruczotu krokowego
i innych nowotworach uktadu moczowo-
-plciowego powinnismy dgzy¢ do leczenia
maksymalnego na jak najwczesniejszym
etapie, szczegdlnie gdy chory jest fit for treat-
ment, czyli gotowy do tego, zeby takq terapie
przyjgé — méwit prof. Roman Sosnowski.
- Urolodzy sq tymi lekarzami, ktérzy roz-
poznajg, wdrazajg poczgtkowe leczenie i to-
warzyszg w nim pacjentowi. Powinnismy
zatem dgzy¢ do tego, by oferowac chorym
nie tylko deprywacje androgenowg, czyli
hormonoterapie, lecz takze nowoczesng
hormonoterapig i inne nowoczesne czgstecz-
ki, ktore sq juz dostgpne na rynku, a w na-
szym kraju niekoniecznie. Jesli po leczeniu
radykalnym nastepuje progresja choroby,
to réwniez sq juz czgsteczki, ktére mozemy
wykorzystaé. W poczgtkowym etapie choro-
by uogélnionej, szczegélnie przy niewielkiej
ilosci przerzutow odleglych, jest dostepna
hormonoterapia wsparta radioterapig.
Chcielibysmy, by program lekowy pokrywat
catos¢ wskazari z ChPL czy z wytycznych
europejskich lub swiatowych - podsumowat
prof. Roman Sosnowski.

Programy lekowe dla raka nerki i raka
pecherza

- Specyfika leczenia systemowego w uro-
onkologii polega na odejsciu od bardziej
toksycznych terapii ku nie mniej efektyw-
nym, a lepiej tolerowanym - wyjasnit prof.
dr hab. n. med. Jakub Zotnierek z Kliniki
Nowotworéw Ukladu Moczowego Narodo-
wego Instytutu Onkologii im. Marii Skto-
dowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu
Badawczego w Warszawie, cztonek polskiej
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Grupy Raka Nerki. - Swietnym przykla-
dem jest rak pecherza moczowego, w ktd-
rym przez lata nie mieliSmy pacjentom
do zaoferowania nic poza chemioterapig
z wykorzystaniem zwigzkéw platyny, skg-
dingd skuteczng. Jest to leczenie cechujg-
ce sig wysokg toksycznoscig, co znaczgco
ogranicza mozliwos¢ jego zastosowania
- do okoto potowy populacji, ktora ze
wskazari onkologicznych takie leczenie po-
winna otrzymac. Dlatego w przypadkach,
w ktérych jest to udokumentowane bada-
niami klinicznymi bgdZ trwa weryfika-
cja w ramach toczgcych si¢ bada#, stosu-
je si¢ immunoterapig. Obecnie nie mamy
do niej dostepu, ale slyszymy zapowiedzi
0 utworzeniu nowego programu lekowe-
go w obszarze raka pecherza moczowego.
- Immunoterapia powinna by¢ brana pod
uwage jako leczenie paliatywne u chorych
z rozsianym rakiem pecherza moczowego,
ktorzy nie mogqg otrzymac chemioterapii
albo z niej nie skorzystali, bo doszto do pro-
gresji choroby nowotworowej. Moze by¢ tez
wykorzystana w rozsiewie choroby w przy-
padkach, w ktorych chemioterapia pozwala
osiggngc przynajmniej stabilizacje choroby
i chcemy ten efekt jak najdtuzej utrzymac.
Immunoterapia prawdopodobnie moglaby
rowniez by¢ wykorzystywana jako leczenie
okotooperacyjne, ale czekamy na wyniki ba-
dan. W tym wskazaniu wchodzg tez nowa-
torskie z punktu widzenia budowy i mecha-
nizmu dziatania czgsteczki, np. enfortumab
wedotyny. Bedziemy oczekiwali refundacji
tego leczenia, na razie we wskazaniu do
wykorzystania w rozsiewie raka pecherza
opornym na chemioterapig i immunotera-
pie — dodat ekspert.

- Rak nerki to drugi dobry przyktad spe-
cyfiki leczenia systemowego. Ta choroba
jest leczona w zasadzie tylko z wykorzysta-
niem lekdw ukierunkowanych molekular-
nie, wzglednie immunoterapii, ktora petni
bardzo wazng funkcje. W leczeniu tego no-
wotworu zastepuje sig leki starszej generacji
polgczeniem immunoterapii i lekow anty-
angiogennych, ktdre sq wysoce skuteczne,
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prof. Jakub Zotnierek:
W raku gruczotu
krokowego powaznym
deficytem jest brak
mozliwo$ci wykorzystania daleko
bardziej skutecznych, a dobrze
tolerowanych nowoczesnych lekow
hormonalnych nie na etapie opornosci
na kastracje, lecz na etapach
wezesniejszych

a niestety w Polsce jeszcze niedostepne.
Zmiany w algorytmie leczenia przyniosly
ogromny postep, z dwukrotnym zwigksze-
niem wszystkich parametréw oceny sku-
tecznosci leczenia onkologicznego, wigcznie
z wydtuzeniem czasu przezycia catkowitego
- méwit prof. Jakub Zoierek.

- W raku gruczotu krokowego powaznym
deficytem jest brak mozliwosci wykorzy-
stania daleko bardziej skutecznych, a do-
brze tolerowanych nowoczesnych lekéw
hormonalnych nie na etapie opornosci na
kastracje, a wigc w stadium bardzo zaawan-
sowanym przemiany biologicznej tego no-
wotworuy, lecz na etapach wczesniejszych.
Zastosowanie tego leczenia wczesniej dato-
by spektakularne korzysci, prawdopodob-
nie z wydtuzeniem catkowitego czasu prze-
zycia, co udokumentowano w badaniach
klinicznych. Jest tez mozliwe, ze dluzsze
obserwacje bedg to pozytywnie weryfikowa-
ly takze przy sekwencyjnym zastosowaniu
leczenia kolejnych linii. Wspélnym mia-
nownikiem tych zmian jest istotnie rosngcy
koszt leczenia systemowego, co przemawia
za programami lekowymi - podkreslit
prof. Jakub Zotnierek.

- Oprécz rozszerzenia refundacji na te leki,
ktére jeszcze si¢ w niej nie znalazly, widze
koniecznos¢ dopasowania kryteriow kwa-
lifikacji do leczenia do zapiséw ChPL czy
rekomendacji migdzynarodowych towa-
rzystw naukowych, tak aby nie bylo duali-
zmu pomiedzy nimi a kwalifikacjami w Pol-
sce, ktory powoduje mozliwos¢ popetnienia
szeregu bledow. Wazne jest tez ujednolice-
nie i dopasowanie do miedzynarodowych
rekomendacji kryteriow rozpoznawania
progresji i monitorowania leczenia choroby
nowotworowej — podsumowat prof. Jakub
Zotnierek.

- W raku nerki zostato zrobione wszystko,
co bylo do zrobienia, i w tym roku nie na-
lezy oczekiwac zadnych zmian - stwierdzit
wiceminister Maciej Mitkowski. — Profe-
sor Zolnierek ma dobry stuch, pracujemy
nad nowym programem dla raka pecherza
- dodat. .
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