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wyznaczyc priorytety

Jest szansa, ze w drugim kwartale tego roku pacjentom zostang udostepnione leki dotychczas obecne na rynku, lecz nierefundowane
76 Srodkow publicznych - deklaruje Ministerstwo Zdrowia. Nie zaspokoi to jednak wszystkich potrzeb pacjentow. W przypadku
nowotworow krwi potrzebne sg terapie, ktore daj szanse na dtuzsze przezycie i poprawe jakosci zycia.

Z najnowszych danych Krajowego Reje-
stru Nowotwordw wynika, ze w 2021 r. ok.
170 tys. Polakéw zachorowalo na nowotwo-
ry, z czego na nowotwory krwi ok. 10 tys.
Az 40 proc. nowotworéw krwi to chlonia-
ki, ok. 20 proc. - szpiczak plazmocytowy,
kolejne 20 proc. to przewlekla biataczka
limfocytowa i 20 proc. — inne biataczki.
I cho¢ hematologia rozwija si¢ dynamicz-
nie, poprawia si¢ dostep do diagnostyki
i skutecznych terapii, dzieki czemu przezy-
walnos$¢ pacjentdw hematoonkologicznych
sukcesywnie ro$nie, ciagle s3 niezaspokojo-
ne potrzeby i wiele wyzwan, przed ktérymi
stoja klinicysci.

Wspotpraca z lekarzem POZ

W Polsce jest 49 o$rodkow hematologicz-
nych. Wedlug map potrzeb zdrowotnych
taczna liczba 16zek stacjonarnych wynosi
1510, a liczba hospitalizowanych pacjentéw
w 2023 r. osiagnela ponad 42 300. W Polsce
30 listopada 2023 r. byto 593 specjalistow
hematologéw, co daje wskaznik 1,57 hema-
tologa na 100 tys. mieszkancow.

- W ostatnich 50 latach w obszarze refun-
dacyjnym w hematologii udato si¢ zrobié
bardzo duzo. Mozna powiedziec, ze weszli-
smy w nowg epoke, jesli chodzi o dostep
do nowoczesnych terapii - mowila prof.
dr hab. n. med. Ewa Lech-Maranda, kon-
sultant krajowa w dziedzinie hematologii,
dyrektor Instytutu Hematologii i Transfu-
zjologii w Warszawie. — Podobnie jak inne
kraje Europy obserwujemy staly wzrost za-
potrzebowania na swiadczenia zdrowotne
w hematologii. Wynika to ze zwigkszonej
zapadalnosci na nowotwory krwi, ale row-
niez z dynamicznego rozwoju metod dia-
gnostycznych i leczniczych, ktore w ostat-
nich latach przyczynity si¢ do wydtuzenia
przezycia chorych - dodala.

W sierpniu 2023 r. do konsultacji publicz-
nych trafit projekt pilotazu Krajowej Sieci
Hematologicznej. Opiera si¢ on na trzech
gtownych elementach: referencyjnosci
osrodkow hematologicznych i wzajemnej
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+ prof. dr hab. n. med. Krzysztof Giannopoulos - prezes Polskiego Towarzystwa Hematologéw i Transfuzjologéw
+ prof. dr hab. n. med. Lidia Gil - Katedra i Klinika Hematologii i Transplantacji Szpiku, Uniwersytet Medyczny

w Poznaniu

+ prof. dr hab. n. med. Krzysztof Jamroziak — Klinika Hematologii, Transplantologii i Choréb Wewnetrznych,

Warszawski Uniwersytet Medyczny

+ prof. dr hab. n. med. Ewa Lech-Maranda - konsultant krajowa w dziedzinie hematologii, dyrektor Instytutu

Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie
+ Mateusz Oczkowski — Ministerstwo Zdrowia, zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
+ tukasz Rokicki — prezes zarzagdu Fundacji Carita
+ prof. dr hab. n. med. Agnieszka Wierzbowska — kierownik Katedry i Kliniki Hematologii, Uniwersytet Medyczny

w todzi

wspolpracy miedzy nimi, zapewnieniu ko-
ordynowanej i kompleksowej opieki opar-
tej na $ciezkach pacjentéw we wszystkich
objetych pilotazem osrodkach, monitoro-
waniu jako$ci procesu diagnostyczno-tera-
peutycznego oraz jako$ci funkcjonowania
nowego modelu organizacyjnego.

- Przyjelismy pewne zatozenia dotyczgce
funkcjonowania opieki hematologicznej, czy
jednak przyjety model okaze si¢ optymalny,
pokazg wyniki pilotazu. Jego celem jest po-
prawa dostepnosci diagnostyki i leczenia,
ale réwniez zadbanie o jakos¢ wykonywa-
nych procedur diagnostyczno-leczniczych.

To wszystko ma stuzy¢ poprawie rokowania
i wydtuzeniu 5-letnich przezy¢ pacjentéw
z nowotworami krwi - méwita prof. Ewa
Lech-Maranda.

Wsrdd zalozen znalazla sie tez wspdlpraca
z lekarzami POZ.

- W pilotazu chcielibysmy opracowad wy-
tyczne dla lekarzy POZ w zakresie podsta-
wowej diagnostyki nowotworéw krwi, a tak-
ze zdefiniowaé wskazania do skierowania
pacjenta do poradni czy na oddziat hema-
tologiczny. Chcemy rowniez przygotowal
standard opieki przewleklej nad pacjentami
z nowotworami krwi, tak aby lekarz POZ

otrzymywat informacje na temat zasad
postepowania z pacjentem hematologicz-
nym - jakie antybiotyki najlepiej zasto-
sowac w czasie infekcji, czy i kiedy nalezy
szczepic pacjentow itp. Oczywiscie oprocz
przygotowania wytycznych chcielibysmy
zorganizowac szkolenia w tym zakresie -
wyjasnita konsultant krajowa w dziedzinie
hematologii.

Nowe mozliwosci

Mateusz Oczkowski, zastgpca dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia, potwierdzit, ze

Fot. Szymon Czerwinski

w hematoonkologii dzieje si¢ niezwykle
duzo, co bardzo cieszy.

- To efekt wspotpracy wszystkich stron,
w tym podmiotow odpowiedzialnych, ktd-
re sktadajg duzo wnioskéw — podkreslit.
- Widac, ze nie ma jeszcze petnego nasyce-
nia terapiami, co rzeczywiscie stawia przed
nami duze wyzwania. Wspotpracujemy sta-
le z ekspertami, by wiedziec, jakie sq prio-
rytety, ktérymi powinnismy sie zajmowac
w pierwszej kolejnosci, by moc zapewnic
pacjentom jak najwiecej mozliwosci — wy-
jasnit.

Z perspektywy klinicystow i pacjentow
wazna jest informacja o nowych narze-
dziach, jakie uzyskat resort zdrowia od
momentu nowelizacji ustawy o refundacji.
Chodzi o stworzenie listy lekow o ugrun-
towanej skutecznosci klinicznej. Pozwoli
to udostepni¢ pacjentom leki dotychczas
nierefundowane ze $rodkéw publicznych,
ktérym minat okres wytacznosci rynko-
wej. Jak zadeklarowal Mateusz Oczkowski,
by¢ moze stanie si¢ to juz w drugim kwar-
tale tego roku.

- Mamy nadzieje, Ze uda si¢ nam to zrobic,
ale oczywiscie to i tak nie rozwigze proble-
mu, bo trzeba bedzie ztozy¢ wniosek refun-
dacyjny. Jest to udogodnienie dla podmiotu
odpowiedzialnego, bo nie musi wnosic opta-
ty za oceng HTA i nie musi wydawac pienie-
dzy na wykonanie analizy weryfikacyjnej
przez Agencje Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji - dodal przedstawiciel
resortu zdrowia.

Klinicysci sa zadowoleni z dynamicznych
zmian w hematologii, dostepu do terapii
i wspolpracy z Ministerstwem Zdrowia.
Wskazujg jednak na stale zwigkszajace si¢
niezaspokojone potrzeby medyczne pa-
cjentéw z poszczegdlnymi nowotworami
krwi.

Wigksze szanse dla pacjentow

Jednym z nowotworow krwi jest ostra bia-
taczka szpikowa. To stosunkowo rzadki
nowotwor, ktory rozwija si¢ szybko i agre-
sywnie. Mimo rozwoju medycyny rokowa-
nia pacjentéw wciaz sa niekorzystne - za-
ledwie 24 proc. przezyje 5 lat od momentu
diagnozy. Zapadalno$¢ na ostrg bialaczke
szpikowa ros$nie wraz z wiekiem. Kazdego
roku w Polsce odnotowywanych jest ok.
1200 nowych przypadkéw.

- Mamy dostep do wszystkich zarejestro-
wanych terapii w ostrej biataczce szpikowej
i mozemy leczy( tak jak w Europie. Ale wy-
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prof. Ewa Lech-Maranda: Celem pilotazu
Krajowej Sieci Hematologicznej jest
poprawa dostepnosci diagnostyki

i leczenia

starczyt rok, zeby nasze potrzeby zaczety
sig zwigkszal. Mamy zarejestrowane ko-
lejne dwie terapie — méwita prof. dr hab.
n. med. Agnieszka Wierzbowska, kierownik
Katedry i Kliniki Hematologii Uniwersy-
tetu Medycznego w Lodzi. — Do tej pory
wszystkich chorych, ktérzy nie kwalifikujg
sig do intensywnej chemioterapii, leczylismy
jednakowo, nie bylo procesu personalizacji
terapii w zaleznosci od profilu genetycznego
pacjenta, co dzieje sie u chorych miodszych
- dodala.

W maju 2023 r. Komisja Europejska zare-
jestrowata iwosydenib w skojarzeniu z aza-
cytydyna w leczeniu dorostych pacjentéw
Z nowo rozpoznang ostra biataczka szpiko-
wa z mutacja genu IDH]I, ktérzy nie kwa-
lifikuja sie do intensywnej chemioterapii.
Iwosydenib wykazuje wysoka skutecznos¢.
- Opublikowane wyniki randomizowanego
badania potwierdzily jednoznacznie, ze do-
tgczenie iwosydenibu do standardowych da-
wek azacytydyny nie tylko znaczgco wydtu-
za catkowite przezycie, zmniejsza odsetek
nawrotow, lecz takze - co jest bardzo wazne
u chorych z mutacjg IDHI - zmniejsza cze-
stos¢ powiktat infekcyjnych, zwlaszcza cigz-
kich, w poréwnaniu z samg azacytydyng.
Wykazano tez istotng poprawe jakosci Zycia
u chorych leczonych w ten sposob — potwier-
dzita prof. Agnieszka Wierzbowska. - Dla
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Mateusz Oczkowski: W naszym interesie
jest, by pracowac wspdlnie, bo nie
znamy dnia ani goaziny, gdy moze nas
dopasc rak

tej populacji chorych mediana catkowitego
przezycia wynosita prawie 30 miesigcy, to
blisko 2,5 roku. U chorych starszych nie
udalto si¢ uzyska¢ takiego wyniku zadng te-
rapig skojarzong, przy utrzymujqgcej sie me-
dianie catkowitego przezycia ok. 8 miesigcy
w ramieniu z samg azacytydyng. Wydaje
sie wiec, Ze mamy nowego gracza. Lek jest
bardzo skuteczny i w mojej ocenie jest prio-
rytetem refundacyjnym w ostrej biataczce
szpikowej — ocenila.

Zdaniem ekspertki iwosydenib nie tylko
uzupetnitby schemat spersonalizowanego,
optymalnego leczenia, ale przede wszyst-
kim stworzylby szanse pacjentom na dtuz-
sze przezycie i poprawe jakosci Zycia.

Dajmy lekarzowi wyhor

Najczgstszym nowotworem hematologicz-
nym jest przewlekla biataczka limfocytowa.
Wedlug danych Narodowego Funduszu
Zdrowia choruje na nig ok. 20 tys. oséb
w Polsce, a co roku rozpoznaje si¢ 2 tys.
nowych przypadkéw.

Na przewleklg biataczke limfocytowa mogg
zachorowa¢ przede wszystkim osoby doros-
te i starsze, mediana wieku zachorowania
jest zblizona do 70 lat. Czg$ciej wystepuje
ona u me¢zczyzn. Trzeba jednak pamigtad,
ze ok. 10 proc. pacjentéw ma ponizej 55 lat
- sg to ludzie aktywni zawodowo i spolecz-
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prof. Agnieszka Wierzbowska: Mamy
bardzo skuteczny lek, ktdry powinien
by¢ priorytetem refundacyjnym w ostrej
biataczce szpikowey

nie, dla ktorych dobre leczenie jest szansa
na dalsze zycie.

- W tej chwili dysponujemy standardem le-
czenia, ktory jest w petni zachodni — méwit
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Jamroziak
z Kliniki Hematologii, Transplantologii
i Chorob Wewnetrznych Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego.

Mimo to wedlug danych Krajowego Reje-
stru Nowotwordw przezycia w przypadku
tej choroby s3 u nas o 10 proc. nizsze niz
w krajach Europy Zachodnie;j.

- Przetomem w terapii byly dwie grupy
lekéw: inhibitory kinazy Brutona refundo-
wane w Polsce i terapia alternatywna, czyli
wenetoklaks z obinutuzumabem, réwniez
refundowana. Brakuje nam jedynie jednego
schematu, a jest on bardzo ciekawy, bo tgczy
dwa innowacyjne leki, tj. ibrutinib z wene-
toklaksem. Ta terapia jest o tyle interesu-
jgca, ze jest ograniczona w czasie. Terapia
inhibitorami kinazy Brutona trwa wiele lat,
a tu mamy 15 miesiecy leczenia — ttumaczyt
ekspert.

Zdaniem prof. Krzysztofa Jamroziaka war-
to poszerzy¢ wskazania lekow, ktdre juz
sg zarejestrowane, np. inhibitoréw kinazy
Brutona. Ich rejestracja jest ograniczona
do pacjentéw z wysokim ryzykiem cytoge-
netycznym lub chorych niekwalifikujacych
sie do intensywnego leczenia. - Te ferapie

Fot. Szymon Czerwinski
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prof. Krzysztof Jamroziak: Warto
poszerzy¢ wskazania lekow, ktdre juz
$q zargjestrowane, np. inhibitorow
kinazy Brutona. Te terapie powinny byc
dostepne dla wszystkich chorych
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prof. Lidia Gil: Za pomocg terapii CAR-T
mozna catkowicie wyleczy¢ pacjenta
Z chtoniakiem agresywnym z komdrek B

powinny by¢ dostepne dla wszystkich cho-
rych - przekonywat.

powikta#i. Mniej pacjentow bedzie tez kwa-
lifikowanych do terapii CAR-T w trzeciej
i kolejnych liniach leczenia. To jedna z naj-
wigkszych potrzeb, jesli chodzi o chloniaki
agresywne — przekonywala prof. Lidia Gil.

Szersze stosowanie CAR-T

Kolejny nowotwor — chloniaki - to bardzo
heterogenna grupa choréb. Do najczest-
szych naleza agresywne chloniaki z komo-
rek B, ktore wystepuja gtéwnie u dorostych.
Wszyscy pacjenci wymagaja leczenia. I to
w tej grupie chloniakow mial miejsce naj-
wiekszy w ostatnim czasie przetom: mozli-
wos¢ korzystania z terapii CAR-T.

- W Polsce dostgpnos¢ finansowa tej tera-
pii w programie lekowym istnieje od maja
2022 1. Jest 10 osrodkéw, ktdre mogg pro-
wadzic terapie, w tym dwa pediatryczne,
ale kilka kolejnych jest na tzw. Sciezce akre-
dytacyjnej - mowita prof. dr hab. n. med.
Lidia Gil z Katedry i Kliniki Hematologii
i Transplantacji Szpiku Uniwersytetu Me-
dycznego w Poznaniu. - Za pomocg terapii
CAR-T mozna catkowicie wyleczy¢ pacjenta
z agresywnym chloniakiem z komdrek B -
podkrelita.

Terapia CAR-T powinna by¢ stosowana jak
najwczesniej w procesie leczenia. Duzym
postepem byltaby mozliwoé¢ jej refundacji
w drugiej linii leczenia.

- Refundacja w drugiej linii u pacjentow,
ktorzy majg chorobe oporng na pierwszg
lini¢ albo wczesny nawrdt, w ciggu 12 mie-
siecy, a to chorzy naprawde Zle rokujgcy,
zmienita catkowicie rokowanie w stosunku
do obecnego standardu, jakim bylo prze-
szczepienie autologicznych komérek krwio-
tworczych. To druzgoczgce réznice: 40 proc.
vs 16 proc. przezycia 2-letniego. Wydaje
sig, ze jest to kierunek, ktory poprawi sku-
tecznos¢ leczenia chloniakow agresywnych
z komdrek B. Bedziemy obserwowad mniej

Dla niektorych chorych nie ma terapii

Kolejny nowotwor krwi, szpiczak plazmo-
cytowy, to choroba, w ktérej nadal nie
mozemy mowic¢ o wyleczeniu, a jej prze-
bieg jest nawrotowy. Populacja chorych
na szpiczaka byla jedna z najbardziej do-
tknietych przez pandemi¢ COVID-19.
Przed rozpoczeciem szczepien
niedobory odpornosci zwigzane

przede wszystkim z choroba

byly w ogromnym stopniu za-

béjcze. Smiertelnos¢ siegala

30-50 proc.

— Jesli chodzi o leczenie,

na decyzje refundacyjne

czeka schemat daratu-

mumab z karfilzomibem

i deksametazonem. Jest on

bardzo wazny, szczegdl-

nie dla chorych leczonych

wczesniej lenalidomidem,

ktory jest lekiem generycz-

nym, szeroko dostepnym, klu-

czowym w pierwszej linii leczenia

dla wszystkich pacjentow. Bardzo sig
cieszymy, ze najskuteczniejszy schemat
terapii w pierwszej linii dla chorych nie-
kwalifikujgcych sig do przeszczepienia zo-
stat zrefundowany od 1 stycznia 2024 r. To
krok milowy dla pacjentéw, u ktorych teraz
choroba jest rozpoznawana - ocenit prof.
dr hab. n. med. Krzysztof Giannopoulos,
prezes Polskiego Towarzystwa Hematolo-
g6w i Transfuzjologow.

Fot. Szymon Czerwinski
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prof. Krzysztof Giannopoulos: Ciesze sie,
ze od 1 stycznia zostat zrefundowany
najskuteczniejszy schemat terapii

w pierwszej linii

W praktyce oznacza to objecie calej popula-
cji bardzo nowoczesnym leczeniem, zgod-
nym ze standardami europejskimi. Ekspert
zwrdcit jednak uwage, ze po wzmocnieniu
terapii pierwszych linii sg teraz pacjenci,
dla ktérych nie ma nowoczesnych i sku-
tecznych opcji terapeutycznych. Dodal, ze
caly swiat leczy metodg CAR-T i/lub prze-
ciwcialami dwuswoistymi, a w Polsce pa-

cjenci ze szpiczakiem plazmocytowym nie
majg dostepu do tej terapii. W przypadku
CAR-T nawet nie zostal ztozony wniosek
refundacyjny, ale pierwsze z trzech zareje-
strowanych przeciwcial dwuswoistych jest

Fot. Szymon Czerwirski
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tukasz Rokicki: Trzymam kciuki, zeby
byta kompleksowoSc leczenia pacjenta
hematoonkologicznego

na zaawansowanym etapie procesu objecia
refundacja.

- Czekamy na decyzje, bo to trudna i smut-
na sytuacja dla nas i naszych pacjentéw
- podsumowat prof. Krzysztof Giannopo-
ulos.

O tym, Ze nie mozna zapomina¢ o pa-
cjentach, ktérzy zaczeli leczenie przed laty,
ktorzy majg nawroty i ktérym nie ma co
poda¢, przypomniat Lukasz Rokicki, prezes
zarzadu Fundacji Carita.

Przedstawiciel pacjentow zaznaczyl jed-

nak, ze cieszy sie, ze cho¢by w szpiczaku

plazmocytowym jest tak duzo linii le-

czenia i tak duzo si¢ dzieje.

- W siedzibie naszej fundacji zja-

wit sig 35-letni pacjent, u ktdrego

zostat zdiagnozowany szpiczak

plazmocytowy. Byt bardzo za-

tamany. Powiedziatem mu,

ze wybral najlepszy czas na

leczenie - jesli mozna w tej

sytuacji znaleZ¢ jakis pozy-

tyw. Miedzy tym, co mamy

teraz, a tym, co mielismy

przed kilku laty, jest przepasc.

Trzymamy kciuki, zeby byta

kompleksowos¢ leczenia pacjen-

ta hematoonkologicznego — dodat.

- Priorytetem jest nasza wspdl-

na praca nad tym, zeby udostepniac

jak najszerszy wachlarz terapeutyczny

dla wszystkich pacjentow. Nie mozna za-

trzymac sie w miejscu i przestac rozwijac,

réwniez we wskazaniach refundacyjnych.

W naszym interesie jest, by pracowac nad

tym wspélnie, bo nie znamy dnia ani go-

dziny, gdy moze nas dopas¢ nowotwor zlos-
liwy — podsumowal Mateusz Oczkowski.

Anna Lipitiska
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