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PRIORITIES AND CHALLENGES IN POLISH AND EUROPEAN
DRUG POLICY

Droga do realizacji celow Narodowej
| European Beating Cancer Plan. W

Na to pytanie, na przyktadzie probleméw zwigzanych z leczeniem nowotworow gtowy i Szyi
oraz potrojnie ujemnego raka piersi, szukali odpowiedzi eksperci w trakcie jednego z paneli
dyskusyjnych konferencii Priorities and Challenges in Polish and European Drug Policy.
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+ prof. dr hab. n. med. Andrzej Kawecki — Narodowy Instytut Onkologii — Paristwowy Instytut Badawczy
+ lda Latkowska — pacjentka z nowotworem

+ dr n. med. Izabela tasiriska — Uniwersytet Medyczny w Poznaniu
- Maciej Mitkowski — podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia
+ Krystyna Wechmann - Federacja Stowarzyszern Amazonki, prezes Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych

W ciagu ostatnich kilkunastu lat do-
szto do rewolucji w leczeniu syste-
mowym nowotworéw. Pojawienie si¢
terapii personalizowanych i lekéw immu-
nokompetentnych umozliwito osiagnie-
cie wcze$niej niespotykanych efektow
klinicznych. Do$wiadczenia kolejnych
lat wskazuja na skutecznos¢ i bezpie-
czenstwo tego rodzaju terapii w coraz
wiekszej liczbie wskazan oraz na coraz
wczesniejszych etapach leczenia. Dzigki
konsekwentnej polityce resortu zdro-
wia kazdego roku zwigksza si¢ grupa
polskich pacjentéw, ktérzy maja dostep
do immunoterapii. Programy lekowe sg
porzadkowane i uzupelniane, tak by od-
powiadaly wytycznym klinicznym. Euro-
pean Beating Cancer Plan (EBCP) i Na-
rodowa Strategia Onkologiczna (NSO)
zakladaja poprawe przezy¢ 5-letnich
w poszczegdélnych nowotworach i wy-
réwnywanie szans pacjentéw z réznych
krajow Europy oraz z rozpoznaniem rdz-
nych nowotworéw.

Nowotwory glowy i szyi — coraz mtodsi
chorzy

O nowotworach glowy i szyi nie méwi
sie wiele, jednak obserwujemy wzrost za-
chorowalnosci, i to wéréd mtodszych pa-
cjentéw. Malo kto wie, ze moga je sygna-
lizowa¢ catkiem niepozorne dolegliwosci.
Problem jest stabo uswiadomiony, a jego
znaczenie ro$nie wraz z rozpowszechnie-
niem zakazenia wirusem HPV.

- Nowotwory glowy i szyi sg nieco za-
pomniang grupg nowotwordw, mowi sie
o nich zdecydowanie mniej niz na przyktad
o raku piersi, raku jelita grubego, raku
gruczotu krokowego czy nowotworach ptu-
ca — mowit prof. dr hab. n. med. Andrzej
Kawecki z Narodowego Instytutu Onkolo-
gii — Panistwowego Instytutu Badawczego.
- Od lat jednak stanowig one istotny pro-
blem. Mamy od 5,5 tys. do 6 tys. nowych
zachorowati rocznie. Z drugiej strony nie
ma podstaw, by méwic o ich epidemii. Gdy
spojrzymy na ostatnie dekady, to faktycz-
nie widac lekkg tendencje zwyzkowg, ale

nizszq niz w przypadku innych nowotwo-
réw. Istotne jest natomiast to, Ze zmieniajg
sig trendy zachorowalnosci. Zmniejsza sie
liczba nowotworéw zaleznych od trady-
cyjnych czynnikow kancerogennych, ta-
kich jak ekspozycja sluzowek na dym pa-
pierosowy i wysokoprocentowy alkohol,
a wzrasta liczba nowotwordw zaleznych
od czynnikow wirusowych. Od lat wiemy,
ze wirus brodawczaka ludzkiego (human
papillomavirus — HPV) jest sprawcg nie
tylko raka szyjki macicy, lecz takze niekto-
rych rakéw glowy i szyi, przede wszystkim
ustnej czesci gardla. Nowotwory o etiologii
wirusowej dotyczg 0sob w miodszych prze-
dziatach wiekowych, majg inng charakte-
rystyke kliniczng, lepiej rokujg.

Pozne rozpoznanie najwigkszym

problemem w nowotworach gtowy i szyi
- Latwo mozna by osiggngc istotny po-
step, nie uciekajgc sie do nowoczesnych
technologii, poprzez wczesne wykrywa-
nie tych nowotworéw. Chorych na raka

Fot. Patryk Rydzyk

narzgdow glowy i szyi we wczesnych
stopniach zaawansowania (I, II) jeste-
Smy w stanie skutecznie leczy¢ za pomocg
tradycyjnych metod — chirurgii i radiote-
rapii, co daje dobre wyniki, jesli chodzi
o wyleczalno$¢ (90 proc. i wigcej), jak
tez pozwala uzyskac dobry efekt czynno-
Sciowo-estetyczny, co w tej lokalizacji jest
sprawq nader wazng. Niestety w Polsce
wiekszo$¢ przypadkow (60-70 proc.) jest
rozpoznawana w stadium znacznego za-
awansowania miejscowego czy regional-
nego. Ci chorzy wymagajg niestychanie
agresywnego postepowania — chirurgii
z wykorzystaniem metod rekonstrukcyj-
nych lub potgczenia chemio- i radiotera-
pii. U czesci chorych pomimo dotozenia
wszelkich starafi w wyniku leczenia ra-
dykalnego nie udaje si¢ uzyskac trwa-
tego wyleczenia. I tutaj otwiera sie pole
dla nowych technologii lekowych. Hitem
w onkologii, rowniez w rakach narzgdéw
glowy i szyi, jest immunoterapia, ktdra
znajduje szerokie zastosowanie w leczeniu
chorych z nawrotami lub przerzutami od-
leglymi — wyjaénit prof. Andrzej Kawecki.
- Relacja miedzy lekarzem a pacjentem
jest fundamentalnym elementem catego
procesu terapeutycznego — dodal ekspert.
- By wypracowaé wzajemne zaufanie,
trzeba od razu nawigzac dobry kontakt,
przedstawic wady i zalety tego, co propo-
nujemy pacjentowi, i uczulic go, by mniej
korzystat z tzw. doktora Googlen. Poza
tym konsultacji nigdy dosyc. Nigdy nie
mam pretensji do pacjenta o to, ze szuka
opinii w innym osrodku - podkreslit.

Czekamy na nowy program lekowy

- Jesli chodzi o leczenie II linii chorych
z nawrotami lub przerzutami odlegtymi,
mamy program lekowy oparty na immu-
noterapii. Problemem sq opdZnienia wy-
nikajgce z faktu, ze metoda zarejestrowa-
na przez Food and Drug Administration
(FDA) i przez European Medicines Agen-
cy (EMA) czeka u nas, czgsto nadmiernie
dtugo, na program lekowy. Takg sytuacje
mamy obecnie z leczeniem I linii chorych
na raka narzgdow glowy i szyi. Wiemy,
ze u wigkszosci leczeniem z wyboru po-
winna by¢ immunoterapia pembrolizu-
mabem w monoterapii albo w skojarzeniu
z tradycyjng chemioterapiq (platyna plus
5-FU). Taki jest standard ogélnoswia-
towy, a my nadal czekamy na program
lekowy. I obysmy czekali jak najkrdcej, by
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Strategii Onkologiczne)
ktorym miejscu jestesmy?

nie powtdrzyla sie sytuacja z poprzednim
»zlotym standardem”, gdy na program
lekowy czekalismy 10 lat. W tej chwili
koriczymy wytyczne, ktore opracowujemy
wspdlnie z National Comprehensive Can-
cer Network (NCCN), i mamy problem
z konsensusem dotyczgcym I linii leczenia
chorych z nawrotami i przerzutami od-
leglymi. Zgadzamy si¢ z amerykatiskimi
standardami, natomiast w Polsce musi-
my dodac poprawke, ze immunoterapia
jest jeszcze w I linii leczenia niedostepna.
Liczg na to, ze niebawem to si¢ zmieni —
mowil prof. Andrzej Kawecki.

- Zgadzam si¢ z prof. Kaweckim, ze naj-
lepsze efekty w leczeniu nowotwordw glo-
wy i szyi daje wczesne rozpoznanie. Moz-
na wtedy pacjenta wyleczy¢ skutecznie
i z punktu widzenia systemu tanio — od-
powiedzial minister Maciej Mitkowski.

- W III czy IV stopniu zaawansowania
efekt czynnosciowy i estetyczny jest zwykle
niezadowalajgcy. Dla tych chorych mamy
program lekowy. Zaproponowane sq dwie
linie - w I linii cetuksymab w skojarze-
niu z chemioterapig bgdz radioterapig,
w II linii immunoterapia niwolumabem.
Mamy tez ztozony wniosek na kolejng im-
munoterapig, ktéra niestety jest po nega-
tywnym rozstrzygnieciu ministra. Odbyla
sie jednak rozmowa z producentem, ktory
jest zainteresowany, by tego procesu nie
koticzy¢ negatywnie, i ztozyt ponownie
wniosek. W przypadku tej terapii sytuacja
jest rézna dla réznych wskazan. Czesto
patrze pod kgtem farmakoekonomicz-
nym, kosztowym. Do stosowania pembro-
lizumabu sq dwa wskazania. Jedno jest
efektywne kosztowo, przede wszystkim
ze wzgledu na to, Ze czas leczenia jest
stosunkowo krétki, Srednio mediana wy-
nosi 3,5 miesigca. Jest tez druga grupa
pacjentéw, ktorzy przyjmujq lek istotnie
dtuzej. Po przyjeciu tej terapii zmieni sie
catkowicie schemat leczenia. Wigkszos¢
pacjentow bedzie w I linii przyjmowata
pembrolizumab, co w znaczgcej mierze
wyprze terapie cetuksymabem. Mamy
jeszcze jeden wniosek, konsultanta krajo-
wego, zeby doda( tez inny schemat lecze-
nia skojarzonego cetuksymabem, ktory
obecnie ocenia Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT). Nie
moge wigc powiedziec nic konkretnego, bo
zadna decyzja nie zapadta, ale na pewno
bedziemy si¢ starali poprawic sytuacje
pacjentow z tej grupy — zapewnil.

Krystyna Wechmann:

Mogtoby sie wydawac, ze dla chorych
na raka piersi zrobiono juz prawie
wszystko, ale TNBC moze by¢
traktowany jako odrebna jednostka
chorobowa, przede wszystkim

76 wzgledu na bardzo zte rokowanie

Ida Latkowska: Nie miatam szczgscia
do diagnostyki

- Zdiagnozowanie nowotworu rejonu
glowy i szyi w stadium I czy II daje na
pewno o wiele lepsze mozliwosci lecze-
nia - stwierdzita Ida Latkowska. - Ja je-
stem przykladem pacjenta, ktdry nie miat
szczescia do diagnostyki. Mimo ze miatam
objawy od 5 tygodni, pielgrzymowatam
pomiedzy lekarzami: rodzinnym, laryn-
gologiem, foniatrg. Bytam w 7. miesigcu
cigzy, gdy zostatam odestana do szpitala.
Miatam 30 lat, nie bylam w grupie 0s6b
zagrozonych chorobg onkologiczng, wiec
nie diagnozowano mnie w tym kierunku,
choé pobrano wycinki. Powiedziano mi,
ze na Sciezke diagnostyczng moge wrdcic
po porodzie, a najlepiej dopiero wtedy, gdy
zakoriczg karmienie piersig. Minglo kolej-
nych kilka miesigcy, zanim rozpoczetam
leczenie — rak zdgzyt si¢ rozwing¢ do sta-
dium III. Skoriczylo sie tym, ze mam usu-
nietq krtan. Wydaje mi sig, ze gdybym we
wezesnym stadium trafita do specjalistycz-
nego osrodka onkologicznego, to dziatania
terapeutyczne podjeto by wczesniej i moje
leczenie nie byloby tak radykalne. Radze-

Fot. Patryk Rydzyk

Maciej Mitkowski:

Zgodnie z NSO w tym roku na jej
realizacje zostato przeznaczone
450 min zt z budzetu Ministerstwa
Zdrowia, z czego 250 min zt
nainwestycje, a 200 min zt

na wydatki biezace

nie sobie ze skutkami powaznego zabiegu,
proces rehabilitacji i konsekwencje utraty
krtani sq dla pacjenta bardzo trudne. Te-
raz mam proteze glosowg, ktdra pozwala
mi méwic, ale jest bardzo duzo rzeczy,
ktére sq dla mnie trudniejsze niz dla osoby
majqgcej krtan. Osobng kwestig sq kosz-
ty leczenia, ktére ponosi pacjent. Proteza
jest refundowana i to jest ogromna pomoc
dla 0sdb, ktore muszq z niej korzystac, ale
caly osprzet potrzebny do jej uzytkowania
to kilkusetzlotowy comiesieczny wydatek,
nierefundowany. Jako osoba pracujgca je-
stem w stanie sobie na to pozwolic. Nalezy
jednak pamietac, ze na ten nowotwor cho-
rujg przede wszystkim osoby starsze i takie
koszty sg poza ich zasiegiem finansowym,
co skazuje je na zycie w swiecie ciszy -
mowita.

Profilaktyka, edukacja i korzysci
z nowoczesnego leczenia

- Kluczem do sukcesu jest edukacja onko-
logiczna pacjentow, ktéra moim zdaniem
powinna sig rozpoczynac juz na poziomie
szkoty podstawowej i dotyczyé wszyst-
kich typow nowotworéow — powiedziata

Fot. Patryk Rydzyk
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Agnieszka Paculanka

dr n. med. Izabela Lasiniska z Uniwersy-
tetu Medycznego w Poznaniu. - Wazng
sprawgq jest tez przypominanie lekarzom,
nie tylko rodzinnym, by zachowywali
czujnosc¢ onkologiczng, badajgc swoich
pacjentow. Bo jezeli zaprzepascimy moz-
liwos¢ rozpoznania nowotworu na wcze-
snym etapie, pozostajg nam do dyspozycji
technologie, ktére sq oczywiscie skutecz-
ne, ale tez zwykle drogie. Wspaniate jest
to, ze immunoterapia nie niesie za sobg
az tak wielu dziatari niepozgdanych, ho-
spitalizacje sq jednodniowe, co pozytyw-
nie wplywa na jakos¢ zycia pacjentow.
Dlatego liczymy, ze bedzie ona dostepna
dla naszych pacjentow réwniez w I linii.
Wielu chorych na nowotwory glowy i szyi
odczuwa wykluczenie spoleczne po zabie-
gach resekcyjnych, co powoduje bardzo
duzy dyskomfort. Dlatego naprawde nie-
zbedna jest edukacja dotyczgca nie tylko
wczesnych objawdw czy diagnostyki, lecz
takze tego, ze takie choroby istniejg, a ich
leczenie niesie za sobg okreslone konse-
kwencje — przekonywala.

Ralk piersi nadal wymaga naszej uwagi

- Jestem przedstawicielem pacjentow
w Narodowej Radzie Onkologicznej. To
dla mnie zaréwno duzy zaszczyt, jak
i mozliwos¢ wplywania na pewne decyzje
- moéwila Krystyna Wechmann, prezes
Polskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicz-
nych. - Narodowa Strategia Onkologicz-
na za gtowny cel stawia sobie poprawe
przezyé 5-letnich, poprawe jakosci zycia
pacjentow i wczesne wykrywanie nowo-
twordw oraz szeroko zakrojong profilak-
tyke. Waznym punktem jest wprowadze-
nie szczepieni przeciwko HPV, niestety
ta sprawa si¢ przesunela ze wzgledu na
pandemie. Niezwykle istotne sq tez ba-
dania genetyczne w grupach ryzyka. We
wrzesniu przypada Tydzieti Nowotworéw
Glowy i Szyi - Polska Koalicja Pacjentéw
Onkologicznych na pewno intensywnie
wlgczy si¢ w dziatania edukacyjne. Wie-
my, ze pacjenci z tymi nowotworami cze-
kajg na pojawienie si¢ w pierwszej linii
pembrolizumabu. W ostatnim czasie ta
immunoterapia weszta do praktyki kli-
nicznej w potréjnie ujemnym raku piersi
(triple negative breast cancer - TNBC),
dzieki czemu mozna osiggngc statystycz-
nie znamienng i klinicznie znaczgcg po-
prawe w zakresie przezycia catkowite-
go oraz przezycia wolnego od progresji
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choroby. Mogtoby si¢ wydawa’, ze dla
chorych na raka piersi zrobiono juz pra-
wie wszystko, ale TNBC moze by¢ trakto-
wany jako odregbna jednostka chorobowa,
przede wszystkim ze wzgledu na bardzo
zle rokowanie. Stanowi on 10-15 proc.
przypadkow raka piersi i charakteryzuje
sig bardzo szybkim rozwojem (szybkie
i czeste nawroty oraz uogdlnienie choroby,
przerzuty do kosci, osrodkowego uktadu
nerwowego, ptuc). Ponad 30 proc. przy-
padkow jest diagnozowanych w stopniu
HI lub 1V zaawansowania. U 1/3 pacjen-
tow z TNBC dochodzi do nawrotu choro-
by, w zdecydowanej wiekszosci przypad-
kow w ciggu pierwszych 3 lat, szczegdlnie
pomiedzy 6. a 24. miesigcem od rozpozna-
nia. Charakterystyka nawrotu TNBC jest
unikatowa i rézni si¢ od opisywanej w in-
nych podtypach biologicznych raka piersi.
90 proc. chorych z nawrotem nie przezy-
wa 3 lat, a 2/3 umiera w ciggu roku od
nawrotu. Obecnie dostepne leczenie ogra-
nicza si¢ do zabiegu chirurgicznego, ra-
dioterapii i chemioterapii, na ktérg ten typ
nowotworu wykazuje wysokg opornosc.
- W onkologii podstawg jest komplekso-
we, spersonalizowane leczenie, dlatego
duzy nacisk ktadziemy na Krajowg Sieé
Onkologiczng i tworzenie unitéw dla po-
szczegdlnych nowotwordéw. Nawet najno-
woczesniejsze leki nie spetnig swojej roli,
jesli nie bedg podawane przez wysoko
wykwalifikowanych specjalistow, dyspo-
nujgcych odpowiednim zapleczem dia-
gnostycznym. Dla pacjenta bardzo wazna
jest réwniez komunikacja i wspotpraca
z lekarzem. Na tg czgs¢ procesu leczenia
tez trzeba zwrdci¢ wigkszg uwage — pod-
kreslita Krystyna Wechmann.

Realizujemy kolejne punkty NSO

- Jesli chodzi o szczepienia przeciwko
HPV, to nadal nie mamy ustawy, ktdra
umozliwi nam finansowanie ze Srod-
kéw publicznych nieobowigzkowych
szczepieri — odnidst si¢ do stéw Kry-
styny Wechmann minister Maciej Mit-
kowski. - Planujemy duzqg kampanie
informacyjng pokazujgcg zalety tego
szczepienia. Procedowana jest tez zmia-
na w ustawie o Funduszu Medycznym,
ktéra umozliwi szczepienie nie tylko jed-
nego rocznika, by nadrobié czas, ktory
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prof. Andrzej Kawecki:

Wiemy, ze u wigkszosci chorych
leczeniem z wyboru powinna by¢
immunoterapia pembrolizumabem

w monoterapii albo w skojarzeniu

7 tradycyjng chemioterapia. Taki jest
standard ogdInoSwiatowy, a my nadal
czekamy na program lekowy

zabrata nam pandemia. W ramach re-
alizacji NSO zmienito si¢ bardzo duzo
w zakresie edukacji lekarzy, pojawito sig
na przyktad wigcej pytah zwigzanych
z onkologig podczas egzaminu LEK. Bre-
ast cancer units sq tak zorganizowane,
ze ich wprowadzanie pocigga za sobg
zmiany w koszykach swiadcze# gwaran-
towanych: koszyku Swiadczen lecznictwa
szpitalnego, ambulatoryjnego i rehabi-
litacyjnego. W tej chwili trwajq kon-
sultacje spoleczne dotyczgce propozycji
zmian. Kiedy otrzymamy opinie, bedg
one dalej procedowane. Ruszyly rowniez
unity w raku jelita grubego, szykujemy
kolejne - ginekologiczne i urologiczne.
Zgodnie z NSO w tym roku na jej reali-
zacje zostato przeznaczone 450 min zt
z budzetu Ministerstwa Zdrowia, z czego
250 min zt na inwestycje, a 200 min zt
na wydatki biezgce. Planujemy réwniez
wprowadzenie testu FIT na krew utajo-
ng, co powinno pozytywnie wpltyngcé na

Fot. Patryk Rydzyk

dr Izabela tasinska:

Wspaniate jest to, ze immunoterapia
nie niesie za sobg az tak wielu
dziatan niepozadanych, hospitalizacje
s jednodniowe, co pozytywnie
wptywa na jakosc zycia

pacjentow

diagnostyke w kierunku raka jelita gru-
bego. W prowadzeniu NSO bardzo nas
wspierajg Narodowy Instytut Onkologii,
ktéry jest glownym realizatorem tego
programu, oraz AOTMiT. Catly czas po-
szerzamy wskazania lekéw onkologicz-
nych i hematoonkologicznych. Mamy tez
liste technologii medycznych o wysokiej
wartosci, ktérg juz niedtugo ogtosimy.
Trwa proces zmiany ustawy o Funduszu
Medycznym, by leki, ktore byly na liscie
funduszu technologii lekowych, mogty by¢
finansowane ze Srodkow Funduszu Me-
dycznego bez sktadania kolejnego wnio-
sku. Dotyczy to m.in. CAR-T - wymienial.

NSO - profilaktyka i edukacja
to podstawa

- Z punktu widzenia dtugofalowego
w NSO najwazniejsze sqg dwa punkty: pro-
filaktyka pierwotna i profilaktyka wtdrna.
Jesli bedziemy rozpoznawali nowotwory
we wczesnym stadium zaawansowania,

Fot. immuno-onkologia.pl

|da Latkowska:

Od najmtodszych lat powinnismy
edukowac dzieci na temat
czynnikow ryzyka, wyrabiac

w nich zdrowe nawyki

| szczepic przeciwko HPV

nie bedziemy potrzebowali wyrafinowa-
nych technologii, co bedzie korzystne i dla
pacjentéw, i dla systemu opieki zdrowot-
nej — podsumowat prof. Andrzej Kawecki.
- Zgadzam sig z prof. Kaweckim, ze profi-
laktyka pierwotna i wtdrna to podstawa.
Od najmtodszych lat powinnismy eduko-
wac dzieci na temat czynnikow ryzyka,
wyrabiaé w nich zdrowe nawyki i szczepi¢
przeciwko HPV - dodala Ida Latkowska.
- Immunoterapia w leczeniu pacjentéw
onkologicznych jest bardzo skutecznym
narzedziem, ale jak powiedzial prof.
Kawecki, profilaktyka i edukacja to
podstawa. Skutecznos$¢ immunoterapii
w okreslonych wskazaniach jest wysoka.
Nasi pacjenci oczekujg leczenia szyte-
go na miare, a takze zgodnego ze Swia-
towymi standardami. Kiedy te potrzeby
i oczekiwania sig ze sobg spotkajg, dzieki
uprzejmosci Ministerstwa Zdrowia, wszy-
scy bedziemy zadowoleni - zakonczyla
dr Izabela Lasinska. .
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