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Wstep

Szpiczak plazmocytowy po raz pierwszy zostal dobrze udokumentowany w 1844 roku w Anglii;
chora byla 39-letnia Sarah Newbury. Leczono ja rabarbarem i skorkami pomaranczy. Catkiem do-
brze opisany z tamtych czasoéw jest takze przypadek Thomasa Alexandra McBeana, ,,bardzo sza-
nowanego handlowca” Lekarze probowali fagodzi¢ jego béle ,wzmacniajacym plastrem na klatke
piersiowq” i stosowali pijawki do ,terapii podtrzymujacej”. Kiedy banki i flebotomia (upusty krwi)
nie byly pomocne, a jedynie ostabily pacjenta, podjeto jeszcze probe pomocy zelazem i chining.
Bez efektu. Podczas autopsji znaleziono migkkie, kruche, tatwo famigce si¢ zebra i ,,zelatynowata

substancje o krwistoczerwonym kolorze” w kosciach'.

178 lat pdzniej wiemy duzo wiecej. Wiemy, ze szpiczak nadal jest choroba nieuleczalng, ale mozna
go zaleczy¢ i doprowadzi¢ do remisji, dzigki czemu chorzy moga przezy¢ wiele lat w dobrej kon-
dycji. Wiemy, ze w ostatnich latach w Polsce duzo si¢ zmienito - wiele nowych lekéw weszto do
refundacji, kolejne na nig czekaja, a dzieki coraz wigkszej swiadomosci choroby i potrzeb chorych,
co zawdzigczamy ogromnemu zaangazowaniu i wspdlpracy ekspertéw medycznych i reprezen-
tantéw pacjentéw, mozna zakltada¢, ze Ministerstwo Zdrowia nie bedzie zwlekato z pozytywnymi

decyzjami refundacyjnymi i systemowymi.

Powstawanie raportu przypadto na miesigc, w ktorym zainaugurowano pierwszy w historii Euro-
pejski Dzient Swiadomosci Szpiczaka. Od 2022 r. Europejczycy beda mieli okazje kazdego 27 dnia
wrze$nia dowiedziec si¢ wiecej o tej chorobie. Podczas tegorocznej edycji wydarzenia skupiono si¢
na diagnostyce i konsekwencji opéznien w terminowym wykrywaniu szpiczaka - s3 to tez zagad-

nienia, ktérych w naszym raporcie nie mogto zabrakna¢. Skupiamy sie na chorobie, na pacjencie i

! https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ PMC2265446/
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na systemie - na tym, co si¢ udalo i na tym, co wymaga zmian. Choroba, pacjent i system to trzy
zalezne od siebie elementy, ktore nie moga tworzy¢ pelnego niejasnosci ,,Iréjkata Bermudz-

kiego”, tylko maja domykac dobrze sprecyzowane linie dzialania.

Chcialabym, zeby pacjenci ze szpiczakiem nie tracili nadziei po uslyszeniu diagnozy. Zeby ich
lekarze mogli dobra¢ im najlepsza mozliwg terapie, nie ogladajac si¢ na waskie kryteria refundacji
i ograniczenia zwigzane z dostepnoscia do czesci badan diagnostycznych. I zeby mogli przy tym

wspOlnie przekasi¢ na spokojnie ciastko z rabarbarem i skorka pomaranczy.

Dziekuje ekspertom, ktorzy poswigcili swdj czas, by podzieli¢ si¢ z nami swoja wiedza, doswiad-

czeniem i refleksjami dotyczacymi choroby, pacjenta i systemu w kontekscie szpiczaka:

Prof. Iwona Hus, Prezes Polskiego Towarzystwa Hematologéw i Transfuzjologdw, Kierownik

Kliniki Hematologii, Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie;

Prof. Ewa Lech-Maranda, Konsultant Krajowy w dziedzinie hematologii, Dyrektor Instytutu

Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;

Prof. Lidia Usnarska-Zubkiewicz, hematolog i specjalista transplantolog z Kliniki Hematolo-

gii, Nowotworéw Krwi i Transplantacji Szpiku Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu;

Dr hab. Dominik Dytfeld, Klinika Hematologii i Transplantacji Szpiku w Poznaniu, Prezes

Polskiego Konsorcjum Szpiczakowego, cztonek Prezydium Polskiej Grupy Szpiczakowej;

Prof. Krzysztof Giannopoulos, Lekarz Kierujacy Oddzialem Hematologicznym Centrum
Onkologii Ziemi Lubelskiej, Kierownik Zakladu Hematoonkologii Do$wiadczalnej Uniwersytetu

Medycznego w Lublinie;
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Prof. Krzysztof Jamroziak, Zastepca Kierownika Kliniki Hematologii, Transplantologii i
Chordb Wewnetrznych Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, cztonek Prezydium Polskiej

Grupy Szpiczakowej i Wiceprezes Polskiego Konsorcjum Szpiczakowego;

Prof. Artur Jurczyszyn, Kierownik Osrodka Leczenia Dyskrazji Plazmocytowych, Katedra i
Klinika Hematologii U] CM w Krakowie, czlonek Prezydium Polskiej Grupy Szpiczakowe;.

Anna Kupiecka, Prezes Fundacji OnkoCafe - Razem Lepiej, ktdra zainicjowala powstanie He-
matoKoalicji (konsorcjum czterech organizacji pacjenckich, majace na celu wspieranie chorych
na nowotwory krwi na réznym etapie ich diagnozy i leczenia - nalezg do niego takze Fundacja
Onkologiczna Alivia, Fundacja Carita im. Wiestawy Adamiec, PARS - Polskie Amazonki Ruch
Spoteczny);

Barbara Leonardi, cztonkini Zarzagdu Myeloma Patients Europe, wspotpracuje z Fundacja Carita;

Krystyna Wechmann, Prezes Federacji Stowarzyszenn Amazonki, zatozycielka i Prezes Po-
znanskiego Towarzystwa Amazonki, inicjatorka, zalozycielka oraz Prezes Polskiej Koalicji Pacjen-

tow Onkologicznych;

Lukasz Rokicki, Prezes Fundacji Carita im. Wiestawy Adamiec, Lider ds. Badan Klinicznych.

Milena Kruszewska
Prezes Fundacji Watch Health Care
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Czesc pierwsza:

CHOROBA
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Szpiczak mnogi czy plazmocytowy?
Zacznijmy od tego, czym jest szpik kostny: to gabczasta substancja wypelniajaca niektdre kosci
i wytwarzajaca komoérki macierzyste — czyli takie, bez ktérych ludzki organizm nie mégiby po-

wstac i funkcjonowac.

Komorki macierzyste rozwijaja si¢ w trzy inne rodzaje komorek krwi:
o krwinki czerwone, ktére dostarczajg tlen do wszystkich komoérek organizmu,
« krwinki biale, ktore odgrywaja zasadnicza role w zwalczaniu zakazen,

o plytki krwi, ktére uczestniczg w procesie krzepnigcia krwi.

I tak przechodzimy do komérek plazmatycznych (plazmocytéw), ktore sa rodzajem biatych
krwinek. Jako czg$¢ ukladu odpornosciowego pomagaja chroni¢ organizm przed zakazeniem.
Wytwarzajg bialka, ktére nazywamy przeciwcialami lub immunoglobulinami - to wiasnie one
kraza we krwi w gotowosci do walki z wirusami i bakteriami wewnatrz naszego organizmu. Gdy
dochodzi do zakazenia, organizm wytwarza wieksza liczbe komorek plazmatycznych i tym sa-

mym rosnie liczba przeciwcial.

Szpiczak jest nowotworem wywodzacym si¢ wlasnie z komoérek plazmatycznych, stad méwimy

o szpiczaku plazmocytowym.

Szpiczak mnogi jest ,,starg” nazwa, od ktérej odchodzi sie w aktualnej nomenklaturze medycznej,
nadal jednak spotykamy si¢ z tym sformutowaniem, ktore réwniez nawigzuje do proceséw zwig-

zanych z sama choroba.

Nowe komorki plazmatyczne wytwarzane s w celu zastgpienia starych, zuzytych komoérek. Gdy
jestesmy zdrowi, proces ten przebiega w sposdb uporzadkowany i kontrolowany. Zdarza si¢ jed-
nak, ze dochodzi do nadmiernego, nieprawidlowego mnozenia si¢ nieprawidlowych plazmocy-
tow. Komorki te wypelniajg szpik kostny i zakldcajg proces wytwarzania prawidlowych komoérek
krwi (czyli wymienionych wczesniej krwinek czerwonych, bialych i ptytek krwi).

Plazmocyty zazwyczaj wytwarzaja znaczne ilosci jednego typu nieprawidlowych przeciwciat. Sg
one znane pod nazwg paraprotein lub protein M. Przeciwciala te nie mogg skutecznie zwalczaé
infekeji i czesto hamujg wytwarzanie przeciwcial prawidtowych'. Rozprzestrzeniajg sie w szpiku

kostnym i w ko$ciach, powodujac bardzo nieprzyjemne dla cztowieka dolegliwosci.

! http://bip.ihit.waw.pl/Co-to-jest-szpiczak-plazmocytowy.html
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Hematologia czy hematoonkologia?
Hematologia to dziedzina medycyny, ktéra zajmuje si¢ ukladem krwiotwdrczym i chorobami
krwi. Krew jest niezbedna dla funkcjonowania organizmu; nie ma dla niej zamiennika. Choroby

krwi czasem maja tagodny przebieg, a czasem szybko prowadza do powaznych powiktan i §mierci.

Dlatego jesli pacjent odczuwa niepokojace objawy, takie jak czesto pojawiajace sie siniaki i krwia-
ki, blady odcien skory, warg lub blon sluzowych, skfonno$¢ do krwawien, uporczywe nadzerki
w jamie ustnej, utrzymujaca si¢ goraczka i stany podgoraczkowe czy powiekszone wezly chfonne
- nie nalezy zwleka¢ z konsultacjg lekarska. Gdy w wynikach badan krwi pojawig si¢ nieprawi-
dfowosci, lekarz rodzinny moze skierowaé pacjenta wlasnie do hematologa (wiecej o specjalistach
i kolejkach do nich w rozdziale SYSTEM/Kadry/Kolejki).

Hematolodzy zajmuja si¢ niedokrwistoscia, matopltytkowoscia, niedoborami odpornosci, zaburze-
niami krzepniecia, ale takze chorobami nowotworowymi zwigzanymi z uktadem krwiotwoérczym,
czyli np. bialaczkami, chtoniakami, w tym takze szpiczakiem. Na tych chorobach nowotworowych

koncentruje si¢ wlasnie hematoonkologia, ktora nie jest jednak oddzielng specjalnoscia medyczng.

Prof. Krzysztof Jamroziak
Mysle, ze nalezy spojrzec troszeczke w przysztos¢. Trwa takie badanie skandynawskie, gdzie duza
czes$¢ populacji Islandii po 40 r.z. jest badana w kierunku w kierunku obecnosci biatka monoklo-
nalnego, a zatem szpiczaka i stadiéw poprzedzajacych ten nowotwor. I sie okazuje, ze to jest choro-
ba duzo czestsza niz myslelismy. Po drugie, czas przezycia pacjentéw ze szpiczakiem plazmocyto-

wym w ciggu 20 lat wydtuzy? sie dwu- lub nawet trzykrotnie i ta populacja sie starzeje.

Musimy sie wigc przygotowad, ze tych chorych w najblizszych latach bedzie wiecej. Czyli méwi-
my o niewydolnosci nerek, o problemach kostnych, problemach infekcyjnych, neurologicznych,
o potrzebie skoordynowanej opieki. O publicznym programie ochrony zdrowia dla chorych na
szpiczaka, gdzie dostep do tej opieki bytby fatwiejszy. Bo to jest taki nowotwor przyszlosci, gdyz
dotyczy gléwnie ludzi starszych, a populacja Polski si¢ starzeje. A u nas i brakuje dostepu do
wielu nowych terapii, i systemowo brakuje kompleksowego podejscia do szpiczaka. Wiem, ze sa
oérodki, gdzie wspotpraca jest dobra, mamy wielu konsultantéw ortopedéw, natomiast organiza-
cyjnie to nie jest wypracowane. Uwazam, Ze ta strona powiktan kostnych, w sensie zabiegowym,

nie jest dobrze zaopatrzona w wiekszosci osrodkow.
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Krystyna Wechmann

Przez wszystkie lata mojej dziatalnosci najwazniejsza byla dla mnie kwestia profilaktyki. Pazdzier-
nik jest miesigcem $wiadomoéci raka piersi i taki pazdziernik w kwestii $wiadomosci profilaktyki
w chorobach onkologicznych powinien wedlug mnie trwac caly rok. Onkologia musi by¢ w syste-
mie priorytetem nie tylko w leczeniu, ale i w budowaniu $wiadomosci, jak wazna jest profilaktyka.
Hematologia jest dosy¢ trudnym zagadnieniem, dlatego w 2018 r. powstata kampania edukacyjna
,Odpowiedz masz we krwi’, poswigcona chorobom krwi i szpiku, w tym nowotworom hematolo-
gicznym, ktdrej celem bylo upowszechnienie wiedzy nt. choréb krwi i szpiku kostnego, ich niespe-

cyficznych objawoéw, przebiegu i metod leczenia.

Chcielismy w kampanii pokaza¢, jak wazne jest chocby wykonanie morfologii krwi obwodowej
- to badanie dostepne, nie trzeba sta¢ w kolejkach, a mozna dosta¢ sygnal, ze co$ si¢ dzieje niepo-
kojacego. Szybka diagnoza moze uratowac zycie.

Bardzo czesto lekarz rodzinny nie ma jasnosci w rozmowie z pacjentem, bo objawy takie jak zme-
czenie, utrata masy ciala czy nocne poty moga dotyczy¢ wielu innych schorzen. Cho¢ choroby krwi
i szpiku kostnego maja rozne przyczyny i objawy, w wiekszosci przypadkéw taczy je jeden wspdlny

mianownik — nieprawidlowosci wykrywane w morfologii krwi obwodowe;.

Raport Narodowego Funduszu Zdrowia
Nad zagadnieniem szpiczaka pochylit si¢ takze Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ). W grudniu
2019 r. platnik opublikowal raport ,,Szpiczak plazmocytowy (mnogi). Ocena jakosci informacyj-

nej rejestru kontraktowego”

Zgodnie z przedstawionymi wynikami, w 2016 r. w systemie platnika publicznego odnotowano
blisko 2,6 tys. nowych zachorowan na szpiczaka plazmocytowego. Bylta to warto$¢ nieznacznie

wyzsza niz w latach 2014-2015.

Najczestszymi pacjentami byly kobiety powyzej 65. roku zycia, jednak w odniesieniu do wielkosci po-
pulacji najwyzsze odsetki 0s6b chorych wystepowaty w przypadku mezczyzn powyzej 75. roku zycia.

Sposréd nowo rozpoznanych pacjentdw blisko 60 proc. byto leczonych chemioterapig specyficzna

dla szpiczaka. Prawie 75 proc. pacjentéw byto leczonych jednym schematem leczenia. Dominowat

16 Fundacja Watch Health Care, 2022



schemat VTD (bortezomib, talidomid i deksametazon) i byt on stosowany u 32 proc. pacjentow

leczonych chemioterapig dedykowang szpiczakowi.

Przeszczepienie autoHSCT (autologiczne przeszczepienie krwiotwoérczych komorek macierzy-
stych), ktére sprawozdane byto u 18 proc. nowo rozpoznanych pacjentéw, wykonywane bylo sred-
nio po uptywie 327 dni od rozpoczgcia leczenia. Prawie 400 rozpoznanych w 2016 r. oséb (15

proc.) byto w latach 2016-2018 uczestnikami programu lekowego.

Dane Krajowego Rejestru Nowotworow

Obecnie okrojone dane epidemiologiczne (wiecej o gromadzeniu danych onkohematologicznych
w rozdziale SYSTEM/Polski Rejestr Onko-hematologiczny (PROH)) dotyczace nowotworéw
uktadu chionnego i krwiotworczego sa przetwarzane i gromadzone przez Krajowy Rejestr No-
wotwordéw (KRN). Informacje statystyczne dotyczace szpiczaka znalez¢ mozna w publikacji KRN
z 2021 r. zawierajgcej dane dotyczace nowych zachorowan i zgonéw z powodu nowotworéw zto-

$liwych zarejestrowanych w Polsce w 2019 r.

(Autorzy zastrzegaja, ze przedstawione w nim dane dotyczace liczby zachorowan obcigzone sg ,,niedo-
rejestrowanieny’, czyli nie wszystkie osoby z omawianym rozpoznaniem medycznym zostaly uwzgled-

nione w rejestrze. Stad termin ,,zachorowalno$¢” nalezy rozumiec jako zarejestrowang zachorowalnosc¢).

Zachorowania
W 2019 r. w KRN zgloszono 85 559 pierwszorazowych nowotworéw ztosliwych u mezczyzn i 85 659
u kobiet (facznie 171 218). Na szpiczaka zachorowalo 808 mezczyzn i 905 kobiet (facznie 1 713).

Jezeli chodzi o zachorowania na najczestsze nowotwory zlosliwe u mezczyzn w Polsce w 2019 1.

wedlug czestosci wystepowania, szpiczak znalazl sie na 19 miejscu sposrod 45.

ICD-10 Umiejscowienie  Liczba bezwzgledna  Odsetek

Najczestsze zachorowania C-61 Gruczot krokowy 17638 20,6
C-90 Szpiczak mnogi 808 0,9
Najrzadsze zachorowania C-23 Pecherzyk zotciowy 177 0,2

Zrédto: KRN
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Jezeli chodzi o zachorowania na najczestsze nowotwory zlosliwe u kobiet w Polsce w 2019 r. we-

dtug czestosci wystepowania, szpiczak znalazl si¢ na 18 miejscu sposrod 43.

ICD-10 Umiejscowienie Liczba bezwzgledna Odsetek

Najczestsze zachorowania C-50 Piers 19620 229
C-90 Szpiczak mnogi 905 1,1
Najrzadsze zachorowania Cc-07 Slinianka przyuszna 164 0,2

Zrédto: KRN

Publikacja pokazuje takze liczby zachorowan na nowotwory zlosliwe u kobiet i mezczyzn wedlug

umiejscowienia i w rozbiciu na 5-letnie grupy wiekowe w Polsce w 2019 .

Mezczyzni

ICD-10 Ogoétem 04 59 1014 15-19 2024 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49

C00-D09 85559 180 118 118 163 313 451 736 1075 1432 2128

C90 808 0 0 0 (1] 0 3 2 1 14 34
50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85+
3419 6830 13586 17905 15863 9659 6966 4617

44 56 116 179 139 119 56 35
Zrédlo: KRN

Kobiety

ICD-10 Ogoétem  0-4 5-9 10-14 15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49

C00-D09 85659 163 102 97 176 346 837 1483 2401 3411 4167

C90 905 0 1 0 0 0 1 0 7 15 23

50-54  55-59 60-64 65-69 70-74 75-79  80-84 85+
5264 7639 12149 14475 11985 8137 6965 5862
42 71 120 160 156 143 102 64

Zrédto: KRN

Wedtug danych z publikacji, w 2019 r. najwiecej zachorowan na szpiczaka odnotowano w woj.
$laskim (mezczyzni — 131, kobiety — 150). Najmniej mezczyzn zachorowalo w woj. lubuskim (9),

a najmniej kobiet w woj. zachodnio-pomorskim (17).
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Mezczyzni Kobiety
C00-D09 C90 C00-D09 C90
(ogotem) (szpiczak) (ogotem) (szpiczak)
85559 808 85659 905
Wojewddztwo
Dolnoslaskie 7253 926 7232 98
Kujawsko-Pomorskie 5358 29 5649 24
Lubelskie 4773 51 4129 48
Lubuskie 1990 9 1881 19
todzkie 5439 74 6258 88
Matopolskie 6579 57 6369 51
Mazowieckie 9730 24 10477 100
Opolskie 2455 25 2245 28
Podkarpackie 4641 38 4530 60
Podlaskie 2180 17 2286 23
Pomorskie 6003 26 5586 34
Slaskie 10952 131 10849 150
Swietokrzyskie 3366 23 2883 32
Warminsko-Mazurskie 2940 29 3145 25
Wielkopolskie 8601 93 8367 108
Zachodnio-Pomorskie 3299 16 3773 17

Zrédto: KRN

Zgony

Wedlug publikacji KRN w 2019 r. na szpiczaka zmarlo 683 mezczyzn i 727 kobiet. Najwiecej mez-

czyzn zmarlo w woj. $laskim (93), najmniej w woj. opolskim i lubuskim (po 11). Najwigcej kobiet

zmarto w woj. mazowieckim (123), a najmniej w lubuskim (13).

Mezczyzni Kobiety
€90 C90
(szpiczak) (szpiczak)
Ogotem 683 727
Wojewddztwo
Dolnoslaskie 70 66
Kujawsko-Pomorskie 39 26
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Lubelskie 35 41
Lubuskie 11 13
Lédzkie 42 44
Matopolskie 62 69
Mazowieckie 91 123
Opolskie 11 21
Podkarpackie 29 28
Podlaskie 19 31
Pomorskie 49 46
Slaskie 93 68
Swietokrzyskie 21 18
Warminsko-Mazurskie 22 35
Wielkopolskie 63 68
Zachodnio-Pomorskie 26 30

Zrédto: KRN

Dr hab. Dominik Dytfeld

Kiedy zaczynalem prace 20 lat temu, pacjent ze szpiczakiem zyt 3 lata, a teraz pacjenci z nasze-
go oérodka zyja nawet 10-12. Oczywiscie w osrodku, ktéry nie ma dostepu do nowoczesnych

terapii, do przeszczepdw, pacjent zyje krdcej niz te 12 lat, to jest okolo 7 lat.
Oczywiscie czas zycia pacjenta jest rozny — on zalezy i od dostepu do lekdw, i od biologii nowotworu.

Rozmawialem wiasnie z pacjentem — ma 44 lata, jest po trzech liniach leczenia i wrocit ze
wznowa choroby w centralnym ukfadzie nerwowym, w jadrze. Zostato mu poét roku zycia,
mlody cztowiek... Ale to jest taki wyjatek, srednio pacjenci moga cieszy¢ si¢ zyciem kilka,

nawet kilkanascie lat.

Pacjenci, ktorzy nie majg mozliwosci efektywnego leczenia, umieraja zwykle z powodu in-
fekcji. Z jednej strony sama choroba uposledza uklad odpornosciowy, z drugiej strony leki,
bo one z definicji wplywaja na komorki ukladu odpornosciowego, przeciez plazmocyt jest

komorka ukladu odpornosciowego, wigc najczestsza przyczynag zgonu sg infekcje.

Aczkolwiek jest tez taka sytuacja, i to jest w hematologii rzecz powszechna, a w onkologii

zupelnie nie, i szpiczaka tez to dotyczy, ze pacjent przechodzi czwarta, piata lini¢ leczenia
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i nagle pojawia sie lek, na przyklad w badaniu klinicznym, i pacjent - ja uzywam tego okresle-
nia - ,wstaje jak Lazarz z grobu” Mam takich chorych, ze udalo si¢, mimo zaawansowanej

choroby, mimo zlych prognoz, takim lekiem trafi¢, ze choroba ustepuje.

Prof. Artur Jurczyszyn
Jako Polska Grupa Szpiczakowa wykonaliémy badanie na temat wczesnej $miertelnosci u pa-
cjentdw ze szpiczakiem plazmocytowym. Okazalo sig, Ze pierwsza przyczyna sg infekcje, dru-
ga przyczyna jest progresja choroby nowotworowej, a trzecig s problemy rézne kardiologicz-

ne. I to jest taka wczesna $miertelnos¢, do roku od rozpoznania.

Inng kwestig jest, jak ci pacjenci umierajg po okoto 8 -10 latach leczenia. Srednie przezycie
w Polsce jest niestety krotsze niz w innych krajach. Wynika to z polskich ograniczen natozo-
nych na lekarza zwigzanych z badaniami, z programem lekowym, gdzie jest to pewien ,,kaga-
niec’, gdzie lekarz ma precyzyjnie napisane w punktach, jak ma zastosowa¢ dany lek — nawet

jesli nie jest to zgodne z charakterystyka produktu leczniczego.

Wirdd naszych pacjentéw sg 30- i 40-latkowie. Mlodzi chorujg coraz czgéciej. Nie mamy
precyzyjnych statystyk, poniewaz brak jest rejestru pacjentow chorych na szpiczaka pla-
zmocytowego. Skoro rocznie na szpiczaka plazmocytowego zapada ok. 3 tys. 0sob, to wsrod

nich na pewno jest kilkaset mtodych oséb.

Niestety wcigz zdarza sig, ze nie mam zadnych mozliwosci terapii, nie mam niestety mozli-
wosci zastosowania RDTL-u, czyli ratunkowej terapii, i po prostu wysytam pacjentéw pod

opieke hospicjum.

Minimalna (mierzalna) choroba resztkowa

Dzieki temu, ze do terapii chorych na szpiczaka plazmocytowego wprowadza sie nowe leki, popra-
wia sie glebokos¢ uzyskiwanych odpowiedzi i tym samym wzrasta szansa na wydtuzenie okresu
remisji i przezycia chorych. Jednak mimo wyzszego obecnie odsetka catkowitych remisji (CR)
u wigkszosci pacjentéw dochodzi do nawrotu choroby. Moze to wynika¢ z pozostawienia po za-
konczeniu leczenia niewielkich populacji klonalnych plazmocytéw w szpiku kostnym, okresla-

nych mianem minimalnej choroby resztkowej — MRD (ang. minimal residual disease).
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Obecnie wigkszo$¢ duzych o$rodkow leczenia szpiczaka w Polsce wykonuje ocene MRD, przy za-

stosowaniu réznych dostepnych metod. MRD ma znaczenie nie tylko przy okreslaniu rokowania,

ale takze coraz czgsciej wykorzystywane jest w celu monitorowania skutecznosci terapii.

Prognostyczne znaczenie wystepowania MRD u chorych w CR potwierdzono w wielu badaniach
klinicznych, a ocena MRD stala si¢ w ostatnim czasie rutynowym narzedziem w ocenie skutecz-

nosci najnowszych lekow i schematow terapii’.

Mamy juz nowoczesne leki, takie jak przeciwcialo monoklonalne anty-CD38 daratumumab, ktére
charakteryzuja sie wysoka skutecznoscia, takze jesli chodzi o negatywizacje MRD, co udowodnio-
no w wielu badaniach klinicznych i w réznych schematach terapeutycznych, w leczeniu pierwszej

linii i w nawrocie choroby.

Prof. Ewa Lech-Maranda

Znaczenie mierzalnej choroby resztkowej (MRD) w monitorowaniu efektéw leczenia dotyczy
nie tylko chorych na szpiczaka plazmocytowego, ale tez chorych na przewlekla biataczke szpi-
kowg, ostra biataczke limfoblastyczng, ostra biataczke szpikowa czy przewlekla bialaczke lim-
focytowa. MRD mozna ocenia¢ za pomoca badania immunofenotypowego z zastosowaniem
odpowiednich przeciwcial monoklonalnych (np. w ostrych biataczkach czy szpiczaku plazmo-
cytowym) lub za pomocg badan molekularnych (np. w przewleklej bialaczce szpikowej). Bada-
nia immunofenotypowe sa réwniez podstawowym narze¢dziem diagnostycznym stuzacym do
rozpoznawania nowotworéw krwi. Wiasciwie kazda wieksza klinika hematologiczna ma w swo-
jej strukturze, badz w strukturze szpitala, pracowni¢ immunofenotypows, dlatego ze bez badan
immunofenotypowych nie jest obecnie mozliwe postawienie rozpoznania zgodnie z obowigzu-
jacymi klasyfikacjami nowotworéw hematologicznych. Podobnie przedstawia si¢ sytuacja z ba-
daniami molekularnymi - to kolejne niezb¢dne badanie zaréwno w diagnostyce, jak i w monito-
rowaniu odpowiedzi na leczenie (MRD) u chorych hematologicznych. W tym miejscu chciala-
bym podkresli¢, Ze badania immunofenotypowe to badania kosztochlonne, ale niestety nie
sa refundowane. Mam nadzieje, ze uda si¢ to zmieni¢ w niedalekiej przysztosci, bo obok biopsji

szpiku, jest to drugie podstawowe narzedzie diagnostyczne stosowane w hematologii.

Obecnie skutecznos¢ nowoczesnych terapii jest oceniana w oparciu o poziom MRD, co wie-

cej, na podstawie MRD podejmowane s3 np. decyzje o kwalifikacji chorych na ostre biataczki

? Znaczenie minimalnej choroby resztkowej w szpiczaku plazmocytowym - Stanowisko Polskiego Konsorcjum Szpiczakowego, Hematologia 2017, tom 8, nr 4, 246-254.
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limfoblastyczne do procedury przeszczepienia allogenicznych krwiotwérczych komorek macie-

rzystych. Coraz wiecej badan klinicznych, w tym badan prowadzonych przez polskie grupy
badawcze takie jak PALG, PLRG, PGSz czy Polskie Konsorcjum Szpiczakowe, zaklada rozpo-
czynanie badz odstawianie leczenia wlasnie w oparciu o poziom MRD. Przeznaczamy bardzo
duze pienigdze na nowoczesne leki, a wiec rozsadnym kierunkiem wydaje sie by¢ réwnolegte

inwestowanie w nowoczesne techniki diagnostyczne stuzace do monitowania efektow leczenia.
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Czesc druga:
PACJENT
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Co czuje chory?

Do gléwnych objawoéw szpiczaka plazmocytowego naleza:

® Postepujace ostabienie. Az 70 proc. chorych odczuwa ostabienie, brak sily, trudnos¢ w wyko-
nywaniu podstawowych czynnosci zyciowych. W kolejnych stadiach chorzy narzekajg na béle
glowy, béle w klatce piersiowej, kolatanie serca oraz brak apetytu. Spadek aktywnosci fizycznej
powoduje u chorych pogorszenie sprawnosci psychicznej — pojawia si¢ apatia oraz wycofanie

spoleczne.

® Choroba kostna i hiperkalcemia. Az 80 proc. pacjentow zglasza bdle pochodzenia kostnego.
U wielu chorych w poczatkowej fazie wystepuje nieokreslony bol plecéw i/lub kosci. Ogniska
osteolityczne powoduja bdl, ztamania patologiczne kosci, najczesciej w odcinkach: ledzwiowo-
-krzyzowym kregostupa, miednicy, zebrach, kosciach diugich, czaszce.
Z kolei choroba kostna jest przyczyna hiperkalcemii (zbyt duze stezenie wapnia we krwi), ktorej
gléwnymi objawami sg anoreksja, nudnoéci, béle brzucha, zaparcia, sennos¢, nadmierne pra-
gnienie, zaburzenia rytu serca oraz $wiadomoéci.
Wisréd objawow zwigzanych z chorobami ko$éca, ale nie wchodzacych w sktad CRAB (C - Cal-
cium/wapn, R - Renal Insufficiency/niewydolnos¢ nerek, A — Anemia/niedokrwistos¢
B - Bones/kosci) wymieniane sa ostabienie i parestezje konczyn dolnych oraz zespot ciesni
nadgarstka.

® Niedokrwisto$¢. Wystepuje u % pacjentéw chorujacych na szpiczaka z nieswoistymi objawami:
zmeczeniem, ostabieniem, spadkiem tolerancji wysitku fizycznego, tachykardia, niewydolno-

$cig serca, objawami wiencowymi oraz problemami z koncentracja.

® Niewydolnos¢ nerek. U 20 proc. chorych wystepuje objaw niewydolnosci nerek w chwili rozpozna-
nia, jest jednoczesnie czynnikiem wskazujacym na zte rokowania i zaawansowanie procesu nowo-

tworowego. Do gléwnych objawdw zaliczamy: biatkomocz, obrzeki, podwyzszone cisnienie krwi.

® Pozostale objawy nie-CRAB. Do najczestszych objawow wystepujacych jako izolowane (20
proc. przypadkéw) lub wspotwystepuja z objawami CRAB (6 proc. przypadkéw) naleza: neu-
ropatia, zespol nadmiernej lepkosci krwi, amyloidoza, spadek masy cialfa, krioglobulinemia,
nawracajace infekcje (zakazenia) gornych drog oddechowych, zakazenia ukladu moczowego

(dna moczanowa), krwawienia oraz objawy neurologiczne’.

* Wyzwania wczesnej diagnostyki szpiczaka plazmocytowego: algorytm diagnostyczny, Acta Haematologica Polonica 2019, 50(3)
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Prof. Krzysztof Jamroziak
Najczesciej s to ztamania kompresyjne kregdw, gros pacjentéw ma nawet takie nieme zla-
mania, to znaczy, Ze moga nie by¢ klinicznie odczuwalne przez pacjenta, natomiast s3 wy-

krywane w badaniach tomograficznych czy rentgenowskich.

Ogodlnie ztamania patologiczne moga dotyczy¢ wszystkich kosci, bardzo czgsto zeber, kosci
dlugich konczyn dolnych, czasami konczyn gérnych. One potrafig by¢ bardzo bolesne. Zta-
mania kompresyjne kregéw moga prowadzi¢ do ucisku rdzenia kregowego i porazenia kon-
czyn. Znam wiele takich przypadkdw, ze 40-letni pacjenci zyli dlugo ze szpiczakiem, ale
byli unieruchomieni - wlasnie z powodu porazenia konczyn. A z kolei unieruchomienie

pacjenta oznacza np. wigksze ryzyko powiklan zakrzepowo-zatorowych.

Jesli chodzi o niewydolno$¢ nerek, to jesli pacjent jest dializowany, dramatycznie pogarsza
to rokowanie. Chory zyje wtedy krdcej i tez rzadko ma szanse na przeszczep autologiczny.
No ijest to zycie o niskiej jakosci, ucigzliwe — jezeli pacjent jest dializowany trzy razy w ty-
godniu i jeszcze w miedzyczasie jest prowadzona terapia szpiczaka. Czesto opiera si¢ ona
na lekach podskoérnych czy dozylnych, ktére muszg by¢ podawane w warunkach szpital-
nych i dodatkowo w dni bez dializ. Wigc taki pacjent wlasciwie bez przerwy musi pojawiaé

sie w szpitalu.

Anna Kupiecka

Nowotwory o podlozu hematologicznym rdznig si¢ znacznie od nowotworéw pozostatych
narzadéw czy tkanek, a tym samym wymagajg tez innych rozwigzan: i tych terapeutycz-
nych, i tych systemowych. Dlatego tez zdecydowali$my si¢ na polaczenie sit czterech orga-
nizacji, by tematyka hematoonkologii w Polsce zostala uporzadkowana, a pacjenci poczuli

sie bezpiecznie;j.

Jesli chodzi o nowotwory hematoonkologiczne, to takze wewnatrz tej grupy pacjenci bardzo
sie od siebie r6znig. Np. w przypadku guzdéw litych wiemy, gdzie one s3 zlokalizowane, mo-
zemy je zoperowaé, mozemy naswietla¢, mozemy zastosowaé chemioterapie. Tymczasem
pacjenci ze szpiczakiem maja poczucie, Ze choroba zajmuje cale ich cialo, to powoduje
u nich takze ucigzliwe problemy emocjonalne. Do tego boja si¢ nawrotéw choroby, boja sie,

czy dostepne na $wiecie terapie bedg dla nich dostepne w Polsce.
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Nie da sig ukryc, ze w obszarze hematoonkologii wydarzyto si¢ wiele dobrego w ostatnich mie-
sigcach, ale nie moge nie wspomniec o pacjentach ze szpiczakiem, ktérzy czekajg na przenie-
sienie iksazomibu do drugiej linii leczenia oraz zapewnienie mozliwosci stosowania schematu
czterolekowego z wykorzystaniem daratumumabu. Dostep tych pacjentéw do nowoczesnych

terapii determinuje to, jak dtugo beda zyli.

Coraz czgsciej spotykamy mtodszych pacjentéw chorujgcych na nowotwory. A warto zazna-

czy¢, ze pacjenci ze szpiczakiem to czgsto osoby nadal aktywne zawodowo oraz spotecznie.

Kazdy miesigc, kazdy rok zycia jest wazny. Czy majac chorego ojca, matke, nie chcieliby-
$my ich mie¢ jeszcze za rok na kolejnej wigilii, wiedzac, ze na $wiecie s juz terapie, ktére
mogloby to zapewni¢? Kazdy pacjent bez wzgledu na wiek ma prawo by¢ leczony zgodnie
z najnowsza wiedza medyczng. Stad tez zasadne jest rozszerzenie screeningu raka piersi,
aby z bezplatnej mammografii mogty skorzystac¢ takze kobiety powyzej 70. roku zycia i
tym bardziej powinni$my zapewnia¢ tez takim grupom wiekowym kompleksowe nowo-

czesne terapie.

Dr hab. Dominik Dyifeld

Terapie szpiczakowe zwykle wymagaja czestych wizyt w szpitalach, w poradniach, to jest
bardzo uciazliwe, bo czesto te wizyty sa dwa razy w tygodniu, przez wiele miesiecy, na-
wet wiele lat. Ta uciazliwo$¢ dotyczy tez przeciez cztonkdéw rodzin. Jest to tez problem
z logistyka.

Nie mozna tez zapominac o dolegliwosciach zwigzanych z samg chorobg i powiklaniami le-
czenia, i to jest przede wszystkim bél. Pamigtam pacjentke, ktéra miata ztamane dwie kosci
przedramienia... jak tu pdj$¢ do toalety, ubra¢ sie? Inna pacjentka zlamala sobie obojczyk
czytajac ksigzke.

Bdl dotyczy kosci, to jest kregostup, obojczyk, kosci ramienne. Ten bdl jest dominujacy
i dotyczy wigkszosci pacjentéw. Natomiast im wigksza kontrola choroby, tym ten bol si¢ nie
nasila, a moze si¢ nawet cofna¢. Na przyktad kyfoplastyka polega na tym, ze do kregostupa
podaje si¢ igla cement, ktory stabilizuje uszkodzong kos¢ i zapobiega ztamaniom, to dziala

réwniez przeciwbdlowo. Od jakiego$ czasu o$rodki hematologiczne — na przyktad nasz —
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wspolpracuja z coraz bardziej do§wiadczonymi ortopedami, ktorzy zabezpieczaja te ztama-

nia, ale rowniez prowadza terapi¢ zapobiegajaca zlamaniom i przeciwbolowsa.

W szpiczaku jest tak, ze jak na dang terapie jest odpowiedz, remisja catkowita, MRD ujemna
to wlasnie trzeba to leczenie kontynuowac. Wtasciwie o zaprzestaniu terapii, przynajmniej
wedlug wiedzy, ktérg mamy teraz, decyduje tylko toksyczno$¢ terapii, czyli kiedy pacjent

zle toleruje leczenie, zle si¢ czuje, wymaga toczen krwi, ma ciezkie infekcje albo brak efektu.

Prof. Lidia Usnarskia-Zubkiewicz

Szpiczak jest chorobg o wielu twarzach. Najczestszy objaw, ktory prowadzi, czy wrecz wy-
musza na chorym wizyte u lekarza, to bdle kostne. Sg one réznie zlokalizowane, ale najcze-
$ciej dotyczg kregostupa. Tutaj warto wspomniec o tzw. ,,korzonkach”, na ktore tak czesto
przeciez starsze osoby narzekajg — ,ja juz z tymi korzonkami to z rok chodz¢” Z reguly
taki pacjent w pierwszej kolejnosci jest kierowany na rehabilitacje, ktora oczywiscie w tym
przypadku nie pomoze. W wyniku zmian osteolitycznych, ktére wystepuja nawet u 80 proc.
chorych przy rozpoznaniu. moze dochodzi¢ takze do samoistych ztaman.

Bardzo czesto pojawia si¢ niedokrwisto$¢ , a wraz z nig oslabienie, zmeczenie, utrata wi-
talnosci. Wystepuja stany podgoraczkowe czy potliwos¢. U okolo 20-25 proc. , choroba
ujawnia sie w postaci niewydolnosci nerek, od 3 proc. do 5 proc. chorych ma rozpoznanie
postawione w momencie, w ktérym wymagaja juz leczenia nerkozastepczego. Ci pacjenci

z powodu swoich dolegliwosci trafiaja w pierwszej kolejnosci do specjalistow nefrologow.

Charakterystyczna dla chorych na szpiczaka jest nie tylko utrata masy ciala, ale i utrata

wzrostu. Trafiaja do nas pacjenci, ktérzy méwia, ze sg 5 cm nizsi, niz rok wezesniej.

Warto pamietac, ze szpiczak, ktory wyltacza produkcje prawidlowych immunoglobulin,
sprzyja nawracajacym infekcjom. To oznacza, ze banalna infekcja np. katar u osoby bez
obcigzenia nowotworowego, u chorego na szpiczaka moze rozwing¢ si¢ w powazne zapa-

lenie ptuc.

Niestety wcigz zdarza si¢ tak, ze pacjent dlugo zwleka z wizyta u lekarza, a potem zaczyna

sie wyScig z czasem.
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Historie pacjentow
& Piotr Nikiel

Piotr Nikiel ma 70 lat. Diagnoze ustyszat 14 lat temu. Choroba nie przerwala jego pasji — od 40 lat
zajmuje si¢ pszczotami. Co miesigc jezdzi na kilka godzin do szpitala, by przyja¢ daratumumab,

jak méwi: ,taki duzy zastrzyk, co przez pie¢ minut jest wstrzykiwany”.

- To byt kwiecien 2008 roku, dostalem wysokiej goraczki. Mialem ogromnie szczescie, ze méj doktor
rodzinny nie prébowal mnie leczy¢ na wlasng reke. Po czterech dniach powiedzial po prostu: chlo-

pie, tylko szpital - wspomina.

Trafif do szpitala pulmonologicznego, w ktdrym spedzit miesigc, nim lekarzom udalo si¢ ustalic,
co si¢ dzieje. - Mialem pobierany szpik z mostku. Potem, juz na Rydygiera w Krakowie, z biodra.

Ale teraz to juz s lepsze metody! - zaznacza.

Miat do wyboru, szpital w Katowicach albo w Krakowie — wybrat Krakéw, bo tam miat rodzine. Nie

zaluje. — Tacy profesorowie, tacy lekarze w tym Krakowie! Naprawde, czapki z gtéw — zachwala.
Pan Piotr przyjat 24 cykle chemii i zaproponowano mu przeszczep, do ktérego sie zakwalifikowal.

Pacjent po przeszczepie trafia do izolacji, bez kontaktu z bliskimi - jego jedynymi ,,go$¢mi” w spe-
cjalnej sali przez kilkanascie dni jest personel medyczny w maskach, rekawiczkach i fartuchach
ochronnych. — Nikt nie mogt si¢ do mnie zbliza¢. Ile to szczoteczek do zebow zuzytem, wszystko
musialo by¢ sterylnie, nigdy tego nie wiedzialem! Zreszty... nie wiedzialem nawet, Ze jest taka

choroba, jak szpiczak, kto to o tym wiedzial... — méwi.

Przyznaje, ze czternascie lat temu ,,wszystko mu przelecialo przed oczami”. - Zmienito mi to zy-
cie, ale nie tak, zebym si¢ zalamal na amen. W tym roku zdiagnozowano u mnie guz jelita grubego,
jestem juz po zabiegu. Oprdcz tego mam endoproteze kolan. Mialem tez operowang za¢me. Ale
teraz juz dobrze widze i dobrze chodz¢ - relacjonuje z usmiechem. - Powiem pani ciekawostke.
Okazalo sie, ze jad pszczeli w moim przypadku podwyzsza mi hemoglobing. Dlatego na przyklad
w zimie mam hemoglobing troche nizszg. Wybudowalem taki domek, w tym domku s3 cztery
pszczele rodziny, ktore sg zabezpieczone i moze pani siedzie¢ w tym domku i oddycha¢ tym jadem
pszczelim. Pono¢ to dobre na astme i na ptuca — moéwi. Podkresla, ze gdyby nie wlasciwe decyzje

lekarza rodzinnego i ordynatora ze szpitala pulmonologicznego sprzed lat, to ,,nic by nie byto™.

* Materiat na podstawie rozmowy z Piotrem Niklem w dn. 26.10.2022 r.
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& Grzegorz Rakowiecki

»Rajd po zdrowie” to wydarzenie o charakterze edukacyjnym skierowane do pacjentéw ze szpicza-
kiem, ich bliskich oraz wszystkich, ktérzy chca wesprzec realizacje celéw Fundacji Carita. Rajd
w 2022 r. odbyt si¢ pod hastem #JedziemyPoZdrowie i mozna w nim bylo uczestniczy¢ stacjonar-
nie oraz online. Uczestnicy stacjonarni podczas zapiséw mieli do wyboru dwie trasy rowerowe. 70
uczestnikow zadeklarowalo do pokonania trase krétsza (5 km), zas az 109 oséb wybrato diuzsza

(20 km). W rajdzie wystartowalo 45 pacjentéw, a jednym z nich byt Grzegorz Rakowiecki.

- Pogodzic to si¢ mozna z kolega albo z Zona, a z chorobg trzeba walczy¢ - méwit w wywiadzie dla
portalu Radioklinika w 2020 r.

W 2016 r., jeszcze przed diagnoza, ,,cos strzelito mu w dolnej czesci kregostupa” Byl przekonany,
ze naderwal $ciegna i z tg $wiadomoscig zyl ok. pét roku. Nastepnie zimg przewrdcil si¢ na lodzie,
polamal sobie cztery kregi, ztamat noge, zlapal przezigbienie. - Wygladalem jak nieboszczyk.
Wtedy Zona wygonila mnie do lekarza rodzinnego. Ja chciatem tylko L4, ale pani doktor mnie

przekonala, ze trzeba i$¢ do szpitala — mowil.

Do szpitala trafit z podejrzeniem raka ptuc i raka jelit. Osmego dnia pobytu w szpitalu, w swoje urodziny,
ustyszal diagnoze - szpiczak. Dzis jest niezwykle wdzigczny lekarz rodzinnej, ktéra przekonata go do gleb-
szej diagnozy, pulmonologowi, ktory ja odkryt i hematologowi w Toruniu, ktdry rozpoczat leczenie. - Za-
wsze widze szklanke do polowy pelng. Corka bata sie, ze nie dozyje jej slubu. To bylo w marcu, a w sierpniu

byt zaplanowany $lub. Ja jej obiecalem, ze jeszcze swoje wnuki bede uczyt jezdzi¢ na rowerze — mowiP.

Rower towarzyszy mu do dzi§. W 2018 r. w dwa dni przejechat 235 km rowerem na chemioterapie,
w 2019 w jeden dzieri — 120 km. W 2020 r., w 1010 dni po autoprzeszczepie, w cztery doby pokonat
dystans 410 km - kolejny raz dotart do szpitala na podanie chemii®.

& Jakub Bartkowiak

- Wydaje mi sie, ze nowotwor w kazdej rodzinie, czy tez malzenstwie, to jest taki sprawdzian z mi-

tosci — moéwil Jakub Bartkowiak w reportazu portalu Medexpress w 2019 r.

Nie ma dobrego dnia na zachorowanie. Ale szczegdlnie ztym dniem jest $lub, a to wlasnie wtedy

> https://radioklinika.pl/szpiczak-plazmocytowy-nowe-formy-leczenia/
¢ http://www.fundacjacarita.pl/news/82
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Jakub trafit do szpitala. - Panna mtoda na SOR-ze to nie jest codzienny widok. Nastepnego dnia

po weselu wrocilismy do domu i caly czas sadzili$émy, Ze to jest atak korzonkow — wspomina.

Jednak podczas odbierania wynikéw badan diagnoza byta juz jasna. Lekarz wytlumaczyt mlodym
matzonkom, co to tak naprawde oznacza: ze jest to choroba nowotworowa, ze Jakuba czeka dlugie

leczenie onkologiczne i ze nie bedzie to fatwa droga.

Jednak Jakub w kwietniu 2016 r. urodzit si¢ na nowo. - Obchodze¢ drugie urodziny, z tego wzgledu,
ze mialem przeszczep komoérek macierzystych. Samo stowo przeszczep brzmi strasznie. Natomiast
to byla zwykta kroplowka. I $mieszng rzecza podczas przeszczepu jest to, ze w sali zaczyna pach-

nie¢ pomidorami — wspomina.
W trakcie rekonwalescencji po zabiegu nagrat filmik, jak mégt na 16zku podnie$¢ nogi. Odzyskiwat sity.

Byl pierwszym polskim pacjentem, ktory podpisal zgode na badanie kliniczne wedtug schematu
KRD (karfilzomib, lenalidomid, deksametazon) prowadzone przez Polskie Konsorcjum Szpicza-
kowe. Na poczatku stycznia 2017 r. przyjal pierwsza dawke. Po osmiu cyklach okazalo sie, ze wy-
niki leczenia s3 naprawde fantastyczne. Choroba okazala si¢ niewykrywalna nawet na poziomie
choroby resztkowej (wigcej o chorobie resztkowej w rozdziale CHOROBA/Minimalna (mierzal-

na) choroba resztkowa).

W reportazu Jakub podkresla, ze chcialby, Ze jego historia trafifa do pacjentéw, ktérzy zostali $wie-
z0 zdiagnozowani. - Zeby dalo im nadzieje - méwi. Obecnie jezdzi na comiesieczne wizyty kon-

trolne, podczas ktorych pobierana jest krew i wydawane sg leki’.

Jakub Bartkowiak to pacjent doktora Dominika Dytfelda. - Jak on $wietnie wyglada! Przystojny,
mlody mezczyzna, ktéry wrécit do pracy, nie ma zadnych objawéw choroby dzigki nowoczesnym

terapiom. Ja go widuje raz na trzy miesiace. Dostaje tabletki, zyje w $wietnej formie - mowi.

& Melissa Smith

Melissa Smith dopiero po trwajacym rok cierpieniu z powodu rozdzierajacego bélu w zebrach
ustyszata diagnoze. Lekarze poczatkowo mylnie uznali, Ze jej dolegliwosci bolowe byly wynikiem

ztamania zebra po tym, jak spadla z dachu podwoérkowej szopy podczas prac w ogrédku.

7 https://www.youtube.com/watch?v=cjFjFjeOwOA
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- W koncu osiggnetam punkt krytyczny. Siedzialam na izbie przyje¢ w moim lokalnym szpitalu
i powiedzialam, ze nie wyjde, dopdki lekarz nie zrobi mi tomografii komputerowej. Badanie wy-
kazalo nieprawidtowe zmiany w calym kregostupie — moéwita w marcu tego roku 47-latka w roz-

mowie z Global News Canada.

Wedlug Myeloma Canada, organizacji zalozonej w 2005 roku, szpiczaka diagnozuje si¢ u 11 Kana-
dyjczykéw dziennie, a 50 proc. Kanadyjczykow zyjacych z ta choroba, ktérzy mieszkajg na obsza-

rach wiejskich, ma trudnosci z dostepem do wymaganych terapii, badan klinicznych i specjalistow.

Melissa mieszka na farmie w Baltimore na pétnoc od Cobourg, aby dotrze¢ na swoja 16-rundows che-
mioterapie, poczatkowo musiala pokona¢ ponad 60 km samochodem w jedna stron¢ do Oshawy, jed-
nak dzigki zaangazowaniu jej hematologa udalo sie przenies¢ terapie blizej jej miejsca zamieszkania. Melis-
sa ma nadzieje, ze bedzie kwalifikowa¢ sie do przeszczepu komodrek macierzystych, kiedy jej stan sie usta-

bilizuje. Jednak, jesli zakwalifikuje sie do zabiegu, bedzie musiala tymczasowo przenies¢ sie do Toronto.

Eksperci z Myeloma Canada wskazuja, ze pacjenci i ich rodziny muszg radzi¢ sobie zaréwno
z traumatycznymi skutkami zycia ze szpiczakiem, jak i powaznym obcigzeniem finansowym

i emocjonalnym zwigzanym z podré6zg do oddalonego o$rodka leczenia.

Dlatego Melissa wraz z rodzing i przyjaciéimi bierze udziat w czwartym dorocznym Marszu Szpi-
czaka Mnogiego w Cobourg. Zebrane podczas marszy fundusze przeznaczane sa na badania nad

szpiczakiem i utatwianie pacjentom dostepu do terapii®.

& Morion Povey

Brytyjka Marion Povey wspominala we wrze$niu w The Sun, ze niedtugo po 52 urodzinach za-
czeta odczuwac silne zmeczenie i uderzenia ciepla, ktdre nie dawaly jej zasna¢. Pomyslata, ze to
poczatek menopauzy. Jednak u lekarza okazalo sie, ze poziom hormonéw byl w normie, za to bar-

dzo niski byl poziom hemoglobiny. Lekarze dopytywali na przyktad, czy nie naduzywa alkoholu.
Konsultacje w klinice hematologicznej w Bristolu przyniosty diagnoze — szpiczak.

Historia miala miejsce w 1997 r., kiedy informacje dotyczace tego nowotworu byty bardzo ograni-

czone, a lekarze prognozowali, ze $rednia dlugos¢ zycia pacjentéw wynosi do dwdch lat.

# Global News Canada, https://globalnews.ca/news/9111230/cobourg-ont-woman-multiple-myeloma-march-2022/
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Od diagnozy mingto ¢wier¢ wieku.

Marion, ktora teraz ma 77 lat, postanowila podzieli¢ si¢ swoimi doswiadczeniami z okazji jubile-
uszu organizacji charytatywnej Myeloma UK, ktéra — réwniez od ¢wieré¢wiecza — wspiera wszyst-

kich chorych, ktorzy zmagaja si¢ z nowotworami krwi.

Kobieta ma za soba 88 cykli chemioterapii, przeszla tez przeszczep komoérek macierzystych,
terapie nowatorskimi lekami. - Zawsze jest nadzieja — przekonuje. Przyznaje, ze choroba nie
daje o sobie zapomnie¢, ale najwazniejsze, ze zyje. Wspomina, ze kiedy wydawalo sie, ze jest
bardzo zle, okazywalo sig¢, ze pojawiaja si¢ nowe opcje leczenia. Poczatkowo zyta w ciaglym
strachu, teraz z nadziejg patrzy w przysztos¢. — Jest tatwiej, na poczatku nie mogltam mysle¢
o rezerwowaniu wakacji, czy nawet umawianiu si¢ na spotkanie z przyjaciétmi. W miare upty-
wu czasu zdawalam sobie sprawe, ze musze z niego korzysta¢. Zarezerwowalam wiec wakacje

i zaryzykowatam - opowiada’.

tukasz Rokicki

Pacjenci na poczatku ida droga wytyczong przez system, czyli trafiajg do lekarza pierw-
szego kontaktu, potem do hematologa czy onkologa i potem dzwonig do nas w sprawie
jakby ,,drugiej porady” dotyczacej kierunku, ktéry zostal im wytyczony. Bo czasami nie
s3 zadowoleni z tego, co ustyszeli, czasem nie maja dostepu do swoich wynikow badan
albo jakie$ badania nie zostaly zrobione, pytaja o badania kliniczne albo, w takich gor-
szych sytuacjach, o mozliwo$¢ przeniesienia do innych placéwek czy konsultacji z in-
nymi lekarzami, poniewaz styszeli, ze ktos gdzies ma wigksze mozliwosci kliniczne czy

wiekszg wiedze.

Najczesciej dzieje sie tak, ze do fundacji nie przychodzi sam pacjent. W 90 proc. przycho-
dzi rodzina - ktdéra widzi, ze pacjent jest sam ze soba, walczy i stara si¢ utrzymac jakas
réwnowage, zeby przejs¢ proces terapeutyczny, a rodzina szuka innych rozwigzan i moz-
liwosci. Co ciekawe, o ile w przypadku pacjentow dzwoni rodzina, o tyle w przypadku
mezczyzn dzwonia Zony i to tak naprawde zony sg koordynatorami tego leczenia. Kiedy

czasem pytamy pacjenta-mezczyzng, czym si¢ leczy, odpowiada, zeby pytac zone.

° The Sun, https://www.thesun.co.uk/health/19680635/thought-night-sweats-down-menopause-truth-shocking/

Fundacja Watch Health Care, 2022



Barbara Leonardi

Pamietajmy, ze dla pacjentéw aspekt medyczny to tylko wycinek nowej rzeczywistosci. Po
diagnozie muszg sobie poukiada¢ Zycie na nowo. I to nie na czas leczenia, ale na zawsze.
Osoby chorujace na szpiczaka od momentu diagnozy zyja ze swiadomoscia obecnosci
w ich ciele nowotworu. Nawet kiedy leczenie jest skuteczne i zakonczone remisja, lekarz
bedzie ostrzegal, ze trzeba przygotowac si¢ tez na nawrot choroby. To powazne obcigzenie

psychologiczne.

W tym kontekscie pacjenci i ich bliscy szukaja odpowiedzi na wiele pytan zwigzanych
z codzienno$cig. Jak pogodzi¢ leczenie, czesto zwigzane z dlugimi wizytami w szpitalu,
z pracg zawodowa? Z obowigzkami domowymi i opieka nad miodszymi lub starszy-
mi czlonkami rodziny? Jak funkcjonowa¢ na co dzien z ucigzliwymi objawami choroby
i skutkami ubocznymi leczenia? Jak cieszy¢ si¢ zyciem, uprawia¢ hobby w cieniu cig-
glego zagrozenia nawrotem? Czy uda si¢ odzyska¢ sprawnos¢ i wréci¢ do ulubionych
zajec? Jak zabezpieczy¢ finansowo swoja przyszlos¢? Czy dam rade zarabia¢ na zycie?
Jak utrzymam si¢ z renty? Jak udzwigne koszty leczenia (w tym dojazdy do szpitala) przy

kolejnym nawrocie?

Natomiast z punktu widzenia organizacji reprezentujacej pacjentéw mierzymy sie z jesz-
cze innymi pytaniami. Czy pacjenci znaja swoje prawa? Czy wiedza, ze maja prawo do
drugiej opinii medycznej? Ze przystuguje im opieka psychologiczna? Czy taka opieka
faktycznie jest dostepna w kazdym osrodku? Czy pacjent hematoonkologiczny powinien
mie¢ karte DiLO? Czy pacjenci otrzymuja pelna informacje o chorobie i mozliwosciach
leczenia, wiacznie z badaniami klinicznymi? Czy wiedza, gdzie szuka¢ pomocy - np. po-
przez organizacje pacjenckie? Czy osoby niekorzystajace z internetu majg mozliwos¢ do-
wiedzie¢ sie wigcej o szpiczaku, o swoich prawach, o przystugujacych im §wiadczeniach
(ZUS, MOPS, NFZ)? Z rozmoéw z pacjentami wiemy, ze w Polsce na tym polu jest duzo do
zrobienia. Brakuje zrozumienia, Ze osoby ze $wiezg diagnoza nie wiedza, jak poruszac si¢
W tej nowej rzeczywistosci i — przynajmniej na poczatku - potrzebujg bardzo praktycznego
wsparcia i zastrzyku informacji. To si¢ dzieje w innych krajach, u nas nadal oczekuje si¢ od
pacjentow bardzo duzej samodzielnosci. Ten obszar to zdecydowanie pole do wspotpracy

miedzy placowkami leczniczymi a organizacjami pacjenckimi.
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Leczenie

Prof. Lidia Usnarska-Zubkiewicz

Jak byto kiedys$? Jednym stowem moge powiedzie¢ - siermieznie. Mielismy niewiele lekow,
a samo leczenie byto wyjatkowo nieprzyjazne. To byly wielogodzinne kropléwki. Byt taki
schemat, w ktérym przez cztery doby pacjenci otrzymywali we wlewach kropléwkowych,
dozylnie, cytostatyki. Bylo to ucigzliwe dla pacjentéw, dla ich rodzin, dla personelu. Na

dodatek byto to leczenie malo skuteczne.

Dopiero w ostatnim ¢wier¢wieczu istotnie zmienily si¢ mozliwosci leczenia. Wpro-
wadzono nowe leki o nowych mechanizmach dzialania, ktére nie sg stricte lekami cyto-

statycznymi.

Zaczelo sie to od wprowadzenia talidomidu, ktory wezesniej byt juz stosowany, ale w in-
nym wskazaniu i w zlej slawie zostal w tym wskazaniu wycofany. W leczeniu chorych
na szpiczaka okazal si¢ jednak bardzo skuteczny. Od leczenia talidomidem rozpoczeta
si¢ era leczenia lekami immunomodulacyjnymi. Lenalidomid jest takim lekiem drugiej
generacji i nadal jest bardzo powszechnie stosowany. Ma znacznie silniejsze dziatanie
przeciwnowotworowe i znacznie slabsze dzialania niepozadane, jesli chodzi o uktad ner-
wowy. Lekiem trzeciej generacji jest pomalidomid, ktéry ma jeszcze lepsze parametry.
W opracowaniach sg kolejne leki z tej grupy, z jeszcze bardziej wyrafinowanymi mecha-

nizmami dzialania.

Druga grupa lekéw to leki okreslane jako inhibitory proteasoméw. Krokiem milowym
jest bortezomib. Kolejnym lekiem w tej grupie jest karfilizomib. Oba te leki podaje si¢

pozajelitowo.
Jest tez iksazomib, ktory juz jest w postaci doustne;.

Kolejna grupa, ktéra zrewolucjonizowala leczenie szpiczaka, to przeciwciata monoklonal-
ne. Do tej grupy lekow zalicza si¢ np. daratumumab, ktdry juz jest w postaci podskdrnej
i niezwykle ulatwia nam prace, a pacjentom terapi¢ — bardzo podoba im si¢ to, ze zamiast
leze¢ kilka godzin pod kropléwka, dostaja podskoérnie zastrzyk. Do tej grupy zaliczajg sie

takze elotuzumab czy izatuksymab.

36 Fundacja Watch Health Care, 2022



Poprawe wynikow leczenia i wydluzenie czasu przezycia osiagnieto dzieki wprowadzeniu
mega chemioterapii wspomaganej przeszczepieniem autologicznych komoérek macierzy-
stych. Autoprzeszczepienia nie prowadza do wyleczenia, ale powoduja wydluzenie okresu

wolnego od progresji.

Zupelnie nowa technologia, czyli stosowanie tzw. limfocytéw CAR-T - to jest technologia

przysztosci, z ktorej juz mozemy korzystac.

Dr hab. Dominik Dytfeld

Zajmuje sie szpiczakiem od 20 lat i bardzo ciesze si¢, ze sa nowe leki. Jakos¢ zycia pa-
cjenta ze szpiczakiem bardzo sie¢ zmienita i chciatbym, Zeby percepcja chorego ze szpi-
czakiem tez si¢ zmienila. Chcialbym, zeby nie bylo takiego wyobrazenia, ze chory ze
szpiczakiem to jest starszy czlowiek, ktory jest przykuty do 16zka albo do woézka inwa-
lidzkiego, tylko ktéry moze normalnie funkcjonowac i petni¢ swoje dotychczasowe role

i zawodowe i spoteczne.

Daratumumab powinien by¢ wedlug mnie dostepny w kazdej linii. Jest bezpieczny i na-

prawde poprawia wyniki i nie pogarsza toksycznosci.

Jest refundowana terapia DARA-VD z mediang czasu wolnego w progresji kilkanascie mie-
siecy. Z kolei najlepsza chemioterapia, ktora jest w szpiczaku, to jest wedlug mnie DARA-
-RD, ale jest niestety nierefundowana w Polsce. Oczywicie sg tez inne leki, nie méwiac juz

o terapiach komoérkowych.

Co do formy podawania leku, to chcialbym, zeby ta dozylna odeszla juz w przeszlos¢. To

tak jak silnik na gaznik - po co silnik na gaznik, skoro mozemy go komputerem sterowac?

Prof. Iwona Hus

Daratumumab jest bez watpienia lekiem przetlomowym, lekarze hematolodzy o tym wie-
dza. Natomiast zebysmy mogli wykorzysta¢ te ,,przelomowos$¢”, czyli to, ze ten lek rze-
czywiscie przynosi tak dobre efekty, powinnismy mie¢ do niego wigkszy dostep. Jest on

wprawdzie dostepny w ramach programu lekowego, ale jego zlozonos¢ i w wielu przy-
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padkach brak mozliwosci zastosowania lekow zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym sa
niezwykle frustrujace. Czekamy na mozliwos¢ szerszego stosowania daratumumabu, np.
w polaczeniu z lenalidomidem i deksametazonem u chorych na oporng/nawrotowa po-
sta¢ szpiczaka oraz w polgczeniu ze schematem VTD (bortezomib, talidomid, deksame-
tazon) w leczeniu pierwszej linii u chorych kwalifikujacych si¢ do wysokodawkowanej

chemioterapii i autologicznej transplantacji komoérek krwiotworczych.

Szpiczak jest rzadka choroba, jesli méwimy o nowotworach ogoélnie, ale dla nas to
jest jeden z najczestszych nowotworow hematologicznych. Wiadomo, ze kazda nowa
terapia jest droga, kazdy nowy lek jest drogi i nie uciekniemy od tego. Natomiast je-
zeli popatrzy sie na to, jak nowa technologia moze pomoc, i to w pierwszej linii, tym
pacjentom, ktorzy sie kwalifikuja do transplantacji komoérek krwiotwoérczych i biorac
pod uwage, Ze méwimy o chorobie nieuleczalnej, a moglibySmy zapewni¢ dluzszy czas
do progresji choroby, to sadze, ze to jest z punktu widzenia pacjentéw kluczowe. My
mozemy mowic¢ o cyfrach, wykresach, o leku przetomowym, ale pacjent chce przede

wszystkim zy¢.

Postepy refundacyjne w hematoonkologii

W roku 2022 (stan na wrzesien) zrefundowano juz 84 nowe terapie, a wérdd nich 29 lekéw
stosowanych we wskazaniach onkologicznych oraz 32 w chorobach rzadkich. Az 31 nowych
czasteczko-wskazan — czyli najwiecej w tym roku, znalazto si¢ na listopadowej liscie lekow

refundowanych.

Od poczatku istnienia ustawy refundacyjnej to wtasnie w biezacym roku zaoferowano pol-

skim pacjentom najwiecej dostepu do innowacyjnych terapii.

Co ciekawe, najwiecej nowych wskazan onkologicznych w 2022 r. obserwujemy wiasnie w he-
matoonkologii - 14 (nastepnie w nowotworach ginekologicznych - 7 , w nowotworach nerki
- 5, uktadu urologicznego - 4, w nowotworach uktadu pokarmowego - 3, w nowotworach
ukladu pokarmowego - 3, w nowotworach glowy i szyi - 1 oraz nowe wskazanie dla oksalipla-
tyny w ramach katalogu chemioterapii obejmujace zaréwno wskazanie hematologiczne, jak

i dotyczace uktadu pokarmowego.
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Od poczatku istnienia ustawy o refundacji lekéw umozliwiono refundacje lekéw stosowa-

nych w 59 wskazaniach hematoonkologicznych, co czyni t¢ dziedzing szczegélnie dostrzega-

ng przez Ministerstwo Zdrowia'’.

Obecnie w leczeniu chorych na choroby hematoonkologiczne refundowane s terapie w ramach

18 programoéw lekowych.

Czym sq programy lekowe?

Programy lekowe dotycza wskazan rzadkich lub ultra rzadkich (wiecej o chorobach rzadkich w rozdziale
SYSTEM/Choroby rzadkie i leki sieroce) oraz kosztownych lekéw, ktorych stosowanie powinno by¢ cisle
monitorowane. Leczenie w ramach programéw odbywa si¢ z zastosowaniem innowacyjnych, kosztownych
substancji czynnych, ktore nie s3 finansowane w ramach innych swiadczen gwarantowanych. Leczenie jest

prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje scisle zdefiniowang grupe pacjentéw.

Tres¢ kazdego programu lekowego jest publikowana jako zalacznik do obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, $srodkéw spozywczych specjalnego przezna-

czenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Opis programu obejmuje:

® kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenia;

® kryteria wylaczenia z programu;

® schemat dawkowania lekéw;

® sposob podawania lekow;

® wykaz badan diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikacji pacjenta do programu oraz

koniecznych do monitorowania leczenia.

Pacjenci zakwalifikowani do programéw lekowych sg leczeni bezplatnie. Decyzje o kwalifikacji po-
dejmuje lekarz placowki posiadajacej kontrakt w tym zakresie — w oparciu o szczegétowe kryteria

wlaczenia do programu'’.

Programy lekowe sa podstawowg $ciezka dostepu polskich pacjentéw do nowych lekéw w tera-
piach przeciwnowotworowych. Na koniec grudnia 2021 r. w Polsce funkcjonowalo 105 progra-

mow lekowych, w tym 37 onkologicznych.

' Informacja Ministra Zdrowia na temat postepow w diagnostyce i leczeniu schorzen hematoonkologicznych - materiat na posiedzenie 15 wrzesnia 2022 r. Podkomisji stalej
do spraw onkologii Komisji Zdrowia Sejmu RP.
' https://www.gov.pl/web/zdrowie/programy-lekowe
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Refundowane leczenie szpiczaka

Szpiczaka plazmocytowego leczy sie chemioterapia, w tym chemioterapia wysokodawkowang

wraz z przeszczepem szpiku, a ostatnio coraz czedciej rowniez immunoterapia, w ktorej wykorzy-

stuje sie m.in. przeciwciata monoklonalne.

Program lekowy dla chorych na szpiczaka mnogiego wszedl w zycie 1 listopada 2013 r. Chorzy
zyskali wtedy szanse na leczenie lekiem immunomodulujacym lenalidomidem. Obecnie (stan na

wrzesien 2022 r.) obejmuje on nastepujace produkty:

Nazwa i numer

Nazwa produktu Nazwa substancji czynnej
programu lekowego

Revlimid, Lenalidomide Accord,
Lenalidomide Glenmark,
Lenalidomide Krka, Lenalidomide
Mylan, Lenalidomide Sandoz,
Lenalidomide Teva, Lenalidomide

Zentiva, Linorion lenalidomid
B.54.,Leczenie chorych Kleder, Lenalidomide Aurovitas,
na szpiczaka plazmocy- Lenalidomide Grindeks,
towego (ICD10 C90.0)" Lenalidomide Medical Valley,
Lenalidomide Pharmascience,
Polalid*

Imnovid pomalidomid

Darzalex daratumumab

Kyprolis karfilzomib

Ninlaro iksazomib

Zrédlo: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na 1 wrzesnia 2022 r.
*Od 1 listopada 2022 r.

Warto zaznaczy¢, ze w roznych schematach terapii szpiczaka mnogiego stosowany jest talidomid. Od

wielu lat jest sprowadzany do Polski oraz refundowany przez NFZ w ramach importu docelowego.

Wiekszos¢ naszych ekspertéw nie pamieta, by kiedykolwiek pojawily si¢ jakiekolwiek trudnosci
w dostepie do tego leku. Dwdch specjalistow przypomina sobie jeden kilkutygodniowy epizod,

kiedy realizacja wnioskéw na import docelowy talidomidu byfa utrudniona, a dostawy opdznily
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sie. Bylo to zwigzane z ,wypadnieciem” z rynku jednego z producentéw. Jednak produkeja zostata
szybko zwigkszona przez inne firmy farmaceutyczne.

Obecnie lek jest produkowany przez kilkanascie firm farmaceutycznych z Azji i Europy. Na ryn-
kach $wiatowych obecnych jest kilkanascie preparatéw talidomidu z réznymi nazwami handlowy-

mi. Mozna oceni¢, Ze nie ma ryzyka braku talidomidu w Polsce.

Ostatnie dwa lata przyniosty istotne zmiany w programie leczenia szpiczaka mnogiego:

B.54., Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)”
Zmiany od 1 maja 2021 r.: Zmiany od 1 marca 2022r.:

Nowe objecie - leczenie iksa-  Rozszerzenie wskazan — leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z dek-
zomibem w skojarzeniu zlena- ~ sametazonem w | linii leczenia dorostych pacjentéw z nieleczonym
lidomidem i deksametazonem uprzednio szpiczakiem plazmocytowym.

w lIli kolejnych liniach leczenia
dorostych chorych na opornego  Rozszerzenie wskazan — leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z bor-
lub nawrotowego szpiczaka tezomibem i deksametazonem w | linii leczenia dorostych pacjentéw
plazmocytowego. z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym.

Nowa terapia skojarzona — lecze- Rozszerzenie wskazan — leczenie pomalidomidem w skojarzeniu
nie karfilzomibem w skojarzeniu  z bortezomibem i deksametazonem w II-IV linii leczenia dorostych pa-
z deksametazonem w liniach cjentéw z opornym lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym.

II-IV leczenia dorostych chorych
na opornego lub nawrotowego Nowe objecie - leczenie daratumumabem (w formie podskdrnej)
szpiczaka plazmocytowego. w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem w II-1V linii lecze-
nia dorostych pacjentéw z opornym lub nawrotowym szpiczakiem
plazmocytowym.

Zrédto: Informacja Ministra Zdrowia na temat postepéw w diagnostyce i leczeniu schorzen hematoonkologicznych - material na posiedzenie 15 wrzesnia 2022 r. Podkomisji
stalej do spraw onkologii Komisji Zdrowia Sejmu RP

Prof. Iwona Hus

Dla wszystkich lekow postaci podskorne sa zdecydowanie lepsze niz dozylne i rozwoj technolo-
gii idzie w kierunku podskornego podawania. To nie dotyczy tylko przeciwcial monoklonalnych,
ale tez inhibitoréw proteasoméw. Mamy tez w chwili obecnej bortezomib w postaci podskoérnej,
bardzo lubilismy stosowa¢ rytuksymab w postaci podskornej. To rzeczywiscie jest zupelnie nowa ja-
kos¢, jesli chodzi o podanie leku, to jest kilka minut. W przypadku rytuksymabu pierwszy wlew byt

dozylny, dopiero drugi robilismy podskdrnie. Daratumumab ma t¢ dodatkowa korzys¢, ze mozemy
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od pierwszego razu poda¢ go w postaci podskornej. Zatem i dla pacjenta jest to mniej ucigzliwe

i personel zyskuje czas dla pozostatych chorych - jesli w oddziale w tym samym czasie jestesmy

w stanie przyjac trzech chorych, a nie jednego przez niemal caly dzien, jest to korzystniejsze dla

wszystkich. Kolejki si¢ skracaja, dostepnos¢ sie zwieksza. Tam, gdzie jest to mozliwe, zastosowanie

lekéw podskornych jest na pewno zdecydowanie korzystniejszg alternatywa do postaci dozylnej.

Postep w leczeniu szpiczaka sprawia, ze obecnie toczy si¢ siedem postepowan refundacyjnych

w tym zakresie (stan na wrzesien 2022 r.):

Leczenie daratumumabem w skojarzeniu z lenalido-
midem i deksametazonem lub w skojarzeniu z bor-

Darzalex . . - .
(IVisC) daratumumab tezomibem i deksametazonem: II-1V linia leczenia W pracach KE
e chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego.
Leczenie daratumumabem w skojarzeniu z bortezo- W oczekiwa-
Darzalex mibem, talidomidem i deksametazonem: | linia le- niu na roz-
. daratumumab . . . .
(IViS.C) czenia chorych na nowozdiagnozowanego szpiczaka strzygniecie
plazmocytowego. Ministra
Leczenie izatuksymabem w skojarzeniu z pomalido-
. . midem i deksametazonem: IV linia leczenia chorych
Sarclisa izatuksymab ) 4 W pracach KE
na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocy-
towego.
Leczenie elotuzumabem w skojarzeniu z pomalido- .
. . . S . Po analizie
- midem i deksametazonem: Il i kolejne linie leczenia .
Empliciti elotuzumab weryfikacyjnej
dorostych chorych na opornego lub nawrotowego AOTMIT
szpiczaka plazmocytowego.
Leczenie izatuksymabem w skojarzeniu z pomalido- -
. . . S . W akceptadji
. . midem i deksametazonem: lll i kolejne linie leczenia
Sarclisa izatuksymab . programu
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka lekowedo
plazmocytowego z niewydolnoscig nerek. 9
Leczenie izatuksymabem w skojarzeniu z karfilzomi- .
. e . W akceptadji
. . bem i deksametazonem: II-V linia leczenia chorych
Sarclisa izatuksymab . programu
na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocy- lekowedo
towego z niewydolnoscia nerek. 9
Leczenie karfilzomibem w skojarzeniu z lenalidomi- .
. S . W ocenie for-
. . dem i deksametazonem: II-1V linia linia leczenia cho-
Kyprolis karfilzomib . malno-praw-
rych na opornego lub nawrotowego szpiczaka pla- 2l

zmocytowego (rozszerzenie wskazan do kwalifikacji).

Zrédto: Informacja Ministra Zdrowia na temat postepéw w diagnostyce i leczeniu schorzen hematoonkologicznych — material na posiedzenie 15 wrzesnia 2022 r. Podkomisji
stalej do spraw onkologii Komisji Zdrowia Sejmu RP/opracowanie wiasne.
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Ponadto 24 pazdziernika 2022 r. podczas Posiedzenia Rady Przejrzystosci w porzadku obrad
znalazl sie punkt dotyczacy przygotowania opinii w sprawie wprowadzenia kompleksowej
zmiany w dotychczasowym opisie programu lekowego B.54. ,,Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”.

Prof. Ewa Lech-Maranda

Szpiczak plazmocytowy jest chorobg przewlekls, dlatego tez duzy nacisk powinien by¢ polozony
na mozliwo$¢ zastosowania jak najskuteczniejszego leczenia w pierwszej linii, gdyz daje ono
szanse na uzyskanie dluzszej pierwszej remisji choroby. Remisje uzyskiwane po kolejnych nawro-

tach choroby sg juz znacznie krétsze.

Konieczne jest wiec uzupelnienie programu lekowego B.54. o przeciwciato monoklonalne, dara-
tumumab, rekomendowane w pierwszej linii dla chorych kwalifikujacych sie do przeszczepienia
autologicznych krwiotworczych komorek macierzystych. Aktualnie w procesie refundacyjnym jest
wlasnie daratumumab w polaczeniu ze schematem VTD (bortezomib, talidomid, deksametazon).
Eksperci Kliniczni i systemowi nie maja watpliwosci co do skutecznosci klinicznej i efektywnosci

kosztowej tego schematu terapii.

Trzeba przyzna¢, ze pierwsza linia leczenia dla chorych na szpiczaka plazmocytowego niekwali-
fikujacych sie do przeszczepienia autologicznych krwiotwdrczych komdrek macierzystych jest juz
dobrze zabezpieczona w ramach obecnego programu B.54. Pacjenci maja mozliwo$¢ terapii lenali-

domidem w polgczeniu z deksametazonem lub w potgczeniu z bortezomibem i deksametazonem.

W programie B.54. uzupelnienia wymaga jeszcze druga i kolejne linie leczenia o takie sche-
maty, jak daratumumab w polaczeniu z lenalidomidem i deksametazonem, izatuksymab
z pomalidomidem i deksametazonem czy elotuzumab w polaczeniu z pomalidomidem i dek-
sametazonem. Wazng potrzebg jest réwniez rozszerzenie dotychczasowych wskazan dla le-
nalidomidu z deksametazonem, tak aby byly one tozsame ze wskazaniami zawartymi w cha-
rakterystyce produktu leczniczego (ChPL). Podobna sytuacja dotyczy iksazaomibu — wniosek
refundacyjny zlozony przez podmiot odpowiedzialny dotyczyl stosowania iksazomibu z lena-
lidomidem i deksametazonem od trzeciej linii leczenia. Niezwykle istotne jest, aby ten sche-
mat, ktdry jest skuteczny u chorych z grupy wysokiego ryzyka cytogenetycznego, maogl by¢

stosowany juz w drugiej linii leczenia.
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Wprowadzenie w programie B.54. wyzej wymienionych zmian, w tym rozszerzenie
o wymienione terapie, zabezpieczy leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
od pierwszej do co najmniej piatej linii leczenia. Jesli uda si¢ wdrozy¢ program B.54.
w takim ksztalcie - to bedzie naprawde ogromne osiaggniecie i sukces! Mam nadzieje,

ze to sie uda.

Prof. Lidia Usnarska-Zubkiewicz

Sa juz opracowania, gdzie krzywa przezycia staje si¢ prosta — co oznacza, ze przezywal-
nos$¢ w dlugim okresie czasu jest blisko stuprocentowa, czyli zaczynamy méwic¢ o szpi-
czaku, jak o chorobie przewleklej. To bylby najwiekszy sukces terapeutyczny, gdyby
mozna bylo zakwalifikowac¢ te chorobe, podobnie jak cukrzyce, do chordb przewlektych,
czyli gdyby pacjent, niezaleznie od tego, ze ma cigzka chorobe - taka, jak szpiczak -
mogl cieszy¢ si¢ zyciem w wysokiej jakosci, dzigki polaczeniu wlasciwego leczenia przy-

CZynowego zZe WSpomagajacym.

Przeszczep

Przeszczep szpiku kostnego to specyficzny rodzaj przeszczepu komorek macierzystych. W przy-
padku przeszczepu szpiku kostnego komoérki macierzyste sa pobierane ze szpiku kostnego. W przy-
padku przeszczepu komoérek macierzystych, komorki te sa pobierane ze szpiku kostnego dawcy

lub z krwiobiegu.

Obecnie, przy dostepie do wszystkich terapii, §redni czas zycia chorego ze szpiczakiem wynosi ok.
6 lat dla calej populacji pacjentdw, ale w grupie ponizej 70 lat u chorych poddanych przeszczepie-

niu - czesto dluzej niz 10 lat.

Pacjenci, aby zakwalifikowac si¢ do przeszczepu, musza najpierw uzyska¢ zmniejszenie liczby
komorek szpiczakowych za pomoca innych metod, ktére oczywiscie nie u wszystkich sg sku-
teczne i nie dla wszystkich sa dostgpne. Ponadto osoby starsze i z chorobami towarzyszacymi
nie zawsze s3 w stanie przezy¢ ryzyka zwigzane z przeszczepieniem szpiku. Jest to jednak

nadal jedna z najbardziej skutecznych metod zwalczania szpiczaka.
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NADZIEJE
Technologie w procesie refundacji

Daratumumab - to przeciwcialo monoklonalne (rodzaj biatka), ktére zostato zaprojektowane
w taki sposdb, aby rozpoznawalo bialko CD38 wystepujace w duzych ilociach na komdrkach
szpiczaka plazmocytowego i przytaczalo si¢ do niego. Przylaczajac sie do biatka CD38 na komor-
kach szpiczaka, daratumumab aktywuje uktad odpornosciowy do niszczenia komérek nowotwo-
rowych. Lek daje dobre efekty zarowno w chorobie nowo zdiagnozowanej, jak i nawrotowej. Ze
wzgledu na wysoka skutecznos¢ i profil bezpieczenstwa lek zostal zarejestrowany przez Europej-
ska Agencje Lekéw (EMA) w trybie przyspieszonym, natomiast Amerykanska Agencja ds. Zyw-
nosci i Lekow (FDA) okreslifa go jako terapie przelomowa.

Daratumumab znalazt si¢ na liScie refundacyjnej 1 lipca 2019 r., cho¢ w bardzo ograniczonych

wskazaniach w stosunku do wskazan z charakterystyki produktu leczniczego EMA (ChPL).

Elotuzumab - to przeciwcialo pobudzajace uklad odpornosciowy, skierowane przeciw sygna-
fowej czasteczce aktywacji limfocytow w leczeniu szpiczaka plazmocytowego w terapii faczonej
u dorostych pacjentow, ktorzy wezesniej otrzymali jedng lub wigcej terapii. Elotuzumab w 2016 .
byl pierwsza czasteczka immunokompetentng zatwierdzong na terenie Unii Europejskiej w terapii

szpiczaka plazmocytowego.

Izatuksymab - to przeciwcialo monoklonalne antyCD38 o nieco innej budowie i aktywnosci
biologicznej niz daratumumab. Izatuksymab w skojarzeniu z pomalidomidem i malg dawka
deksametazonu u pacjentow z nawracajacym i opornym na leczenie szpiczakiem plazmocyto-
wym daje lepsza odpowiedZ w porownaniu z terapia polegajaca tylko na podaniu pomalido-

midu z deksametazonem.

Refundowany jest juz w kilku krajach Europy.
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Karfilzomib - to inhibitor proteasomu nowej generacji, ktéry w sposob selektywy i nieodwracal-
ny wiaze sie ze swoim substratem powodujac zahamowanie jego funkeji. Proteasomy odgrywaja
wazng role w funkcjonowaniu i wzroscie komorek, dochodzi w nich do degradacji bialek, ktore sa
uszkodzone lub zbedne. Karfilzomib jest w stanie blokowa¢ proteasomy: to prowadzi do nadmier-
nego odktadania si¢ bialka w komérkach i w efekcie moze powodowa¢ ich §mier¢ — w tym takze

tych szpiczakowych.

Karfilzomib w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem jest refundowany w programie

lekowym od 1 lipca 2019 .

Prof. Krzysztof Jamroziak
Do daratumumabu mamy dostep taki, Ze mozna, powiedzmy, ,,odhaczy¢’, ze go mamy. Jednak lek
jest dostepny w najstabszym schemacie i wlasciwie powszechnie dopiero od trzeciej linii terapii,
bo w drugiej linii mozemy go zastosowac¢ tylko u chorych, ktérzy mieli przeszczep autologiczny
szpiku, czyli najwyzej 1/3 chorych w Polsce. To jest dostgp niesatysfakcjonujacy, szczegdlnie od
kilku lat, kiedy badania schematéw z daratumumabem w pierwszej linii terapii pokazaly ich duza
przewage. Daratumumab jest lekiem nie tylko bardzo skutecznym i wygodnym do stosowania, bo
w postaci podskdrnej, ale jest tez malo toksyczny. Dzigki temu mozemy go dodac wlasciwie do kaz-
dej terapii. Dla mnie to juz nie jest innowacja, to jest obecnie takie abecadlo terapii szpiczaka
i wlasciwie kazdy pacjent powinien rozpoczyna¢ leczenie od jakiego$ schematu z daratumumabem
w pierwszej linii. Mam nadzieje, ze wkrétce w Polsce tak bedzie. Nalezy zdecydowanie podkreslic,
ze w tym obszarze jest postep. W ciggu ostatnich kilku lat uzyskaliémy ograniczony, ale jednak do-
step do takich terapii jak karfilzomib, iksazomib i wiasnie daratumumab. By¢ moze, w poréwnaniu
z niektérymi innymi nowotworami, w szpiczaku jest stosunkowo duzo lekéw refundowanych, ale
tez szpiczak to nowotwor, gdzie jest najwiecej lekow zarejestrowanych, i to nie lekéw z jednej klasy,

tylko wiele kompletnie nowych klas lekéw i kazda z nich przynosi istotng poprawe w rokowaniu.

Metoda CAR-T

Metoda CAR-T polega na genetycznej modyfikacji komoérek ukladu odpornosciowego pacjen-

ta w taki sposob, by staly sie zdolne do rozpoznawania i eliminacji komorek nowotworowych.
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24 marca 2022 r. Europejska Agencja Lekéw warunkowo zatwierdzita stosowanie terapii CAR-
-T Carvykti (ciltacabtagene autoleucel) w leczeniu nawrotowego, opornego szpiczaka mnogiego.
Terapia moze by¢ zastosowana w przypadku niepowodzenia co najmniej trzech linii leczenia. Zo-
stala dopuszczona na podstawie pozytywnych wynikow badania CARTITUDE-1, w ktérym
78 proc. pacjentow wykazalo catkowity odpowiedz na terapi¢ CAR-T, co oznacza catkowite

ustgpienie zmian nowotworowych.

28 lutego Carvykti zostal zatwierdzony réwniez przez amerykariskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw

(FDA), jednak dopiero po wykorzystaniu co najmniej 4 opcji terapeutycznych.

Oprocz Carvykti wkrajach Unii Europejskiej dostepna jest obecnie jeszcze jedna terapia CAR-T — Abecma,
ktdra zostata dopuszczona w sierpniu 2021 r. Jej skuteczno$¢ zostata oceniona w badaniu klinicznym 11
fazy KarMMa. Sposrod 128 pacjentéw ktorzy otrzymali Abecma, calkowita odpowiedz na leczenie
uzyskalo 42 pacjentow (33 proc.), a bardzo dobra odpowiedz czesciowa 68 pacjentow (53 proc.)™.

Po raz pierwszy terapi¢ CAR-T u pacjenta z opornym i nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym
zastosowano w lipcu 2021 r. w Klinice Hematologii i Choréb Rozrostowych Uktadu Krwiotwor-

czego w Poznaniu — w ramach badania klinicznego.

Obecnie jest refundowana od 1 wrzesnia 2021 roku w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej
z komérek B u pacjentéw do 25. roku zycia, a od 1 maja 2022 r. w leczeniu dorostych pacjentow

z nawrotowym lub opornym na leczenie chloniakiem rozlanym z duzych komérek B.

Dr hab. Dominik Dytfeld

Terapia CART-T polega na tym, ze pobiera sie od pacjenta jego limfocyty, modyfikuje i po-
tem podaje si¢ je z powrotem. W Polsce pieciu pacjentéw otrzymalo t¢ terapie w ramach

badania klinicznego i ci pacjenci naprawde wstawali jak Lazarz z grobu.

Zaawansowanie szpiczaka nie ma tu znaczenia, jesli chodzi o rokowania. Tu nie chodzi
o to, ile tego szpiczaka jest, ale jaki on jest. Moze by¢ zaawansowana choroba, moga by¢
liczne zmiany w kosciach, moze by¢ duzo bialka, duzo szpiczaka, a zastosowana terapia daje
diuga remisje. Tego, jaki jest ten szpiczak, jaka to mutacja, mozemy si¢ dowiedzie¢ z badan

genetycznych - sa refundowane, w lepszych osrodkach robi si¢ je juz coraz czescie;j.

'2 https://alivia.org.pl/wiedza-o-raku/terapia-car-t-w-leczeniu-szpiczaka-mnogiego/
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I to ma znaczenie, bo na przyklad juz wiemy, ze chory z wysokim ryzykiem genetycznym
powinien mie¢ na przykltad podwdjne przeszczepienie, a nie pojedyncze, ze powinnismy
unikac¢ revlimidu dtugotrwale, i ze jest iksazomib - refundowany tylko dla chorych z wyso-

kim ryzykiem genetycznym.

Prof. Iwona Hus

Terapia CAR-T jest jedna z najbardziej dynamicznie rozwijajacych si¢ technologii medycz-
nych przybywa nie tylko wskazan do jej zastosowania, ale opracowywane sg nowe, bardziej
skuteczne terapie. Jest to niewatpliwie bardzo dobrze dzialajacy lek, ktéry moze uratowaé
zycie chorym w sytuacji, kiedy innych skutecznych opcji nie ma. Wczesniej wiele obaw
budzila jej toksyczno$¢, stad mozemy stosowac ja jedynie w akredytowanych osrodkach,
gdzie jest stala mozliwo$¢ monitorowania chorych. Obecnie coraz wieksze doswiadczenie
w stosowaniu tej technologii pozwala w znacznym stopniu unikna¢ dzialan niepoza-
danych. Kolejne wskazania czynig z CAR-T alternatywe dla dotychczasowych terapii — sa
prowadzone badania w kierunku zastosowania tej metody w kolejnych nowotworach hema-
tologicznych oraz guzach litych, ale tu akurat wyniki sg na razie gorsze. Dalsze potencjalne

cele terapeutyczne wychodzg poza onkologie, dotycza SM, HIV czy Covid-19.

Prof. Artur Jurczyszyn
Szpiczak jest tak unikalna i ciekawa choroba, Ze - ja zawsze to podkreslam i mowie swoim
studentom - nie ma takiej drugiej choroby, gdzie w ciagu tak krétkiego czasu, czyli wezmy
pod uwage ostatnie 20 lat, zarejestrowano 15 nowych lekéw. To absolutnie jest przelom. Ge-
neralnie zmierzamy w tym kierunku, zZeby szpiczak stal si¢ z choroby przewleklej, ktora
teraz juz jest, choroba uleczalna, bo liczymy na to, ze jaki$ zestaw lekow — nowoczesny

sposob podejscia do tego leczenia, bedzie dawal calkowite wyleczenie u czeéci pacjentow.

Mamy dwa produkty CAR-T cell, ktére s3 juz zarejestrowane. Oczywiscie wiem, ze to pro-
ducent musi ztozy¢ wniosek o refundacje, ale pacjenci maja $wiadomos¢, ze jest co$ takiego,
ze sg takie mozliwosci, i pytaja si¢, kiedy moga miec szanse na taka terapig — jesli u chorego,
ktéry ma oporno$¢ na dwie czy trzy linie leczenia, wyniki badan z Carvykti sg fenomenalne,

to oni nie chca czekad.
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Warto tez zwrdci¢ uwage, ze zwigksza si¢ juz $wiadomos¢ dotyczaca choroby i pacjenci

liczg tez na rozwigzania systemowe — chodzi o kilka takich osrodkéw, centréw, gdzie bylaby
zapewniona kompleksowa i interdyscyplinarna opieka. Czyli taka, Ze pacjent przychodzi,
oczywiscie jest leczony przez hematologa-onkologa, ale ma tez zapewniony dosy¢ szybki
i plynny dostep do ortopedy, do neurologa, do rehabilitanta, do nefrologa. Nie jest ustawia-
ny w kolejke do specjalisty na za dwa lata, bo za ten dlugi czas to moze on nie zy¢, jedli nie

uda nam si¢ ustawi¢ odpowiedniej terapii.

Przeciwciata bispecyficzne

Coraz wigksza popularnoscia ciesza si¢ przeciwciala bispecyficzne — to nowa kategoria lekow
biologicznych. Skladaja si¢ one z dwdch fragmentéw immunoglobulin, czyli czasteczek biatko-
wych majacych zdolnos¢ wigzania sie z okreslonym antygenem. W tworzonych koniugatach jed-
no przeciwcialo odpowiada za rozpoznanie i zwigzanie z docelowym antygenem, natomiast dru-

gie moze przyciaga¢ komarki efektorowe ukltadu immunologicznego.

W lipcu 2022 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji
Lekow zarekomendowal warunkowe dopuszczenie do obrotu teklistamabu w monoterapii do-
rostych pacjentéw z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem plazmocytowym. Reko-
mendacja dotyczy tych pacjentow, ktorzy otrzymali co najmniej trzy wczesniejsze linie terapii,
w tym $rodek immunomodulujacy, inhibitor proteasomu i przeciwcialo anty-CD38 i wyka-
zali progresje choroby podczas ostatniej terapii. Teklistamab jest w pelni humanizowanym,
bispecyficznym przeciwciatem IgG4 przekierowujacym limfocyty T. Jest skierowany zaréwno
przeciwko antygenowi réznicowania komdrek B (B-cell maturation antigen, BCMA), ktéry
wykazuje wysoki poziom ekspresji na komorkach szpiczakowych, jak i przeciwko antygenowi
CD3, obecnemu na limfocytach T. Teklistamab przekierowuje CD3-dodatnie komoérki T do
komorek szpiczaka wykazujacych ekspresje BCMA w celu indukowania procesu niszczenia

komoérek nowotworowych".

Finansowanie tak nowoczesnych terapii w Polsce umozliwia uchwalona w 2020 r. ustawa o Fundu-
szu Medycznym - ktdra definiuje go jako uzupelnienie systemu refundacyjnego w Polsce, wspar-

cie dostepu do najnowszych terapii, zwlaszcza w chorobach rzadkich i onkologicznych.

" https://hematoonkologia.pl/aktualnosci/news/id/5478-tecvayli-teclistamab-otrzymal-pozytywna-opinie-chmp-w-leczeniu-pacjentow-z-nawrotowym-i-opornym-na-
leczenie-szpiczakiem-plazmocytowym
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Kadry

Specjalizacje onkologiczne

Miejsca na specjalizacjach onkologicznych zajete sa Srednio w 60 proc. - to pokazuje, ze
mlodzi lekarze nie sa specjalnie nimi zainteresowani. Dziedziny onkologiczne s3 mocno
zwigzane z publicznym systemem ochrony zdrowia, co dla wielu lekarzy stanowi problem,
na dodatek pracy przybywa - chociazby z powodu starzejacego sie spoteczenstwa i coraz
wiekszej liczby oséb zapadajacych na nowotwory. Trzeba réwniez mie¢ na uwadze ogromne
obcigzenie psychiczne, zwigzane z konieczno$ciag przekazywania pacjentom trudnych emo-

cjonalnie wiadomosci.

Aby zacheci¢ studentow i mtodych lekarzy do wyboru jednej ze specjalizacji onkologicznych,
w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej na lata 2020-2030 realizowana jest kampania

»Onkologia — wlacz medyczna pasje!”, ktdrg finansuje Ministerstwo Zdrowia.

W zakresie hematologii, onkologii i hematologii dzieci¢cej oraz onkologii klinicznej (te trzy
specjalizacje znajduja sie¢ na liscie 22 specjalizacji deficytowych) faktycznie w poréwnaniu
z rokiem 2021 w roku 2022 mamy kilka 0séb wiecej na tych specjalizacjach, jednak procent

zajetosci liczb miejsc akredytowanych pozostat wlasciwie bez zmian.

Liczba 0s6b w trakcie Liczba os6b w trakcie

L. . o specjalizacji. Liczba oséb w trakcie
Dziedzina specjalizacji specjalizacji. TRYB e .
TRYB specjalizacji RAZEM
REZYDENCKI
POZAREZYDENCKI
2021 2022 2021 2022 2021 2022
Hematologia 110 114 99 102 209 216
Onkologia i hematologia
. 29 36 41 38 70 74
dziecieca
Onkologia kliniczna 347 331 94 94 441 425

Zrédto: CMKP, stan na 31.12.2021 r. oraz 19.09.2022 r.
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Liczba W tym W tym

Dziedzina miejsc LIFZP a w trybie w trybie % miejsc Llfz_ba
miejsc . miejsc
medycyny akredyto- zaietych rezydenc- pozarezy- zajetych wolnvch
wanych Jety kim denckim 4

2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022
Hematologia 354 372 209 216 110 114 29 102 59% 58% 145 156

Onkologia i hem.
dziecieca

125 128 70 74 29 36 41 38 56% 58% 55 54

Onkologia kli-
niczna

737 762 441 425 347 331 94 94  60% 56% 29 @ 337

Zrédlo: CMKP, stan na 31.12.2021 r. oraz 19.09.2022 r.

Ponizej w tabelach znajduja sie¢ informacje o liczbie os6b w trakcie specjalizacji z hematologii,

onkologii i hematologii dziecigcej w podziale na wojewodztwa.

Dziedzina Liczba os6b w trakcie Liczba oséb w trakcie Liczba os6b
gl Wojewodztwo specjalizacji. TRYB specjalizacji. TRYB . w tral:cie
REZYDENCKI POZAREZYDENCKI  specjalizacji. RAZEM
2021 2022 2021 2022 2021 2022
Dolnoslaskie 9 8 3 5 12 13
Kujawsko-Pomorskie 3 3 6 4 9 7
Lubelskie 1 12 5 6 16 18
Lubuskie 1 2 6 5 7 7
Loédzkie 12 10 6 7 18 17
Mazowieckie 20 22 21 23 41 45
Matopolskie 1 11 4 4 15 15
MON 1 1
Hematologia MSWIA 2 2

Opolskie 1 1 1 1

Podkarpackie 7 7 7 7

Podlaskie 4 4 5
Pomorskie 10 10 15 5 25 25
Slaskie 10 12 16 16 26 28

Swietokrzyskie 4 4 1 1 5
Warminsko-Mazurskie 1 2 4 4 5 6

Wielkopolskie 7 2 1 10 8
Zachodniopomorskie 2 3 6 6 8 9

Zrédto: CMKP, stan na 31.12.2021 r. oraz 19.09.2022 r.
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Dziedzina Liczba os6b w trakcie Liczba oséb w trakcie Liczba oséb w trak-
specjalizadji Wojewodztwo specjalizacji. TRYB specjalizacji. TRYB cie specjalizacji.
REZYDENCKI POZAREZYDENCKI RAZEM
2021 2022 2021 2022 2021 2022
Dolnoslaskie 5 5 3 2 8 7
Kujawsko-Pomorskie 1 1 3 5 4 6
Lubelskie 6 9 6 9
Lédzkie 1 1 5 4 6 5
. Mazowieckie 6 5 8 7 14 12
'Onkologla Matopolskie 2 2 2 2 4 4
i hematolo- -
cdsre) Podkarpackie 1 1 2 2 3 3
Podlaskie 2 1 2 1
Pomorskie 2 2 3 3 5 5
Slaskie 2 6 4 5 6 11
Warminsko-Mazurskie 1 1 1 1 2 2
Wielkopolskie 2 2 6 4 8 6
Zachodniopomorskie 1 2 2 2 3

Zrédto: CMKP, stan na 31.12.2021 r. oraz 19.09.2022 r.

Dziedzina

Liczba os6b w trakcie Liczba osob w trakcie

Liczba os6b w trak-

specjalizadji Wojewoddztwo specjalizacji. TRYB specjalizacji. TRYB cie specjalizacji.
REZYDENCKI POZAREZYDENCKI RAZEM

2021 2022 2021 2022 2021 2022

Dolnoslaskie 22 24 13 12 35 36
Kujawsko-Pomorskie 11 9 1 12 9

Lubelskie 20 20 10 10 30 30

Lubuskie 4 1 1 4 2

Lédzkie 18 17 4 4 22 21

Mazowieckie 75 70 19 17 94 87

Matopolskie 26 27 2 3 28 30

Onkologia MON 2 2

kliniczna Opolskie 3 3 2 2 5 5
Podkarpackie 16 16 1 2 17 18

Podlaskie 7 7 1 1 8 8

Pomorskie 23 23 6 7 29 30

Slaskie 64 63 20 20 84 83

Swietokrzyskie 6 4 2 2 8 6
Warminsko-Mazurskie 8 9 6 5 14 14

Wielkopolskie 24 21 3 4 27 25
Zachodniopomorskie 20 17 4 4 24 21

Zrédto: CMKP, stan na 31.12.2021 . oraz 19.09.2022 r.
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Lekarze onkologiczni w systemie
Wedtug danych Naczelnej Izby Lekarskiej (stan na 3 pazdziernika 2022 r.), w Polsce mamy

® 597 hematologdw, sposrdd ktérych zawdd wykonuje 579;

® 248 specjalistow z zakresu onkologii i hematologii dzieciecej, sposréd ktérych zawdd wykonuje 245;

® 1137 specjalistow z zakresu onkologii klinicznej, spo$rdd ktorych zawdd wykonuje 1125;

® 1038 chirurgéw onkologicznych, sposréd ktorych zawod wykonuje 1020;

® 907 radioterapuetéw onkologicznych, sposrod ktorych zawod wykonuje 861.

Jak wida¢ w ponizszej tabeli, liczba lekarzy wykonujacych zawdd w dziedzinach hematologii, on-

kologii i hematologii dziecigcej oraz onkologii klinicznej, systematycznie si¢ zwigksza.

Liczba lekarzy wykonuja-

Dziedzina Stan na grudzien roku: Liczba wszystkich lekarzy R
2015 439 419
2016 472 451
2017 492 472

Hematologia 2018 498 480

2019 532 514
2020 544 526
2021 574 556
2015 176 174
2016 187 185

Onkologia 2017 202 200

i hematologia 2018 210 208

dziecieca 2019 225 223
2020 230 227
2021 238 234
2015 783 770
2016 840 827
2017 893 879

Onkologia

Kiniczna 2018 923 911

2019 989 976
2020 1040 1027
2021 1091 1077

Zrédto: NIL
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Najwiecej lekarzy w tych trzech specjalizacjach znajdziemy w wojewddztwie mazowieckim:

Hematologia - liczba lekarzy wykonujacych zawéd w latach:

wojewddztwo

2018 2019 2020 2021

Dolnoslaskie 46 46 49 51
Kujawsko-Pomorskie 21 23 23 24
Lubelskie 37 37 39 44
Lubuskie 7 8 8 8
Lodzkie 21 23 24 30
Matopolskie 45 51 54 55
Mazowieckie 92 96 97 106
Opolskie 8 8 8 8
Podkarpackie 17 19 20 21
Podlaskie 16 17 17 17
Pomorskie 25 27 28 27
Slaskie 52 58 59 62
Swietokrzyskie 18 20 20 20
Warminsko-Mazurskie 9 10 10 10
Wielkopolskie 49 45 44 45
Zachodniopomorskie 23 26 26 28

Zrédto: NIL

Onkologia i hematologia dziecieca - liczba lekarzy wykonujacych zawéd w latach:

wojewddztwo
2018 2019 2020 2021
Dolnoslaskie 20 21 23 24
Kujawsko-Pomorskie 15 16 16 16
Lubelskie 19 19 19 21
Lubuskie 1 2 2 2
Loédzkie 11 1 11 11
Matopolskie 23 25 25 26
Mazowieckie 34 35 37 39
Opolskie 0 0
Podkarpackie 6 6 6
Podlaskie 12 13 13 14
Pomorskie 15 18 20 18
Slaskie 23 24 22 23
Swietokrzyskie
Warminsko-Mazurskie
Wielkopolskie 17 19 19 19
Zachodniopomorskie 6 6 6

Zrédto: NIL
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Onkologia kliniczna - liczba lekarzy wykonujacych zawéd w latach:

wojewodztwo
2018 2019 2020 2021
Dolnoslaskie 66 75 77 83
Kujawsko-Pomorskie 35 37 37 37
Lubelskie 51 53 53 57
Lubuskie 14 16 17 17
Lodzkie 55 62 63 68
Matopolskie 72 28 82 83
Mazowieckie 217 226 243 254
Opolskie 12 11 11 11
Podkarpackie 34 37 39 45
Podlaskie 31 32 33 33
Pomorskie 58 59 62 68
Slaskie 103 113 121 129
Swietokrzyskie 24 24 25 27
Warminsko-Mazurskie 30 31 35 38
Wielkopolskie 79 89 91 20
Zachodniopomorskie 30 33 37 37
Zrédto: NIL

Zaréwno hematologia, onkologia i hematologia dziecieca oraz onkologia kliniczna to dziedziny

sfeminizowane, w ktérych zawdd wykonuje wiecej kobiet niz mezczyzn.

Lekarze wg kategorii wiekowych (stan na 30

Dziedzina .. Mezczyzni Kobiety Razem
wrzesnia 2022)
w wieku od 0 do 30 lat 0 0 0
w wieku od 31 do 40 lat 25 36 61
w wieku od 41 do 50 lat 54 154 208
Hematologia w wieku od 51 do 60 lat 56 104 160
w wieku od 61 do 70 lat 35 72 107
w wieku powyzej 70 lat 18 25 43
tacznie 188 391 579
Zrédto: NIL
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Lekarze wg kategorii wiekowych

Dziedzina (stan na 30 wrzeénia 2022) Mezczyzni Kobiety Razem

w wieku od 0 do 30 lat 0 0 0

w wieku od 31 do 40 lat 4 20 24

Onkologia w wieku od 41 do 50 lat 13 60 73

i hematologia w wieku od 51 do 60 lat 13 61 74
dziecieca w wieku od 61 do 70 lat 15 51 66

w wieku powyzej 70 lat 1 7 8
tacznie 46 199 245

Zrédto: NIL

Lo Lekarze wg kategorii wiekowych (stan L. .
Dziedzina .. Mezczyzni Kobiety Razem
na 30 wrzesnia 2022)

w wieku od 0 do 30 lat 0 0 0
w wieku od 31 do 40 lat 87 198 285
w wieku od 41 do 50 lat 101 258 359

Onkologia -
. w wieku od 51 do 60 lat 95 211 306
kliniczna

w wieku od 61 do 70 lat 50 77 127

w wieku powyzej 70 lat 18 30 48
tacznie 351 774 1125

Zrédto: NIL

Prof. Krzysztof Giannopoulos

Od lat angazuje sie w wiele przedsiewzig¢ na szczeblu ogélnopolskim z lekarzami rodzinnymi.
Jednym z owocow takich akeji bylo badanie dotyczace wczesnej diagnostyki szpiczaka, w ktérym
analizowali$my podstawowe objawy szpiczaka tworzac algorytm, a wlasciwie taki kalkulator, ktory

zwieksza szanse rozpoznania szpiczaka.

Wiadomo, Ze sg kolejki do specjalistow i niestety podejrzenie szpiczaka ,,na wyrost” taka kolejke
moze wydtuzy¢. Chodzi o sytuacje, gdy np. dowiadujemy sie, ze pacjentke bola kosci, a ma w rodzi-

nie ciocie ze szpiczakiem. To jeszcze za malo na diagnozg, dolegliwosci bolowe sg dosy¢ powszechne.

Na szczescie udato nam sie stworzy¢ merytoryczne narzedzie. Wiemy, ze wiekszo$¢ postaci szpi-
czaka rozwija si¢ z gammapati monoklonalnej o nieustalonym znaczeniu, czyli MGUS. Oczywiscie
samo wykrycie bialka monoklonalnego nie jest tozsame z tym, ze pacjent ma szpiczaka, bo ono

wystepuje u ok. 1-2 proc. populacji ogoélnej i towarzyszy tez innym chorobom. Po prostu sygnat
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dla lekarza, Ze ma pacjenta z biatkiem monoklonalnym, jest jednoznaczny, ze trzeba rozpo-
cza¢ diagnostyke w kierunku szpiczaka.

Nasz algorytm zwigksza 10-krotnie szanse wykrycia biatka monoklonalnego — przechodzac
przez proste badania, takie jak morfologia, OB, CRP i wywiad, potrafimy wykry¢ to biatko
monoklonalne. Stworzylismy tez stron¢ hematologia.edu.pl — lekarze znajda na niej informa-
cje o aktualnie prowadzonych kampaniach i projektach edukacyjnych, opracowane algorytmy
diagnostyczne, a chorzy rzetelne informacje dotyczace chorob, ktorych diagnostyka zaczyna sie
od zmian konsultowanych przez hematologa, takich jak zaburzenia w morfologii krwi, powigk-
szenie $ledziony lub weztéw chtonnych lub zaburzenia krzepnigcia. Niestety nadal czesto jest
tak, ze pacjent przychodzi do nas juz gleboka niedokrwisto$cia, ze ztamaniem patologicznym,

z niewydolnoscig nerek, a wtedy rokowanie jest gorsze. Wszyscy woleliby$my tego unikna¢.

Kolejki

W pazdzierniku 2021 r. Fundacja Watch Health Care (WHC) opublikowata 20. edycje Baro-
metru WHC dotyczacego kolejek w polskim systemie ochrony zdrowia. Wyniki prezentowaty
sie nastepujaco:

® $redni czas oczekiwania pacjentow na $wiadczenia — 3,4 mies.
® $redni czas oczekiwania pacjentow do lekarza specjalisty — 2,9 mies.

® $redni czas oczekiwania pacjentéw do badan diagnostycznych - 1,9 mies.
W raporcie zwrdcono réwniez uwage na dostep do nowych technologii lekowych u pacjentéw

hematoonkologicznych, ktére moga wplyna¢ na skrocenie czasu oczekiwania na $wiadczenia
szczegolnie w dobie pandemii — wskazano tu na daratumumab w postaci podskdérnej w leczeniu

szpiczaka plazmocytowego.

W marcu 2022 r. leczenie daratumumabem w formie podskoérnej (w skojarzeniu z bortezomibem
i deksametazonem w II-IV linii leczenia dorostych pacjentéw) zostalo objete refundacja w ramach

programu lekowego B.54 — Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego.

W listopadzie 2022 r. Fundacja Watch Health Care (WHC) opublikowata 21. edycje Barometru WHC
dotyczacego kolejek w polskim systemie ochrony zdrowia. Wyniki prezentowaly sie nastepujaco:
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® $redni czas oczekiwania pacjentow na §wiadczenia - 3,6 mies.

® $redni czas oczekiwania pacjentoéw do lekarza specjalisty - 4,1 mies.

® §redni czas oczekiwania pacjentow do badan diagnostycznych - 2,5 mies.

Oznacza to, ze kolejki w Polsce wydluzyly sie i niestety odczuli to takze pacjenci hematoonkolo-

giczni, szczegolnie ci, ktorzy czekaja na wizyte do hematologa, co pokazuje ponizsza tabela:

Sredni czas Sredniczas  Sredniczas
oczekiwania oczekiwania oczekiwania
XI11/12019 1X 2021 X12022
HEMATOLOGIA | HEMATOONKOLOGIA 1,7 1,6 2,2
Swiadczenie Wskazanie
dziecko; 6 lat; przewlekle powiekszone
wezly chfonne pachowe i pachwinowe;
znacznie

podwyzszony poziom leukocytéw
pomimo leczenia antybiotykami 1,3 1,9 54
o szerokim spektrum; nie

WIZYTA
U HEMATOLOGA

ujawniono zakazenia i ognisk zapalnych;
posiada skierowanie od lekarza
rodzinnego

kobieta; 22 lata; bdl przy poruszaniu
gtowa; wystepuje wybrzuszenie na szyi;
palpacyjnie stwierdzono powiekszenie 1,5 1,6 34

weztéw chtonnych; skierowanie od

internisty

kobieta; 44 lata; stany podgoraczkowe;

nawracajace zapalenia ptuc; w biopsji
IMMUNOCHEMIO- zdiagnozowany chtoniak BALT (rzadko

USG WEZLOW
SZYINYCH

. . i 35 2,6 05
TERAPIA wystepujacy rozrost limfocytéw typu B,
wywodzacy sie z tkanki chtonnej
oskrzeli); posiada skierowanie od onkologa
kobieta; 27 lat; podejrzenie ziarnicy
TREPANOBIOPSJA  ztodliwej; niejednoznaczny wynik biopsji 04 08 10

SZPIKU KOSTNEGO aspiracyjnej szpiku;
posiada skierowanie od hematoonkologa
chtopiec; 15 lat; w morfologii
podwyzszona liczba limfocytow;
podejrzenie ostrej biataczki 2,8 1,0 0,6
limfoblastycznej; posiada od pediatry

skierowanie na badanie
Zrédlo: Barometr Fundacji WHC 2021 i 2022

BADANIE
CYTOGENETYCZNE
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Dane o czasie oczekiwania do specjalistéw mozna takze uzyskac z Informatora o Terminach Le-

czenia Narodowego Funduszu Zdrowia. Powstaje on na podstawie danych przekazywanych do

platnika co tydzien bezposrednio przez placéwki medyczne. Do danych przedstawianych przez

NFZ nalezy mie¢ pewien dystans z uwagi na wady systemu sprawozdawania kolejek i niechec¢

$wiadczeniodawcow do przekazywania aktualnych danych'.

Wedtug Informatora, wizyta w przypadku pilnym w poradni hematologicznej w 2022 r. w wie-

lu wojewddztwach jest mozliwa niemalze z dnia na dzien. W systemie brakuje danych z woj.

$wietokrzyskiego, a najwieksza cierpliwoscig musza si¢ wykaza¢ pacjenci w nastepujacych wo-

jewodztwach:
Termin sprawozdania Najwczesme!sze Placéwka
danych wolne terminy
Przypadek pilny do porad- Mazowiecki Szpital
ni hematologicznej -WOJ. 19 wrzesnia 2022 r. 29 grudnia 2022r. Onkologiczny w Wie-
MAZOWIECKIE liszewie
Przypadek pilny do porad- Url](ll\:\rlu ?Cr?r:teicrl:: i;ﬁlatal
ni hematologicznej -WOJ. 23 wrzesnia 2022 . 30 grudnia 2022 r. Mikulicza-)l;a déckiego
DOLNOSLASKIE we Wroctawiu
Pr'zypadek pllr.my do'porad- N . 9 stycznia 2023 . Szpital WojewSdzki
ni hematologicznej -WOJ. 22 wrzesnia 2022 . (jedyny wskazany ter- W Obolu
OPOLSKIE min) ;
Przypadek pilny do porad- 23 stycznia 2023 r. . .
ni hematologicznej -WOJ. 23 wrzesnia 2022 r. (przypadek stabilny — 23 Unl\:\;er:)lf(t"er:ils ZenC;n
POMORSKIE kwietnia 2023)

Zrédto: https://terminyleczenia.nfz.gov.pl/, dostep 21.09.2022 r.

' https://www.termedia.pl/Mniemanologia-stosowana,12,23647,1,1.html
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Polski Rejestr Onko-hematologiczny (PROH)

W lipcu 2022 r., do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie Polskiego Rejestru Onko-hematologicznego ,,PROH”, ktéry powsta¢ miat do konca

wrzesnia 2022 r.

W uzasadnieniu projektu przyznano, ze w Polsce brakuje kompletnych danych na temat nowo-
tworow uktadu krwiotworczego i istnieje konieczno$¢ ich rozszerzenia, aby umozliwi¢ szczego-
fowe populacyjne analizy epidemiologiczne w zakresie choréb onkohematologicznych. - Postep
wiedzy w diagnostyce i leczeniu nowotworow hematologicznych stwarza konieczno$¢ oceny
skuteczno$ci metod leczenia na poziomie populacyjnym, a z powodu braku odpowiednich da-
nych klinicznych o nowotworach ukladu krwiotwdrczego niemozliwa jest ocena skali stosowania

poszczegolnych metod leczenia — dodano.

Wdrozenie rejestru ma pozwoli¢ m.in. na:

® stworzenie jednolitego systemu rejestracji nowych zachorowan na nowotwory tkanki limfatycz-
nej i krwiotworczej (wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Problemow
Medycznych ICD-10: C81-C96, D45-D47);

® przygotowanie podstawy do populacyjnych badan epidemiologicznych umozliwiajacych do-
konywanie wiarygodnych analiz czestosci i trendéw wystepowania powyzszych nowotworéw
W czasie rzeczywistym;

® ocene czestosci wystepowania poszczegélnych nowotworéw tkanki limfatycznej, uktadu krwio-
nosnego i tkanek pokrewnych;

® monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw w zakresie choréb tkanki limfatycznej, ukladu krwio-
nos$nego i tkanek pokrewnych w zaleznosci od zastosowanej terapii;

® monitorowanie skutecznosci i jakoéci leczenia choréb onkohematologicznych w zaleznosci od
zastosowanej terapii oraz stanu pacjenta, stopnia zaawansowania nowotworu i zastosowanego
leczenia;

® rejestracje odleglych wynikow i nastepstw leczenia w zalezno$ci od zastosowanej terapii;

® systematyczne publikowanie raportéw na podstawie danych zgromadzonych w rejestrze.
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Rejestr Onko-Hematologiczny mialby by¢ pierwszym w Polsce populacyjnym rejestrem kli-
nicznym, a prowadzi¢ go mial Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie -

Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie. Rejestr nie ruszyt o czasie.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia jest po konsultacjach publicznych, opiniowaniu i uzgod-
nieniach. W trakcie konsultacji publicznych $srodowisko onkohematologiczne podwazylo zakres
przetwarzanych danych oraz zasadnos¢ tworzenia rejestru w proponowanej postaci. Minister-

stwo Zdrowia poinformowalo, ze wypracowuje nowy, odpowiedni projekt rejestru medycznego®.

Prof. Krzysztof Giannopoulos
Oczywiscie czekamy z niecierpliwoscig na dobry rejestr. Rejestr KRN jest rejestrem narza-
dowym, wielokrotnie zglaszali$émy, ze jest on niedopasowany do sytuacji chorych na nowo-

twory hematologiczne.

Uczestniczylem w konsultacjach dotyczacych PROH juz ze strony Centrum Onkologii.
W mojej opinii dane, jakie planuje sie zbiera¢, sg zbyt szerokie, to sa dane bardzo doglebne,
bardzo dobrze charakteryzujace pacjenta, ale jednak zdecydowanie przekraczajace zakres
rejestru. Dlatego tez bardzo obawialem si¢ o wykonalno$¢ tego projektu. Nie bytem tez osa-
motniony w tych obawach, wielu ekspertow zglaszato takie uwagi. Wedlug mnie tak duzy
projekt powinien by¢ poprzedzony pilotazem, bo wiedza analitykéw musi by¢ polaczo-

na z wiedzg merytoryczng ekspertow medycznych.

Projekt rejestru jest dosy¢ zblizony do tego, co robimy jako Polskie Konsorcjum Szpiczako-
we — mamy juz 1900 chorych wpisanych w ramach badania obserwacyjnego o akronimie
POMOST, ktdére ma na celu ocene praktyki klinicznej dotyczacej diagnozowania i leczenia
chorych na szpiczaka. W tym badaniu rekrutacja jest duza i kiedys zakladali$émy, ze gdy na-
sze badanie okresli przeptywy pacjentéw, to chetnie podzielimy sie silnikiem z dziatajacym

juz rejestrem, ktory, jak wiadomo, musi by¢ powotany z inicjatywy Ministra Zdrowia.

Trzeba pamietac, ze przy tak duzych problemach kadrowych — w zasadzie dotyczacych kaz-
dego os$rodka hematologicznego - za chwile pojawiaja sie¢ pytania, kto mialby taki rejestr

uzupetnia¢ czy weryfikowac. Przekazywanie tych czynnosci sekretariatom medycznym bez

'* https://cowzdrowiu.pl/aktualnosci/post/rejestru-onkohematologicznego-proh-chwilowo-nie-bedzie
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wiedzy merytorycznej moze si¢ wigza¢ z tym, ze duzo informacji, ktére bytyby tam za-

mieszczane, nie bytoby dobrej jakosci.

Pewnym rozwigzaniem byloby tez ,,zacigganie” danych z elektronicznej dokumentacji medycznej,

ktéra przeciez teraz obowigzuje.

Kazdy rejestr powinien by¢ prowadzony w oparciu o publicznie dostgpny protokét — podobny,
cho¢ nie tak rozbudowany, jak protokoly eksperymentalnych badan klinicznych. Kazdy rejestr
powinien tez wypelnia¢ zasady GRP (Good Registry Practice). W wyniku prac specjalistow badan
klinicznych, EBM, HTA, bioetyki i przedstawicieli urzedéw centralnych w Ministerstwie Zdrowia
w roku 2016 przygotowano projekt zmian ustawowych, ktérego celem bylo ustawowe wprowa-
dzenie wymagan jako$ciowych wobec rejestrow tworzonych w Polsce. Projekt zakladal tez od-
blokowanie zakazu tworzenia rejestréw bez zgody Ministra Zdrowia w rozporzadzeniu, ale jed-
nocze$nie stopniowa centralizacje i harmonizacje funkcjonujacych i nowo tworzonych rejestréw
w oparciu o jasne reguly i jeden protokdt akceptowany przez Ministra Zdrowia. Niestety projekt

na poczatku roku 2017 zostal zawieszony i zmiany nie zostaly wprowadzone do dzis.

Szpiczak na swiecie

tukasz Rokicki

Najwiekszym bolem jest mierzenie si¢ z dostepem do terapii. Wynika to z tego, ze leki, ktore sa
zarejestrowane w Europie, wedlug wskazan rejestracyjnych sa dedykowane okreslonej populacji.
Niestety przez te nasze programy lekowe dostepnos¢ do tych lekéw jest mocno ograniczana czy co

do linii leczenia.

Jezeli nasi lekarze - a to sg dobrzy lekarze — nie beda mieli narzedzi w postaci dostepnych terapii,
to po prostu nie beda mieli jak leczy¢.

Obecnie w Europie poza dostepnymi terapiami sg w badaniach klinicznych 23 nowe leki. Siedem
jest juz w trzeciej fazie tych badan, co daje nadzieje, ze w niedlugim czasie przejda do fazy rejestra-
cyjnej. Ten stan rzeczy pokazuje, Ze ten pociag nam odjezdza. U nas poki co jest 8 czasteczek, i to
z okrojonymi mozliwosciami stosowania. To nasze opdznienie w stosunku do Europy wynosi tak

4-5 lat. Tymczasem na przyktad w Czechach sg to tylko 2 lata, a w Stowenii 0.
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Jako Fundacja chcemy pokazywaé: OK, Mercedes przed nami stoi, ale bez kluczykéw nie
pojedziemy. Pokazanie takich przypadkoéw, jak pan Grzegorz Rakowiecki (wiecej o Grze-
gorzu Rakowieckim w rozdziale PACJENT/Grzegorz Rakowiecki), ktory miat to szczescie
i dostat te kluczyki, byt w badaniu klinicznym przez kilka lat, i wida¢, ze ma si¢ Swietnie,

jest aktywnym dziadkiem i emerytem.

I dzigki takim mozliwo$ciom mtodzi ludzie, ktérych jest coraz wiecej, maja szanse na diu-
gie zycie w dobrej formie (przykladem jest historia opisana w rozdziale PACJENT/Jakub
Bartkowiak), a nie na rencie, bez pracy, z niepelnosprawnoscia. Niestety polski pacjent

musi walczy¢ z sama chorobg i z calym systemem.

To, czego brakuje polskim pacjentom, a czego zazdroscimy Europie, to takze takie holi-
styczne podejscie do choroby. Polski pacjent jest niestety — nie ze swojej winy - jak dziec-

ko we mgle.

Co prawda projekt Krajowej Sieci Onkologicznej zawiera juz pewne zmiany dotyczace ko-
ordynatora czy referencyjnosci szpitali, ale mamy takie wrazenie, ze caly czas cos$ jest mo-

wione, cos$ jest projektowane, a dalej stoimy w miejscu albo robimy krok w tyt.

Europejska Agencja Lekéw a refundacja w Polsce

Agencja rozpoczeta dziatalno$¢ w 1995 roku wraz z wprowadzeniem europejskiego systemu
wydawania licencji dla produktéw leczniczych, obejmujacego procedure scentralizowang i wza-
jemnego uznawania. Firmy skfadaja do EMA pojedynczy wniosek o licencj¢ handlows, a Komi-
tet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi dokonuje oceny wniosku. Jesli stwierdzi,
ze jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznos$¢ danego produktu leczniczego zostaly dostatecznie po-
twierdzone, wydaje pozytywna opinie. Opinia przekazywana jest do agencji w celu przyznania

licencji handlowej waznej na catym terytorium Unii Europejskie;j.

EMA w latach 2015-2021 zarejestrowala 77 nowych lekéw onkologicznych (8 w szpiczaku).
Najwigcej nowych lekéw mialo wskazania w terapii nowotworéw pluc i piersi, a takze bialaczki

i szpiczaka plazmocytowego.
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Liczba nowych substanc;ji

Nowotwor wlatach 2015-2017
Nowotwor ptuca 13
Biataczki 1
Nowotwor piersi 9
Szpiczak 8
Chfoniaki 7
Czerniak 6
Nowotwor skéry 3
Nowotwor prostaty 3
Nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego 3
Pozostate 14

Zrédlo: EMA

W latach 2017-2021 decyzje o refundacji lekéw onkologicznych zapadaty w Polsce srednio w cig-
gu 1278 dni od momentu rejestracji przez EMA. Mediana tego czasu wyniosta 3,4 roku. Dla lekéw

nieonkologicznych ten czas byt dluzszy - mediana wyniosta 3,9 roku.

Nowe leki onkologiczne ~ Nowe leki nieonkologiczne Wszystkie nowe leki
2017 41 36 37
2018 36 35 34
2019 2,8 2,5 2,7
2020 33 48 44
2021 3 49 3

Zrédto: ,,Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory”, Modern Healthcare Institute

Czas od rejestracji EMA lekéw w terapii szpiczaka do objecia refundacja (czesto w zawezonych

wskazaniach w stosunku do tych zarejestrowanych) w latach 2017-2021:

Data Data Czas (dni) od
Wskazanie rejestracji  refundacji rejestracji do
EMA w Polsce refundagji
Imnovid  Pomalidomid 05.082013  01.11.2018 1914
Leczeniechorychna  "p ooy Daratumumab 20052016 01072019 1137
opornego lub nawrotowego
. 19.11.2015 01.07.2019 1320
szpiczaka plazmocytowego
21.11.2016 01.05.2021 1622

Zrédlo: ,,Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory”, Modern Healthcare Institute
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Amerykariska Agencja Zywnosci i Lekéw (FDA)

Amerykanska Agencja powstala juz w 1906. Zajmuje si¢ kontrola zywnosci i paszy, suplementéw

diety, lekéw (dla ludzi i zwierzat), kosmetykow, urzadzen medycznych, urzadzen emitujacych pro-

mieniowanie, materialéw biologicznych i preparatéw krwiopochodnych.

Pozytywna opinia wydana przez Agencje Zywnosci i Lekéw dla danego produktu spozywczego
lub leku jest uznawana takze poza Stanami Zjednoczonymi za wyznacznik jakosci i potwierdzenie

braku negatywnego wptywu na zdrowie.

FDA w latach 2015-2021 zarejestrowata 95 nowych lekéw onkologicznych. Sposréd nich 65 miato

wskazania do leczenia guzdéw litych a 30 produktéw miato wskazania do leczenia nowotworéw krwi.

Nowotwor Liczba nowych substancji w latach 2015-2017

Nowotwér ptuc 16

—
—_

Nowotwor piersi

Szpiczak

Nowotwor prostaty

Chtoniak nieziarniczy

Ostra biataczka szpikowa

Nowotwory neuroendokrynne

Nowotwory neuroendokrynne

Nowotwor pecherza moczowego

Chtoniak z komorek B

Czerniak
Miesak tkanek miekkich
Ostra biataczka limfoblastyczna

Wwww|lw|hbhiuwu | O

Nowotwor jajnika

N
(o)}

Pozostate

Zrédto: FDA

FDA a refundacja w Polsce
Nowe terapie onkologiczne, ktére FDA uznaje za przetomowe, s3 w wiekszosci obejmowane re-
fundacja w Polsce, ale oczywiscie z opdznieniem i zwykle we wskazaniach znacznie wezszych niz

te, w ktorych sa dopuszczone do obrotu.
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Sposérdd 63 rejestracji nowych lekéw onkologicznych przez FDA od 2013 roku okre$lanych jako

przetomowe i pierwsze w swojej klasie, cztery dotyczyty szpiczaka.

Substancja Rejestracja Refundacja w Polsce

Wskazanie Lek Status
czynna EMA na 30.09.2022
TAK (w ograniczo-
Darzalex  daratumumab  breakthrough, first-in-class 2016 (wog I,Z
nych wskazaniach)
. Empliciti elotuzumab breakthrough, first-in-class 2016 NIE
Szpiczak
belantamab .
plazmocytowy  Blenrep . breakthrough, first-in-class 2020 NIE
mafodotin
Xpovio . .
] selinexor first-in-class 2021 2021 NIE
(Nexpovio)

Zrédlo: FDA, EMA

Barbara Leonardi
Roznice migdzy krajami europejskimi wynikaja z wielu czynnikéw i rozwigzan w zakresie opieki
zdrowotnej, a takze prawa pracy czy regulacji dotyczacych zabezpieczenia spotecznego. W niekto-
rych krajach funkcjonuje np. opieka pielegniarska dla pacjentéw szpiczakowych. Pacjenci moga
otrzymac wsparcie ,,pierwszego kontaktu” od personelu znajacego doskonale aspekty tej choroby
w sytuacji, ktdra nie wymaga angazowania lekarza. Jesli chodzi o finanse, to polskim pacjentom
daleko do komfortu finansowego, jaki maja pacjenci w krajach Europy Zachodniej i tego szyb-
ko nie zmienimy, ale mozemy korzystac z dobrych wzorcéw chocby w zakresie utrzymania aktyw-

nosci zawodowej pacjentéw szpiczakowych.
Sa oczywiscie obszary wspdlne dla calej Europy, ktére wymagaja dopracowania.

Jest to po pierwsze diagnostyka. Wcigz czesto bagatelizuje si¢ objawy, zamiast zleci¢, niedrogie
przeciez, badania. Wcigz zdarza sig, Ze pacjent styszy, ze jest za mlody na szpiczaka i musi dia-
gnozowac si¢ sam, prywatnie. Problemy wystepuja takze z dostepem do specjalistycznych badan
szpiczakowych — np. okredlenie ryzyka cytogenetycznego.

Po drugie nie mozna zapominac o zrdznicowanej sytuacji i potrzebach pacjentow, takze w zalez-
nosci od wieku. Przyjelo sie, ze szpiczak to choroba 0sob starszych, ze sukcesem jest jej zaleczenie
itrzeba pogodzi¢ si¢ z tym, ze pacjent i tak nie odzyska pelni sit (z uwagi na wiek i inne schorzenia).
Jak dotad pomijano mlodszg grupe pacjentéw, ktorzy czesto sa w dobrej kondycji i w dobrym ogdl-
nym stanie zdrowia. Przy dobrym leczeniu mogg aktywnie funkcjonowa¢, pracowac i cieszy¢ sie
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zyciem, co wida¢ w Europie Zachodniej. Ta grupa zostata juz zauwazona organizacje pacjenckie

i prozdrowotne, ktdre coraz czgsciej zwracaja uwage na ich potrzeby.

Po trzecie, niezbedne sa kompleksowe centra leczenia szpiczaka. Osrodki interdyscyplinarne,
w ktdrych pacjent ze szpiczakiem otrzyma nie tylko opieke hematoonkologiczng, ale takze orto-
pedyczna czy neurologiczna. Dzieki temu pacjent uniknie krazenia po poradniach i w jednym

miejscu bedzie nie tylko opieka, ale takze pelna dokumentacja i wiedza na temat pacjenta.

Po czwarte — potrzebny jest szerszy dostep do wiedzy w zakresie choroby, praw pacjenta, przystu-
gujacych $wiadczen i dostepnego wsparcia. Na tym polu aktywnie dziataja organizacje pacjenckie
takie jak Carita i Myeloma Patients Europe. Dzi¢ki internetowi mozna na biezaco korzysta¢ z ma-
terialéw publikowanych na ich stronach, a dzigki spopularyzowaniu transmisji online powstaja
webinaria tematyczne. Zawsze jednak jest pytanie — co z osobami, ktére s3 wykluczone cyfrowo
albo zwyczajnie nie wiedzg o istnieniu takich organizacji? Jak zbudowa¢ most miedzy nimi a orga-

nizacja pacjencka i czy pracownicy osrodkéw medycznych moga w tym pomac?

Choroby rzadkie i leki sieroce

Szpiczak jest chorobg rzadka — tymczasem, mimo ze o chorobach rzadkich méwi si¢ coraz cze-
$ciej, rzadko wsérdd nich wymienia si¢ szpiczaka. Na prosbe ekspertow, z ktérymi przeprowadza-
lismy wywiady pogtebione w celu stworzenia tego raportu, przypominamy wiec, czym s3 choroby

rzadkie i jaki wplyw na refundacj¢ ma fakt, ze choroba jest rzadka.

Okreslenie ,sierocy” odnosi si¢ do interwencji medycznej. Okreslenia: ,,rzadki” i ,,ultra rzadki”

odnoszg si¢ do choroby lub schorzenia.

Nie istnieje jedna, wspdlna, ogolnoswiatowa definicja chordéb rzadkich. W USA The Orphan Drug
Act (1983) definiuje, ze choroba rzadka dotyczy mniej niz 200 000 mieszkancow USA (czyli nie
wiecej niz 7 przypadkéw na 10 000 pacjentéw), w Japonii 2,5 na 10 000. Kryterium stosowane
w UE przyjmuje, Ze choroba rzadka wystepuje nie czgsciej niz u 5 oséb na 10 000, co odpowiada
246 000 mieszkancow UE. Jesli wiec w UE jakas choroba dotyka 246 000 0oséb lub mniej to nalezy
jej przypisac status choroby rzadkiej. W §lad za definicjg choréb rzadkich zalecang w Unii Eu-
ropejskiej schorzenie uznaje si¢ w Polsce za chorobe rzadka, jesli dotyka ona nie wigcej niz 5 na

10.000 os6b. To oznacza, ze na choroby rzadkie w Polsce cierpi od 2,3-3 mln oséb.
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Obecnie znanych jest od 5000 do 8 000 odrebnych choréb rzadkich, ktére dotycza 6-8 proc. popu-

lacji ogdlnej — innymi stowy, od 27 do 36 milionéw ludzi w Unii Europejskiej i blisko 25 milionéw
mieszkancow USA cierpi na choroby rzadkie. Co tydzien w literaturze medycznej opisywanych

jest pie¢ nowych chordb rzadkich'e.

Nie ma powszechnie przyjetych miedzynarodowych, czy unijnych definicji choréb ultra rzadkich.
W Wielkiej Brytanii termin ten oznacza schorzenie, ktérego wystepowanie nie przekracza 1 przy-
padku na 50 000 os6b'”. W Polsce przyjeto, ze choroba ultra rzadka dotyka nie wigcej niz 750 0os6b
w polskiej populacji.

»Orphan drugs” lub ,orphan medicinal products’, czyli inaczej ,leki sieroce” to zwyczajowa
nazwa produktow leczniczych stosowanych w leczeniu rzadkich, przewlektych i zagrazajacych
zyciu choréb. Leki te zostaly nazwane ,,sierocymi’, gdyz bardzo mata liczba pacjentéw nie sta-
nowita dla firm farmaceutycznych atrakcyjnego inwestycyjnie obszaru. Niska stopa zwrotu z in-
westycji w przypadku niewielkiej potencjalnej grupy odbiorcéw leku nie zachecata do prowa-
dzenia badan w tym obszarze. Wiele chordb i wielu obywateli cierpigcych na choroby rzadkie
i ultrarzadkie bylo wiec ,zaniedbywanych” w dziatalnosci badawczo-rozwojowej przemystu,
a medycyna nie miata tym chorym wiele do zaoferowania w jawnym kontrascie do oséb z cho-

robami powszechnie wystepujacymi.

Pierwsze regulacje dotyczace chordb rzadkich i lekdéw sierocych zostaly wprowadzone
w USA w 1983 r. (Orphan Drugs Act). Mialy one ulatwi¢ wprowadzanie na rynek nowych
lekéw zwigzanych z leczeniem rzadkich schorzen oraz zacheci¢ do prowadzenia badan nad
skutecznymi technologiami w tym zakresie. Zgodnie z ustawg, producenci lekéw ubiegaja-
cych sie o status ,,orphan’, moga odliczy¢ od podatku 50 proc. kosztéow poniesionych na ba-
dania kliniczne. Zwolnieni sg rowniez z oplat rejestracyjnych i u zyskuja gwarancje 7 letniej
wylacznosci na rynku, o ile sponsor przestrzega okreslonych wymagan FDA. Inne zachety
to na przyklad pomoc przy opracowywaniu protokotéw badan klinicznych oraz mozliwos¢
ubiegania si¢ o wsparcie badan naukowych i rozwoju. Pomoc przy opracowywaniu protoko-
t6w badan obejmuje pomoc prawna oraz porady dotyczace prowadzenia badan klinicznych.
Ponadto firmy moga ubiegac si¢ o granty i kontrakty na badania kliniczne, zasilane ze stwo-

rzonych na ten cel funduszy rzagdowych.

'¢ http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/29007207en.pdf
"7 Drugs for exceptionally rare diseases: do they deserve special status for funding? D.A. Hughes, B. Tunnage and S.T. YeoQJM Advance Access originally published online on
October 3, 2005 QJM 2005 98(11):829-836; doi:10.1093/qjmed/hci128
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W Europie uznanie produktu leczniczego za sierocy wiaze si¢ z wpisaniem go do odpowiedniego reje-
stru (Rejestru okreslonych Sierocych Produktoéw Leczniczych'®) tworzonego przez Komitet ds. Sierocych
Produktéw Leczniczych (COMP - Committee for Orphan Medicinal Products) przy EMA. COMP
doradza tez Komisji Europejskiej w zakresie ustanawiania i rozwoju polityki dotyczacej sierocych pro-
duktéw leczniczych w UE oraz wspomaga Komisje w opracowywaniu szczegdtowych wytycznych i wy-
miany informacji dotyczgcych sierocych produktéw leczniczych na forum miedzynarodowym*.

Produkt leczniczy uzyskuje status sierocego, jesli:

1. jest przeznaczony do diagnostyki, profilaktyki lub leczenia zagrazajacego zyciu lub przewle-
kle uposledzajacego schorzenia, dotyczacego w chwili sktadania wniosku o przyznanie statusu
nie wiecej niz pieciu na 10 000 oséb w Unii Europejskiej (kryterium czestosci wystepowania)
lub jest przeznaczony do diagnostyki, profilaktyki lub leczenia zagrazajacego zyciu, znacznie
uposledzajacego lub powaznego i przewleklego schorzenia, a bez dodatkowej zachety finanso-
wej jest mato prawdopodobne, aby oczekiwana sprzedaz produktu leczniczego pokryla koszty

zwigzane z jego opracowaniem oraz gdy

2. nie zostata dotad zarejestrowana satysfakcjonujaca metoda diagnostyki, profilaktyki lub lecze-
nia tego schorzenia, albo - jezeli taka metoda istnieje — produkt leczniczy przyniesie istotng

korzys$¢ pacjentom dotknietym tym schorzeniem®.

Regulacje unijne podkreslaja, ze pacjenci cierpiacy na rzadkie schorzenia maja prawo
do otrzymania takiej samej jakosci opieki, jak wszystkie osoby cierpiace na choroby powszechne
(Regulation No 141/2000), co nie oznacza jednak automatycznej refundacji leczenia. Zaréwno na
terenie UE, jak réwniez na obszarze pojedynczych panstw (np. na terenie UK) dostep do lekow
sierocych nie jest rowny, co wynika z autonomicznych decyzji poszczegolnych platnikéw. Cena

leku sierocego odgrywa duza role przy podejmowaniu decyzji refundacyjnych.

Generalnie stopa zwrotu z inwestycji (ROI, return on investment) jest funkcja liczby chorych i ceny
leku. Cena rynkowa zapewniajaca producentowi godziwe zyski powinna korespondowa¢ z liczbg
leczonych pacjentéw (przy czym istotne jest, zeby zyski producenta korespondowaly z innowacyj-
noscia terapeutyczng produktu). Juz tu warto podkresli¢, ze nie chodzi tylko o pacjentéw z jednym

schorzeniem, ale o faczng liczbe chorych ze wszystkimi wskazaniami, w ktdrych lek jest stosowany.

'* http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/orphreg.htm
' http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/ COMP/COMP.html
* Doc. Ref. EMEA/290072/2007; http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/29007207en.pdf
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Czy leki sieroce mogq by¢ tanie?

Wiele produktéw leczniczych posiadajacych status leku sierocego jest sprzedawana w przystepnych
cenach - zwykle s3 to leki o ugruntowanej pozycji w lecznictwie, dla ktérych znaleziono nowe zasto-
sowania lub kiedy choroba przestata by¢ powszechna (np. gruzlica w Europie). Ceny innowacyjnych
lekéw stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich sg zwykle stosunkowo wysokie. Ich wysoka

cena wynika glownie ze zwrotu z inwestycji, ktéry dokonuje sie z niewielkiej liczebnie populacji chorych.

Zatézmy, ze inwestycja w wynalezienie nowego leku kosztuje miliard euro. Jesli wynaleziony lek jest stosowa-
ny w chorobie powszechnej, to zwrot z inwestycji dokonuje si¢ ze sprzedazy leku dziesigtkom milionéw ludzi
w Europie i setkom milionéw chorych na catym $wiecie - taki lek moze kosztowa¢ kilka euro miesiecznie.
Natomiast jesli wynaleziony lek stosowany jest w chorobie ultrarzadkiej np. w mukopolisacharydozie, na
ktora cierpi 20 dzieci w Polsce, 30 w Niemczech, 40 we Frangji itd., to zwrot z inwestycji dokonuje sie z bar-
dzo malej populacji facznej i w takim przypadku lek nie moze kosztowac kilku euro, jego cena bedzie wielo-

krotnie wyzsza — cena leku sierocego moze siggna¢ nawet 2 mln Euro za leczenie (vide: Zolgensma w SMA).

Nawet jesli te dwa hipotetyczne leki przynosilyby srednio taka samg korzy$¢ zdrowotng przecigt-
nemu pacjentowi, np. 1,5 QALY (quality adjusted life years, lata zycia skorygowane jakoscig), to ich
ceny beda si¢ zasadniczo roznic. Jesli chcemy miec¢ postep w medycynie i jesli chcemy zeby przemyst
farmaceutyczny opracowywal nowe skuteczne leki stosowane w chorobach rzadkich i ultrarzadkich,
to skfonno$¢ rzadéw do przyznawania refundacji lekom sierocym, ktérych ceny sa stosunkowo wy-
sokie, powinna by¢ duza. Tak tez sie dzieje w praktyce. Coraz wigcej kosztownych lekéw sierocych
jest refundowanych w krajach rozwinigtych, dzieki czemu coraz wigcej innowacyjnych lekéw sie-
rocych trafia do lecznictwa i coraz wiecej choréb rzadkich, w tym choréb onkologicznych jest sku-
tecznie leczona. Sklonnos¢ regulatora do akceptowania wyzszych cen lekéw sierocych koresponduje
z ich skutecznoscig czy innowacyjnoscia terapeutyczng, ale takze z liczbg chorych, u ktérych lek

bedzie stosowany — im mniejsza jest ta liczba, tym skfonnos¢ do akceptacji wysokiej ceny jest wyzsza.

Dane Narodowego Funduszu Zdrowia

W ponizszych tabelach znajduja si¢ dane na temat wysokosci srodkéw finansowych przeznaczo-
nych przez Narodowy Fundusz Zdrowia na realizacje swiadczen w zakresie hematologii, hema-
toonkologii oraz leczenia szpiczaka i biataczek oraz informacje dot. liczby wystawionych Kart

Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego w zakresie ww. nowotworéw.

Liczba i warto$ci sfinansowanych $wiadczen w zakresie hematologii i hematoonkologii:
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Liczba i warto$¢ sfinansowanych $wiadczen z rozpoznaniem (gléwnym lub wspotistniejacym)
szpiczaka C90 oraz biataczki (C91, C92, C93, C94, C95, C96) w podziale na rodzaje swiadczen:

Rodzaj $wiadczen Rozpoznanie Rok Liczba swiadczen Wartos¢ swiadczen
2018 86805 8209038
2019 85846 8262 986
Biataczka 2020 81982 7968 853
2021 89412 10391922
A0S 2022 44625 5560234
2018 32865 3520741
2019 32619 3689543
Szpiczak 2020 3359 3758638
2021 36293 4809185
2022 18 548 2630648
2018 85946 959 883 790
2019 89264 1026072614
Biataczka 2020 86930 1027 478 259
2020 86930 1027 478 259
2021 42441 479950477
S2P 2018 74718 402 569 204
2019 79421 457 103 630
Szpiczak 2020 78968 547 409 089
2021 89308 582729622
2022 48 491 273129405

Zrédlo: Dane NFZ na dzieni 14 pazdziernika 2022 .

Liczba i warto$¢ sfinansowanych $wiadczen z rozpoznaniem (gtéwnym lub wspdlistnieja-
cym) szpiczaka C90 oraz biataczki (C91, C92, C93, C94, C95, C96) w podziale na typ umowy

(UWAGA: Liczba $wiadczen w podziale na typ umowy w stosunku do rodzaju $wiadczen

jest wigksza, gdyz czg$¢ epizoddw byta rozliczona w kilku typach umowy np. hospitalizacja +

radioterapia + leki):

Rok Typ umowy Liczba swiadczen Wartos¢ swiadczen
2018 Szpiczak_Chemioterapia 52363 69 166 514
Szpiczak_Oddziaty szpitalne 16 349 122218 157
Szpiczak_Programy lekowe 11507 205691 811
Szpiczak_Radioterapia 645 5492722
Szpiczak_SOR/IP 104 0
2018 Suma 80 968 402 569 204
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2019 Szpiczak_Chemioterapia 52856 64514093
Szpiczak_Oddziaty szpitalne 16 860 124423117
Szpiczak_Programy lekowe 16 653 263 055 387
Szpiczak_Radioterapia 611 5111033
Szpiczak_SOR/IP 129 0
2019 Suma 87109 457 103 630
2020 Szpiczak_Chemioterapia 51677 57 619 668
Szpiczak_Oddziaty szpitalne 14 829 118769 127
Szpiczak_Programy lekowe 20372 365935516
Szpiczak_Radioterapia 643 5084778
Szpiczak_SOR/IP 1058 0
2020 Suma 88579 547 409 089
2021 Szpiczak_Chemioterapia 51992 55693 383
Szpiczak_Oddziaty szpitalne 14997 139 667 636
Szpiczak_Programy lekowe 21021 381344 821
Szpiczak_Radioterapia 680 6023783
Szpiczak_SOR/IP 618 0
2021 Suma 89308 582729622
2022 Szpiczak_Chemioterapia 27077 26 369 505
Szpiczak_Oddziaty szpitalne 7521 71038791
Szpiczak_Programy lekowe 13481 172433971
Szpiczak_Radioterapia 389 3287137
Szpiczak_SOR/IP 23 0
2022 Suma 48 491 273129405
Suma koricowa 394 455 2262 940 949
Zrédto: Dane NFZ na dziet 14 pazdziernika 2022 1.
Liczba kart DILO wystawionych w ostatnich latach:
Grupa
Rok Biataczka Szpiczak
2018 2675 1256
2019 2520 1258
2020 2264 1047
2021 2339 1102
2022 1120 599
Suma koricowa 10918 5262

Zrédlo: Dane NFZ na dzieni 14 pazdziernika 2022 .
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Szpiczak nie jest chorobg uleczalng — mozna go zaleczy¢, ale jego zmienny charakter powoduje, ze
zycie chorych toczy si¢ wedlug rytmu nawrotéw, remisji i kolejnych linii leczenia. Jednak ten rytm -
jak pokazuja historie pacjentéw — rozpoczyna si¢ juz na etapie odysei diagnostycznej, czyli zagubienia
w skomplikowanym systemie, w ktorym brakuje kadr i koordynacji. Dolegliwosci dotycza réznych na-
rzadow;, wiec chorzy na szpiczaka szukaja pomocy u lekarzy rodzinnych, ortopedéw czy reumatologow.

Ten rytm dotyczy obecnie ok. 10 tysiecy pacjentéw w Polsce, wsrdd nich sg trzydziestolatkowie,
a co roku o diagnozie dowiaduje sie ok. 3 tysigcy osob. Wiele wskazuje na to, ze ta liczba bedzie si¢
zwigkszac. Ryzyko zlamania obojczyka podczas czytania ksigzki brzmi niewiarygodnie, a jednak —
z nim mierzg si¢ czesto chorzy. Do tego z bolem i ze Swiadomoscia, ze rak obejmuje cate ich ciato.

To nie jest guz, ktdérego mozna wycigé czy naswietla¢ — to krew, ktéra ptynie w naszych zytach.

Pomimo istotnych postepow w leczeniu i wydluzenia zycia chorych do kilku lub nawet kilkunastu
lat od postawienia diagnozy, wciaz wiele jest do zrobienia. Sytuacja chorych w Polsce poprawia sie,

ale odbiegamy od europejskich standardéw.

Program lekowy zawiera szereg przestarzalych zapisow, ktore ograniczaja mozliwosci leczenia — Mi-
nisterstwo Zdrowia powinno zmierza¢ w kierunku uproszczenia programu i pozostawienia leka-
rzom specjalistom wiecej wolnosci, co przelozyloby si¢ na lepsze dobranie schematéw leczenia do
stanu zdrowia pacjentéw, a wiec i do uzyskiwania lepszych efektéw zdrowotnych. Oczywiscie wyma-
ga to wgladu w kwestie finansowe i ekonomiczne, a zaden z producentéw z osobna nie przedstawi
dowodéw naukowych i analiz dotyczacych catego kompleksowego leczenia i mozliwosci poprawy
zapisow zlozonego programu lekowego w Polsce. Te prace powinna wykona¢ Agencja Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji w porozumieniu z Ministerstwem Zdrowia — racjonalnych postu-

latow i pomystow ze strony lekarzy specjalistow oraz organizacji pacjenckich nie brakuje.

Istotng kwestig jest umozliwienie stosowania drozszego, ale najskuteczniejszego leczenia na wcze-
$niejszych liniach leczenia i szerzej, niz to ma miejsce obecnie. Na pewno negocjacje producentéw
lekéw i Ministerstwa Zdrowia moga doprowadzi¢ do poprawy dostepu do nowoczesnych lekow.
Dzieki zapisom ustawy o refundacji lekéw mozna zastosowa¢ specjalne narzedzia finansowe, tzw.
instrumenty dzielenia ryzyka — przy czym w hematoonkologii szczegdlnie wigksze znaczenie nalezy
przypisa¢ porozumieniom opartym na uzyskiwanych efektach zdrowotnych. Minister Zdrowia w Pol-
sce, zgodnie z zapisami obowiazujacej ustawy refundacyjnej, powinien rozpatrywa¢ wnioski re-
fundacyjne w kolejnosci zgodnej z datg ich formalnego zgloszenia — nadrzedng obowigzujacg regula

jest ,first in — first out”. I tak np. niezaleznie od liczby opcji terapeutycznych w danym programie
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lekowym istotne jest, jakie efekty zdrowotne przynosi chorym wnioskowana technologia medycz-
na wzgledem opcjonalnych sposobéw postepowania, jaki jest jej koszt w stosunku do efektu oraz

jaki jest wplyw jej refundacji na wydatki ptatnika.

Leki oplacalne, ktére w analizie ekonomicznej uzyskuja dobre wyniki ponizej ustawowego progu
oplacalnosci okreslonego na trzykrotnosci PKB/os./QALY powinny by¢ - zgodnie z wolg ustawo-
dawcy - refundowane. Na refundacje nie powinny czeka¢ technologie lekowe, ktdre sa wysoce
oplacalne, czyli dla ktérych wyniki ustawowo wymaganej analizy ekonomicznej plasuja si¢ poni-

zej dwukrotnosci, a tym bardziej jednokrotnosci progu oplacalnosci w Polsce.

Chorzy na szpiczaka, po ustyszeniu diagnozy, musza sobie pouklada¢ zycie na nowo. To nie jest
tatwe zadanie, a sile do jego wykonania musza znalez¢ w sobie. Program leczenia szpiczaka nie
wymaga ulozenia jego zapisow na nowo — wymaga uaktualnienia, a Minister Zdrowia moze liczy¢
na wsparcie merytoryczne grona specjalistow, ktdrzy oczekujg wiekszej wolnosci terapeutycznej

— dla dobra pacjentow.

O Fundagji

Fundacja Watch Health Care (WHC) zostala zatozona w marcu 2010 r. Inspiracjg do jej powstania
byta narastajgca dysproporcja pomiedzy zawartoscig koszyka swiadczen gwarantowanych a wyso-
koscig srodkéw finansowych ze sktadki na ubezpieczenie podstawowe, przeznaczanych na $wiad-

czenia zdrowotne w Polsce.

Od wielu lat mierzymy kolejki do lekarzy publikujac wyniki w Barometrach WHC, wskazujemy

palace problemy w systemie ochrony zdrowia i propagujemy Evidence-based Medicine.

Ponadto bezkompromisowo opisujemy najwazniejsze wydarzenia w ochronie zdrowia w cyklach
#WHCnews oraz #WHCshares na Facebooku. Nasze wpisy $ledza wszyscy, ktérzy chca by¢ na
biezaco z tym, co dzieje si¢ w branzy. Udalo nam si¢ zainspirowac i potaczy¢ sity najwigkszych

stowarzyszen i najlepszych ekspertow w ogdlnopolskiej akcji #StopCelebrytyzacjiPseudonauki.
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