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Wedtug danych GUS w czerwcu 2021 r. kobiety stanowity prawie 52% ludnosci Polski, co odpowiadato
ok. 19,8 mIn populacji.®! Do tej grupy obywatelek Polski, od 24 lutego 2022 r. dotgczyto ok. 2 min
uchodzczyn z Ukrainy, poniewaz wg. Rzecznika Praw Obywatelskich zdecydowana wiekszos¢ osdb
szukajacych w Polsce schronienia przed wojng w Ukrainie to kobiety i dziewczeta.? Niesie to ze sobg
odpowiedzialnos¢ Panstwa Polskiego za zdrowie takze tych kobiet i dziewczat, dostep do szczepien
ochronnych, lekéw oraz wszystkich innych potrzebnych $wiadczen zdrowotnych.

Polki zapytane o najwazniejsze wartosci, ktdrymi kierujg sie w zyciu wymieniajg zdrowie (51%), rodzine
(43%) i solidarnos¢ (30%). 65% kobiet przez pojecie ,zdrowie” rozumie zaréwno zdrowie fizyczne, jak
i psychiczne. Zdaniem ankietowanych kobiet, Polki nie do korica dbajg o swoje zdrowie. Az potowa z nich
nie bada sie cyklicznie, a tylko 55% twierdzi, ze zdrowo sie odzywia.® Kobiety bardziej dbajg o zdrowie niz
mezczyzni z czego wiekszos¢ (52%) ocenia swdj stan zdrowia fizycznego, jako bardzo dobry i dobry, zas
jako zty lub bardzo zty ocenia tylko 8% kobiet. Wiekszo$¢ Polek (61%) ocenia swdj stan zdrowia

! Ludnosé. Stan i struktura ludnoéci oraz ruch naturalny w przekroju terytorialnym (stan w dniu 30.06.2021) GUS
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/ludnosc-stan-i-struktura-ludnosci-oraz-ruch-naturalny-w-przekroju-
terytorialnym-stan-w-dniu-30-06-2021,6,30.html

2 https://bip.brpo.gov.pl/pl/content/rpo-ukraina-wojna-uchodzcy-prawa-kobiet-przemoc

3 Raport — Polki 2021 — Nowe wartosci na nowe czasy. https://www.gedeonrichter.pl/aktualnosci/raport-polki-2021-nowe-
wartosci-na-nowe-czasy/
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psychicznego, jako bardzo dobry i dobry, a jako zty lub bardzo zty - 11 % z nich. Kobiety sg bardziej
zestresowane niz mezczyzni. Odnosnie stylu zycia: 32% ankietowanych przyznato, ze pali wyroby
tytoniowe, 87% - pije alkohol, 50% - nie uprawia zadnego sportu, 28% - pije napoje stodzone co najmniej
kilka razy w tygodniu, 34% - jada codziennie owoce, a zaledwie 30% - jada codziennie warzywa. 50% Polek
ma problem z nadmierng masg ciata, a 29% ma nadwage, za$ 21% cierpi na otyto$¢.* W dokumencie
pt. ,Zdrowa przysztos¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata 2021-2027,
z perspektywg do 2030 r.” stwierdzono, ze w roku 2019 przecietna dtugosc zycia kobiet byta o 7,7 roku
dtuzsza, w poréwnaniu do mezczyzn i wynosita 81,8 lat (w 1990 r. przecietna dtugosc¢ zycia kobiet wynosita
75,2 lata - a wiec dzieki zmianie stylu zycia i dostepowi do skutecznej profilaktyki, diagnostyki
i terapii wzrosta o ok. 6,6 lat w przeciggu 30 lat). Jednak wedtug szacunkéw Eurostatu w 2018 r. $rednia
dtugos¢ zycia Polek byta o ok. 2 lata krétsza niz wartos¢ dla ogétu mieszkanek UE (83,7 lat). W wiekszosci
przypadkéw wyzsza umieralnosé Polek w wieku 25—-64 lata wcigz w znaczgcym stopniu (w ponad 40%) jest
odpowiedzialna za ich przecietnie krétsze zycie w poréwnaniu z mieszkankami panistw Europy Zachodniej.
W przypadku kobiet, nadumieralnos¢ w Polsce dotyczyta przede wszystkim choréb uktadu krazenia oraz
nowotworow.

Wzrost umieralnosci z powodu choréb nowotworowych wynika zaréwno ze zjawiska starzenia sie
ludnosci, jak i nasilonego narazenia populacji na czynniki rakotwdrcze.” Nowotwory ztosliwe stanowig
drugg przyczyne zgondéw w Polsce, powodujgc w 2018 roku 23,1% zgondw kobiet. Stanowig one istotny
problem zdrowotny przede wszystkim u oséb w mtodym i srednim wieku (25-64 lat). Zjawisko to jest
szczegoblnie widoczne w populacji kobiet, w ktérej od kilku lat nowotwory sg najczestszg przyczyna
zgondw przed 65. rokiem zycia, stanowigc 31% zgondw miodych i 48% zgondw w sSrednim wieku.
W populacji kobiet wiodgcymi umiejscowieniami nowotwordw nadal pozostajg: piers, ptuco i jelito grube
(okreznica, odbytnica i odbyt), szyjki macicy i nowotwor jajnika. Nowotwory ptuca utrzymujg pierwszg
pozycje wéréd nowotworowych przyczyn zgondéw kobiet (17,5%), wyprzedzajgc nowotwory piersi (15%).
Dominujgce wsrdd kobiet nowotwory piersi charakteryzowaty sie w ciggu minionego poétwiecza stale
rosnacg zachorowalnoscia. Trendy umieralnosci na raka piersi zmieniaty sie kilkukrotnie w ciggu ostatnich
trzydziestu lat. Poczatkowy wzrost Smiertelnosci zostat zahamowany w potowie lat 90. ubiegtego wieku,
a w latach 1996-2010 notowano jego spadek. W okresie 2010-2018 nastgpita niekorzystna zmiana
trendu, a wspodfczynnik umieralnosci wzrdst o okoto 16,5%. Trzecia, najczestszg przyczyng zgondw
wskutek nowotwordw ztosliwych u kobiet w ciggu ostatnich kilku lat pozostajg nowotwory jelita grubego.®
Wedtug prognoz do 2028 r. nastgpi wzrost zachorowan na nie wsrdd kobiet o 3,5%. Odsetek kobiet,
u ktérych wykonano badania cytologiczne, waha sie od kilku do kilkunastu procent (wedtug wyliczen NFZ
w 2016 r. zaledwie 20,5% kobiet uczestniczyto w programie profilaktyki raka szyjki macicy, a wartosc
ta w roku 2017 byta jeszcze nizsza i wyniosta 18,73%). Lepiej wyglada profilaktyka raka piersi, cho¢ nadal
na mammografie zgtasza sie mniej niz potowa kobiet (w 2016 r. — 40,82%, w 2017 r. — 39,40%).” Lekarze
i pacjenci na zmiany systemowe w onkologii, w tym tej zajmujgcej sie nowotworami kobiecymi, czekajg
od miesiecy. Obecnie, gdy do Polski przybyly tysigce kobiet z Ukrainy - niektére w trakcie leczenia
onkologicznego — pojawito sie kolejne wyzwanie. Zdaniem ekspertéw - olbrzymie. Kryzys migracyjny
doktada sie do tego, wywotanego przez pandemie: w ostatnich dwdch latach spadta liczba wizyt

4 Narodowy Test Zdrowia Polakéw 2020 Raport https://www.nn.pl/dam/zasoby/raporty/Narodowy-Test-Zdrowia-Polakow-2020-
raport.pdf

5 Dokument ,,Zdrowa przysztos¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata 2021-2027, z perspektywa do 2030
r. https://www.gov.pl/web/zdrowie/zdrowa-przyszlosc--strategia-rozwoju-ochrony-zdrowia-na-kolejne-dziewiec-lat

6 Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2018 roku. KRN http://onkologia.org.pl/wp-content/uploads/Nowotwory 2018.pdf

7 Dokument ,,Zdrowa przysztos¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata 2021-2027, z perspektywa do 2030
r. https://www.gov.pl/web/zdrowie/zdrowa-przyszlosc--strategia-rozwoju-ochrony-zdrowia-na-kolejne-dziewiec-lat
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u ginekologa, wiec wiecej niz przed pandemia (a wtedy réwniez nie byto najlepiej) polskich kobiet ma
nowotwory w péznych stadiach.?

Choroby autoimmunologiczne dotykajg kobiet az 2-3 razy czesciej niz mezczyzn. Cechg schorzen
autoimmunologicznych jest to, ze pojawiajg sie przed 30. rokiem zycia. Nalezy do nich wiele jednostek
chorobowych, ktére mogg obejmowac rézne narzady i uktady w organizmie: przewdd pokarmowy, uktad
nerwowy, tkanke 1tgczng, skére, czy tez gruczoty wydzielania wewnetrznego. Do chordb
autoimmunologicznych zalicza sie m. in. nieswoiste zapalenia jelit - chorobe Lesniowskiego-Crohna oraz
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, stwardnienie rozsiane, tuszczyce, toczen rumieniowaty uktadowy,
reumatoidalne zapalenie stawdw, mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw, zesztywniajgce zapalenie
stawdw kregostupa oraz tuszczycowe zapalenie stawdw. Czesto pomijanym aspektem przewlektych
chordb zapalnych sg szczegdlne wyzwania i réznice w leczeniu zwigzane z ptcig. Przyktadowo, niektdre
kobiety z okreslonymi schorzeniami sg znacznie pdzniej niz mezczyzni trafnie zdiagnozowane pod katem
ich choroby, co moze wptyng¢ na wynik leczenia. Niektére przewlekte choroby zapalne mogg réwniez
powodowac u kobiet wiekszy bdl, stres i zmeczenie niz u mezczyzn z takimi samymi schorzeniami.
Ponadto, kobiety cierpigce na przewlekte choroby zapalne mogg mie¢ réine obawy zdrowotne,
np. dotyczace planowania rodziny, a jednoczesnie mogg nie czué sie wystarczajgco pewnie, by zadac
wtasciwe pytania swojemu lekarzowi prowadzgcemu.

Na cze$¢ chordb mdzgu zapada wiecej populacji zeniskiej. Jaskrawym przyktadem jest depresja, na ktérg
cierpi okoto 2 razy wiecej kobiet niz mezczyzn. Istotng role odgrywajg tutaj czynniki hormonalne,
genetyczne i psychospoteczne. Problem wystepowania depresji poporodowej dotyczy okoto 7-13% kobiet
w potogu. Dotyczy ona 3,1-4,9% kobiet w cigzy.® Dane NFZ wskazuja, ze w 2018 r. $wiadczen
z rozpoznaniem depresji udzielono 631,6 tys. 0séb, a az 73% z nich stanowity kobiety.’® Kolejnym
przyktadem jest migrena, ktdra wystepuje dwa razy czesciej u kobiet, gdzie obserwuje sie réowniez
jednoznaczny wzrost rozpowszechnienia migreny wraz z wiekiem. Najwiekszg wartos¢ oszacowania
otrzymano dla okoto 40 roku zycia, a wiec potencjalnie najwiekszych mozliwosci zawodowych, gdy mozna
korzysta¢ zaréwno z sit witalnych (o ile nie sg ograniczone przez chorobe), jak i ze zdobytego juz
doswiadczenia. Kobiety cierpigce na migrene, bedgce w wieku okoto 40 lat znajdujg sie wiec w wyjgtkowo
niekorzystnej sytuacji w poréwnaniu z kobietami zdrowymi znajdujgcymi sie w tym samym wieku.
Doswiadczajg one szeregu objawdw ograniczajgcych ich mozliwosci, spotykajac sie z takimi samymi
oczekiwaniami, jakie sg stawiane kobietom zdrowym. Kolejnym okresem, w ktdrym objawy migreny
wyraznie sie nasilajg jest czas menopauzy, ktéra poza migreng moze wywotywaé wiele innych
dolegliwosci.'!

W 2018 r. kobiety w Polsce mogty oczekiwadé, ze przezyjg w zdrowiu (bez ograniczonej sprawnosci) 64,3 lat
(79% dtugosci zycia). Rdznica w oczekiwanej dtugosci zycia w zdrowiu kobiet w Polsce (3,8 lat) jest obecnie
najwieksza w krajach UE.?? Tylko co czwarta kobieta powyzej 50. roku zycia byta aktywna zawodowo
(26,2%) w 2019 r.** Wedtug danych ZUS w 2020 r. $wiadczenia wyptacone kobietom zwigzane

8 https://pap-mediaroom.pl/zdrowie-i-styl-zycia/diagnostyka-i-leczenie-onkologiczne-kryzys-migracyiny-kolejne-wyzwanie

9 https://forumprzeciwdepresii.pl/depresja/kazdy-moze-miec-depresje/depresja-u-kobiet

10 NFZ o zdrowiu. Depresja 2020 https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/zdrowe-dane/raporty/nfz-o-zdrowiu-depresja

11 Spoteczne znaczenie migreny z perspektywy zdrowia publicznego systemu ochrony zdrowia. PZH 2019
https://www.pzh.gov.pl/wp-content/uploads/2019/06/RAPORT-MIGRENA-ca%C5%82y.pdf

2 Raport ,,Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski i jej uwarunkowania”. PZH 2020
http://bazawiedzy.pzh.gov.pl/wydawnictwa

13 Osoby powyzej 50. roku zycia na rynku pracy w 2019 roku GUS 2021 https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/rynek-
pracy/opracowania/osoby-powyzej-50-roku-zycia-na-rynku-pracy-w-2019-roku,19,4.html
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z niezdolnoscig do pracy (renty, absencje chorobowe, zasitki) wyniosty ok. 21 mld zt i stanowity 49,2%
wydatkéw ogoétem. Co ciekawe — kobiety generowaty wiecej absencji chorobowej, ale mniej rent,
w poréwnaniu z mezczyznami. W populacji zeniskiej najwiekszy udziat wydatkéw stanowity wydatki
zwigzane z opieka potozniczg z powodu standw zwigzanych gtéwnie z cigzg (026) — 21,0%, z reakcjami na
ciezki stres i zaburzenia adaptacyjne (F43) — 3,5%, zaburzeniami korzeni nerwowych (G54) i ostrymi
zakazeniami drég oddechowych (J06) — po 2,8% oraz schizofrenig (F20) i innymi chorobami krazka
miedzykregowego (M51) — po 2,4%.*

Reasumujac, zdrowie kobiet powinno by¢ traktowane jako najcenniejsza inwestycja z perspektywy
polskiego spoteczenstwa. Jest to bowiem, nie tylko zdrowie jednej osoby, lecz takze zabezpieczenie
funkcjonowania catej rodziny. Edukacja zdrowotna, profilaktyka i zdrowy styl zycia powinny mozliwie
dtugo utrzymywac optymalny stan zdrowia kobiety, a w przypadku wczesnie rozpoznanej choroby
witasciwa diagnostyka, terapia i rehabilitacja gwarantowaé szybki powrdt do zdrowia lub godne zycie
z choroba przewlekta.

Ponizej opisano przyktadowe problemy zdrowotne z zakresu zdrowia kobiety.
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Onkologia

Szczepienia przeciwko HPV w efektywnej profilaktyce raka szyjki macicy

Ministerstwo Zdrowia deklaruje dwutorowe podejscie do wdrazania szczepien przeciwko HPV, ktére ma
opierac sie na wprowadzeniu programu profilaktyki zdrowotnej powszechnych i bezptatnych szczepien
przeciwko HPV od stycznia 2022 r. dla danej populacji dziewczat, uzupetnionego o refundacje aptecznag
szczepionki dla pozostatych rocznikéw. Od 1 listopada 2021 roku jedna z dostepnych na rynku szczepionek
przeciwko HPV bedzie dostepne w ramach 50% refundacji aptecznej, to dobry poczatek, jednak
Ministerstwo nie powinno ustawaé w sowim wysitku nad wdrazaniem programu profilaktyki zdrowotnej
szczepien przeciwko HPV, ktéry powinien by¢ podstawg profilaktyki raka szyjki macicy. Tylko bezptatny
i powszechny dostep do szczepien w ramach programu zdrowotnego moze zagwarantowac
wyszczepialno$¢ na poziomie 60%, a taki poziom jest celem zapisanym w Narodowej Strategii
Onkologicznej (NSO). Projekt programu zdrowotnego zostat opracowany przez organizacje pacjentéw
i przedstawiony Ministerstwu Zdrowia. Niezbedne jest stworzenie finalnej jego wersji, a takze
wprowadzenie odpowiednich zapiséw legislacyjnych, ktére umozliwig zakup przez Ministerstwo Zdrowia
szczepionek zalecanych, dla potrzeb realizacji programu.

HPV to wirus wywotujacy raka szyjki macicy oraz inne nowotwory i choroby HPV-zaleine, ktére przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia uznawane sg za jeden z globalnych probleméw zdrowia publicznego.
W ramach eliminacji zachorowan na raka szyjki macicy wiele krajéow w Europie i na Swiecie wprowadzito
bezptatne szczepienia przeciwko HPV, a Europejski Plan Zwalczania Raka zaktada zaszczepienie
co najmniej 90% populacji docelowej dziewczat w UE oraz znaczne zwiekszenie liczby szczepien chtopcéw
do 2030 roku. Polska jest jedynym krajem w Unii Europejskiej, w ktérym narodowy program zdrowotny
dotyczacy szczepien przeciwko HPV jeszcze nie istnieje. Wprowadzenie szczepionki przeciwko HPV do 50%
refundacji aptecznej i dalsze deklaracje Ministerstwa Zdrowia dotyczgce wprowadzenia od stycznia 2022
roku programu bezptatnych, nieobowigzkowych szczepien przeciwko HPV dla 12-latek to dobry
fundament do stworzenia rozwigzania, ktére zapewni efektywng profilaktyke raka szyjki macicy.

O efektywnosci szczepienn ochronnych, nie tylko przeciwko HPV, mozemy moéwi¢ wtedy, gdy zostanie
osiggnieta tzw. odpornos$¢ zbiorowa, a wiec zaszczepionych bedzie co najmniej 60% populacji,
a w niektorych chorobach zakazinych ta liczba powinna byé jeszcze wieksza. Tylko wtedy
rozprzestrzenianie sie wirusa mozna skutecznie zahamowac. Doswiadczenia innych krajow pokazujg,
ze jedynie bezptatne programy zdrowotne mogg zapewni¢ wymagany poziom wyszczepialnosci.
Zaproponowany program profilaktyki zdrowotnej obejmie dziewczynki i chtopcéw w okreslonym wieku,
a refundacja apteczna bedzie dobrym uzupetnieniem mozliwosci szczepien dla oséb, ktére chciatyby sie
zabezpieczy¢ przed wirusem HPV, a ktére do programu sie nie zakwalifikuja.

Program profilaktyki zdrowotnej dotyczacy szczepien przeciwko HPV powinien umozliwié rodzicom dostep
do bezptatnej szczepionki w gabinetach pediatrycznych lub gabinetach POZ. Rodzice powinni moc,
po rozmowie z lekarzem, wybraé preparat, ktéry wedtug nich bedzie najlepszy dla ich dziecka.

W Polsce rosnie liczba rodzicow, ktdrzy nie decyduja sie na szczepienie swoich dzieci. Dotyczy to szczepien
obowigzkowych, a wiec wdrazanie szczepien przeciwko HPV, ktére bedy nieobowigzkowe, a jedynie
zalecane powinno by¢ poprzedzone szeroko zakrojong kampania edukacyjng, ktéra bedzie kontynuowana
w trakcie realizacji programu profilaktyki zdrowotnej. Niezbedna jest edukacja mtodziezy, a takze ich
opiekunow nie tylko w zakresie wirusa HPV, ale takze w zakresie raka szyjki macicy i mozliwosci jego
zapobiegania. Mtodziez powinna wiedzie¢ co to jest wirus HPV, gdzie wystepuje, jak mozna sie nim
zakazi¢, jakie choroby moze wywota¢ i co zrobié¢, aby sie przed nim uchroni¢. Rak szyjki macicy
to nowotwor, ktérego wystepowanie mozna znacznie ograniczy¢ dzieki szczepieniom profilaktycznym.
Szczepienie przeciwko HPV daje wymierne korzysci zdrowotne. To najskuteczniejszy sposdb zapobiegania
chorobom HPV-zaleznym.



Badania obserwacyjne przeprowadzone w 14 krajach, w ktérych stosowane sg powszechne szczepienia
przeciwko HPV potwierdzajg ich skuteczno$¢ w zmniejszaniu zachorowalnosci, a dzieki temu Smiertelnosci
z powodu raka szyjki macicy. Szczepienia przeciwko HPV wptynety na zmniejszenie liczby przypadkéw
neoplazji nabtonkowej szyjki macicy (CIN), brodawek ptciowych i zakazenia onkogennymi podtypami
wirusa HPV (16, 18, 31, 33 i 45) u kobiet. W Australii, gdzie szczepienia populacyjne sg prowadzone
od ponad 10 lat bliskie jest wyeliminowanie zachorowan na raka szyjki macicy.

W Polsce niezbedne jest jak najszybsze wdrozenie rozwigzan, ktére pozwolg chroni¢ polskg mtfodziez
przed wirusem HPV. Tylko takie dziatania mogg wptyngé na znaczne zmniejszenie zachorowalnosci
i Smiertelnosci na raka szyjki macicy i inne nowotwory HPV-zalezne.

Irynotekan liposomowy w terapii raka trzustki

Rak trzustki w Polsce jest przyczyng 3% wszystkich diagnoz onkologicznych. Zajmuje 10. pozycje pod
wzgledem zachorowalno$ci — rocznie raka trzustki rozpoznaje sie u okoto 4 000 chorych,
z tego az u ponad 80% w momencie rozpoznania wystepujg juz przerzuty. Pod wzgledem przyczyn zgondéw
z powodu choréb nowotworowych rak trzustki zajmuje 6. pozycje. Jest jednym z najgorzej rokujacych
nowotworéw — szanse na 5-letnie przezycie ma zaledwie ok 5% pacjentdw, a rok od postawienia diagnozy
przezywa zaledwie 25 proc. chorych. W krajach UE np. w UK przezywalnos¢ utrzymuje sie na statym
poziomie od lat 70. ubiegtego wieku, a 10-letnia przezywalnos$¢ wynosi 1%. Tylko ok. 20% przypadkdéw RT
jest operacyjnych/potencjalnie operacyjnych. W takich przypadkach wskazana jest terapia adjuwantowa
w oparciu o gemcytabine, ktdra wykazata skutecznosé kliniczng w badaniach Conco001 oraz ESPAC-3.(DFS
— 13,4 mies., OS — 22,8 mies.). Ogromny postep w zakresie terapii i rokowan w niektérych rakach
(np. w raku piersi, czy prostaty), nie poprawit rokowan dla pacjentéw z rakiem trzustki. RT pozostaje wciaz
w czotéwce rakdédw o najgorszym rokowaniu. To sprawia, ze RT jest nowotworem o niezaspokojonych
potrzebach medycznych. Fatalne rokowanie w raku trzustki zwigzane jest z budowg guza nowotworu,
ktdra jest odmienna od pozostatych rakdw: w guzie dominuje podscielisko tgcznotkankowe, jest on stabo
unaczyniony, co ogranicza penetracje lekéw do guza, wewnatrz guza jest mato komdrek
immunokompetentnych, ktére sg punktem uchwytu dla lekdw immunoonkologicznych . Nowotwor ten
jest mato wrazliwy na terapie celowane. W RT najwieksze innowacje dotyczg form podawania
chemioterapii, a nie wprowadzenia nowych lekéow - lekarze majg bardzo ograniczone mozliwosci
terapeutyczne w tej chorobie. Poza standardowg chemioterapig, mozliwosci leczenia raka trzustki wcigz
pozostajg ograniczone. Na Swiecie dostepne sg opcje terapii celowanej, takie jak inhibitory TRK dla
pacjentéow z fuzjag NTRK. Dodatkowo, immunoterapia moze by¢ opcjg dla waskiego grona pacjentéw
z chorobga o wysokiej niestabilno$ci mikrosatelitarnej. Pacjenci z mutacjami germinalnymi BRCA mogg by¢
kwalifikowani do leczenia inhibitorami PARP. Tylko okoto 5% pacjentéw z rakiem trzustki kwalifikuje
sie do tych ukierunkowanych terapii. Pozostate 95% pacjentéw ma wcigz bardzo ograniczone mozliwosci
leczenia; mimo wielu przeprowadzonych préb klinicznych nie udato sie wykazaé efektywnosci kolejnych
molekut.

Jedyng nowg opcjg terapeutyczng, ktdra wykazata sie skutecznoscig i bezpieczeristwem i zostata
zarejestrowana przez FDA i EMA jest lek irynotekan liposomowy. Irynotekan liposomowy blokuje enzym
zwany topoizomerazg |. Poprzez blokowanie tego enzymu komdrki nowotworowe nie mogg sie rozmnazac
i w koricu umierajg. W preparacie irynotekan liposomowy jest zawarty w malenkich czgsteczkach ttuszczu
zwanych "liposomami". Liposomy gromadzg sie wybidrczo w obrebie raka trzustki i nastepnie powoli
uwalniajg lek, dzieki czemu moze on dziata¢ dtuzej w obrebie guza. Irynotekan liposomowy jest stosowany
w Il linii leczenia i jest rekomendowany przez miedzynarodowe wytyczne: ESMO, NCCN, ASCO.
Zarejestrowane wskazanie to leczenie gruczolakoraka trzustki z przerzutami, w pofaczeniu
z 5-fluorouracylem (5-FU) i leukoworyng (LV), u dorostych pacjentéw z progresjg choroby po terapii
opartej na gemcytabinie. Standardem terapii postaci przerzutowej raka trzustki w 1 linii u pacjentéw PS 0-
1, wedtug wytycznych ESMO oraz NCCN jest polichemioterapia FOLFIRINOX lub nab-paklitaxel
w pofaczeniu z gemcytabing. Obie opcje terapeutyczne uznane s3 jako réwnoznaczne pod wzgledem



skutecznosci. Irynotekan liposomowy jest pierwszym i jedynym lekiem zarejestrowanym dla dorostych
pacjentdéw z przerzutowym rakiem trzustki, wykazujgcych progresje choroby po terapii opartej
na gemcytabinie, ktdrego skutecznos¢ w zakresie istotnego przedtuzenia OS zostata wykazana
w randomizowanej prébie klinicznej (badanie NAPOLI-1). Badanie NAPOLI-1 wykazato istotne
statystycznie i znaczgce klinicznie wydtuzenie OS o 45%(catkowita korzys¢ OS — 1,9 mies.; Irynotekan
liposomowy+5FU+LV 6,1 mies. vs 4,2 mies. w ramieniu 5FU+LV). Zastosowanie terapii opartej
na irynotekanie liposomowym pozwolito pacjentom na wydtuzenie OS o 45% (vs grupa 5FU+LV). Po 12
miesigcach terapii nadal zyto 26% pacjentdw stosujgcych terapie opartg na irynotekanie liposomowym (vs
16% grupa poréwnywana). U pacjentéw, ktorzy otrzymali min. 80% intensywno$¢ leczenia w ciaggu
pierwszych 6 tygodni terapii zaobserwowano najwieksze korzysci — wydtuzenie mediany OS o 75% (3,8
mies.; 8,9 mies vs 5,1 mies.) vs. grupa poréwnywana. W analizie post hoc wykazano, ze w grupie
pacjentéw dobrego rokowania: z PS Karnofsky => 90 ; u pacjentéw ponizej 65 roku zycia, z niskimi
mianami Ca 19.9, wskaznikiem limfocyty/neutrofile ponizej lub = 5 oraz bez przerzutéw do watroby
OS wynidést ponad 1 rok. Zamkniecie czgsteczki leku irynotekan liposomowy w nanoliposomie pozwala na
wydtuzenie czasu obecnosci i aktywnosci leku w obrebie guza nowotworowego oraz zwieksza konwersje
do aktywnego metabolitu SN-38 i wydtuza czas na jego ekspozycje. W oparciu o dane z badania Napoli-1:
terapia lekiem irynotekan liposomowy nie pogarsza jakosci zycia chorych. AEs podczas terapii majg
przewidywalny charakter, sg fatwe w wiekszosci przypadkdéw do zarzadzenia, poprzez leczenie objawowe
lub dostosowanie dawki terapii do stanu pacjenta.’ Irynotekan liposomowy zostat zarejestrowany w Unii
Europejskiej w dniu 14 paZdziernika 2016 r. i aktualnie jest refundowany w 17 krajach wspdlnoty.®
Refundowane wskazanie to: Leczenie gruczolakoraka trzustki z przerzutami, w potgczeniu
z 5-fluorouracylem (5-FU) i leukoworyng (LV), u dorostych pacjentdow z progresjg choroby po terapii
opartej na gemcytabinie.'’

Sacituzumab govitecan w terapii potrdjnie ujemnego raka piersi

Rak piersi byt w roku 2020 najczesciej diagnozowanym sposréd nowotwordow ztosliwych na Swiecie.
W Polsce sytuacja jest podobna. Wedtug danych z Krajowego Rejestru Nowotworow w 2017 r. w Polsce
stwierdzono 18 529 nowych zachorowan na ten nowotwor, a z powodu raka piersi zmarto 6670 kobiet.
Szczyt zachorowan wystepuje u kobiet w wieku 50-69 lat. 1 na 8 kobiet zachoruje na ten nowotwor
W ciggu swojego zycia. Podziat molekularny ma znaczenie dla ustalenia dalszego postepowania
terapeutycznego, odbywa sie poprzez ocene: ekspresji receptoréw ER, ekspresji receptoréw PgR oraz
statusu receptora HER2. Uwzgledniajgc powyzsze, czyli ocene ekspresji receptoréw, raka piersi mozemy
podzieli¢ na 4 gtéwne podtypy: HR+/HER2- (Luminal A), HR+/HER2+ (Luminal B), HR-/HER2+ (HER2-
enriched) oraz HR-/HER2 (TNBC). Potrdjnie ujemny rak piersi (TNBC, triple-negative breast cancer) to
nowotwor, ktory nie wykazuje obecnosci receptoréw estrogenowych (ER), receptoréw progesteronowych
(PgR) i nadekspresji ludzkiego naskérkowego receptora typu 2 (HER2, human epidermal receptor 2)
w ocenie immunohistochemicznej. Ujemne wyniki oceny tych parametrow oznaczaja, ze proliferacja
(rozwdj) komodrek tego nowotworu i jego progresja nie sg stymulowane przez receptory dla estrogenu
i progesteronu ani poprzez receptor HER2. Rak potrdjnie ujemny stanowi okoto 10-15% wszystkich
nowotworéw piersi. Wedtug danych z Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie w latach 2016—-2018
w Polsce pierwotne TNBC stanowity 9,6%, a rozsiane (czyli z przerzutami) - 17,9%. TNBC, jest podtypem
biologicznym raka piersi charakteryzujagcym sie najgorszym rokowaniem i najczestszym wystepowaniem
u chorych w mtodszym wieku. Wynika to z samej biologii komdérek nowotworowych, charakteryzujgcych
sie wiekszg dynamikg wzrostu, wiekszg ztosliwoscig kliniczng, czy nizszym zréznicowaniem komorek
nowotworu, ale réwniez z braku mozliwosci zastosowania wielu terapii systemowych skutecznych

15 https://journals.viamedica.pl/onkologia w_praktyce klin _edu/article/download/66378/49509
16 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1130.htm
17 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20161014135718/anx_135718 pl.pdf
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w innych podtypach biologicznych raka piersi, takich jak hormonoterapii czy terapii anty-HER2 (Human
epidermal growth factor receptor 2 -receptor ludzkiego naskdorkowego czynnika wzrostu). Wobec tego
bardzo wazny jest dalszy rozwdj terapii systemowych dostepnych dla tej grupy chorych.
Przeciwnowotworowe leczenie systemowe (inaczej ,uktadowe”) polega na stosowaniu lekow
podawanych w taki sposdb, by dziataty na caty organizm. Obecnie mozna wskazac trzy gtéwne sposoby
przeciwnowotworowego leczenia systemowego: chemioterapia, czyli leczenie cytotoksyczne (powodujace
$mieré komarek); hormonoterapia, czyli celowe oddziatywanie na produkcje/dziatanie hormondw (rzadko
wywotuje Smier¢ komodrek, ale czesto powoduje zatrzymanie ich rozwoju — leczenie cytostatyczne);
leczenie biologiczne, czyli wptywajgce na dziatanie uktadu odpornosciowego i ukierunkowane
na okreslone cele molekularne (np. szczegdlne receptory na powierzchni komérek). Czes¢ przypadkéw
TNBC $cisle wigze sie z zaburzeniami gendw BRCA i ich produktéw biatkowych. W grupie kobiet z mutacjg
w genie BRCA1l 75% rozpoznawanych rakéw piersi ma postaé raka potrdjnie ujemnego. Ogodlna
charakterystyka TNBC to: agresywny przebieg kliniczny, bardzo ograniczona liczba opcji terapeutycznych,
gorsze prognozy przezycia 5-letniego w pordwnaniu do innych podtypdw molekularnych, oraz wyzszym
ryzykiem wystepowania przerzutow do narzaddw trzewnych (najczesciej ptuca - 40%, mdzg - 30%,
watroba - 20%, kosci - 10%), wystepuje czesciej u kobiet mtodszych, w wieku przed-menopauzalnym.
Wytyczne europejskie (ESMO - European Society of Medical Oncology) rekomendujg u pacjentek
we wczesnym stadium choroby zastosowanie chemioterapii. Gdy pacjentka przestaje odpowiadaé na
leczenie i pojawig sie przerzuty, rekomendowane sg inhibitory PARP (w przypadku wystgpienia mutacji
BRCA), immunoterapia lub kontynuowana jest chemioterapia. W kolejnym etapie preferowang opcjg jest
terapia lekiem - sacituzumab govitecan lub w przypadku braku jego dostepnosci - chemioterapia.
Pacjentki z przerzutowym TNBC (mTNBC) gorzej odpowiadajg na chemioterapie niz pacjentki z innymi
podtypami. Pozytywna odpowied?Z na to leczenie uzyskiwana jest u maksimum 10-15% chorych z mTNBC.
Mediana przezycie catkowitego (OS) dla pacjentek z mTNBC leczonych konwencjonalng chemioterapig to
9-12 miesiecy. Lek zostat zarejestrowany przez EMA w listopadzie ubiegtego roku. W dniu 25 lutego lek
sacytuzumab gowitekan zostat ujety w opublikowanym przez Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci na rok 2022. Zgodnie
z opinig Rady Przejrzystosci Agencji sacytuzumab gowitekan zakwalifikowany zostat do kategorii A, czyli
technologii przewidzianych do finansowania w ramach Funduszu Medycznego w pierwszej kolejnosci.
Dzieki decyzji Ministra Zdrowia opublikowanej w obwieszczeniu refundacyjnym nr 66 od 1 listopada 2022
r. sacytuzumab gowitekan bedzie refundowany publicznie w ramach programu lekowego B.9.FM
,LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10: C50)” we wskazaniu , Leczenie Il lub Il linii przerzutowego
potrdjnie ujemnego w przypadku pacjentdw, ktérzy wczesniej otrzymali co najmniej dwie linie leczenia
systemowego”. Jest to technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci finansowana z Funduszu
Medycznego.'®

Pembrolizumab w leczeniu wczesnego, potrojnie ujemnego raka piersi wysokiego
ryzyka

Statystycznie istotne wyniki przezycia wolnego od zdarzen (event-free survival — EFS) w badaniu KEYNOTE-
522 stanowity silny sygnat do aktualizacji wytycznych ASCO z 2021 r. dotyczacych roli pembrolizumabu
w leczeniu wczesnego TNBC wysokiego ryzyka. W 2021 r. Association for Clinical Oncology (ASCO)
opublikowato wytyczne dotyczace chemioterapii neoadjuwantowej, terapii hormonalnej i terapii
celowanej w raku piersi. Niedawno zaprezentowano wyniki czwartej analizy posredniej danych

18 https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-pazdziernika-2022-r-w-sprawie-
wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-
medycznych-na-1-listopada-2022-r



https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-pazdziernika-2022-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-listopada-2022-r
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-pazdziernika-2022-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-listopada-2022-r
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-pazdziernika-2022-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-listopada-2022-r

z randomizowanego, zaslepionego, kontrolowanego placebo badania KEYNOTE-522. W ramach badania
KEYNOTE-522 oceniano potgczenie neoadjuwantowej chemioterapii z karboplatyng i paklitakselem,
a nastepnie doksorubicyng lub epirubicyng i cyklofosfamidem z pembrolizumabem (n = 784) lub placebo
(n = 390), z rocznym leczeniem adjuwantowym pembrolizumabem lub placebo po operacji u 1174
pacjentek z wczesniej nieleczonym, potréjnie ujemnym rakiem piersi w stadium Il lub Il ( triple-negative
breast cancer — TNBC). Pacjentki kwalifikowaty sie do KEYNOTE-522 niezaleznie od ekspresji PD-L1.

Stosowanie kapecytabiny jako terapii adjuwantowej nie byto dozwolone. Statystycznie istotne wyniki
przezycia wolnego od zdarzen (event-free survival — EFS) w badaniu KEYNOTE-522 stanowity silny sygnat
do aktualizacji wytycznych ASCO z 2021 r. dotyczacych roli pembrolizumabu w leczeniu wczesnego TNBC
wysokiego ryzyka. Przy medianie czasu obserwacji wynoszacej 39,1 miesigca zaktualizowana analiza
wykazata statystycznie istotng poprawe EFS wsrdd pacjentek, ktére otrzymywaty pembrolizumab
w skojarzeniu z chemioterapig neoadjuwantowg, a nastepnie pembrolizumab adjuwantowo po operacji,
W porownaniu z pacjentkami, ktére otrzymywaty chemioterapie z placebo (3-letni EFS 84,5% wobec
76,8%; wspotczynnik ryzyka 0,63, 95% Cl, 0,48 do 0,82; p <0,001). Po 36 miesigcach szacowane przezycie
catkowite (OS) w grupie otrzymujacej chemioterapie z pembrolizumabem wyniosto 89,7% (95% Cl, 87,3
do 91,7), natomiast szacowany OS w grupie placebo-chemioterapii wyniost 86,9% (95% Cl, 83,0 do 89,9).
Zmarto 80 pacjentéw (10,2%) w grupie otrzymujgcej pembrolizumab i chemioterapie oraz 55 pacjentow
(14,1%) w grupie otrzymujacej placebo (wspodtczynnik ryzyka zgonu 0,72; 95% Cl, 0,51 do 1,02). Warto
zauwazyé¢, ze dane OS przedstawione wytgcznie w celach opisowych byly niedojrzate w tej analizie
okresowej i trwajg dalsze obserwacje uczestnikdw w fazie follow up. W fazie neoadjuwantowej
i adjuwantowe]j badania zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem (treatment-related adverse events —
TRAE), ktore byty stopnia Il lub wyzszego, wystgpity odpowiednio u 77,1% i 73,3% pacjentéw w grupie
chemioterapii z pembrolizumabem i chemioterapii z placebo. Wiekszo$¢ zdarzen niepozgdanych wystgpita
w fazie leczenia neoadjuwantowego w poréwnaniu z fazg adjuwantowgq. Najczesciej wystepujgcymi TRAE
stopnia lll lub wyzszego w grupach chemioterapii z pembrolizumabem i chemioterapii z placebo byty
neutropenia (34,5% wobec 33,4%), obnizenie liczby neutrofili (18,6% wobec 23,1%) i niedokrwistos¢
(18,0% wobec 14,9%). Cztery zgony w grupie otrzymujacej chemioterapie z pembrolizumabem i jeden
zgon w grupie otrzymujacej chemioterapie z placebo przypisano stosowanemu leczeniu. TRAE, ktdre
doprowadzity do przerwania schematu leczenia, wystgpity u 27,7% pacjentdw w grupie chemioterapii
z pembrolizumabem i 14,1% pacjentéw w grupie otrzymujacej chemioterapie z placebo. Zdarzenia
niepozadane o podtozu immunologicznym stopnia Ill lub wyzszego (immune-mediated adverse events —
irAE) wystapity u 12,9% pacjentéw w grupie chemioterapii z pembrolizumabem i u 1,0% pacjentéw
w grupie otrzymujacej placebo. Stwierdzono wiekszg czestos¢ wystepowania zaburzen
endokrynologicznych dowolnego stopnia — niedoczynnos$¢ lub nadczynnosé tarczycy, niewydolnosc
nadnerczy, zapalenie tarczycy i zapalenie przysadki — obserwowang w grupie chemioterapii
z pembrolizumabem (26,8%) niz w grupie otrzymujgcej chemioterapie z placebo (9,1%). Na podstawie
powyzszych wynikéw badania KEYNOTE-522 u pacjentek z potrdjnie ujemnym rakiem piersi (TNBC) Tlc
N1-2 lub T2-4 NO (stadium Il lub 1ll)) eksperci ASCO zalecajg stosowanie pembrolizumabu (200 mg raz
na 3 tygodnie lub 400 mg raz na 6 tygodni) w skojarzeniu z chemioterapig neoadjuwantowg, a nastepnie
adjuwantowq terapie pembrolizumabem po operacji. Terapie uzupetniajgcg pembrolizumabem mozna
podawac jednoczesnie z radioterapig lub po jej zakonczeniu. Biorgc pod uwage, ze irAE zwigzane z terapig
pembrolizumabem mogg by¢ ciezkie i trwate, wymagane sg staranne badania przesiewowe
i postepowanie w przypadku wystgpienia toksycznosci. Wytyczne ASCO dotyczace postepowania
w przypadku irAE u pacjentéw leczonych inhibitorami immunologicznych punktéw kontrolnych zawierajg



szczegdtowe zalecenia dotyczgce praktyki klinicznej i powinny by¢ znane przez klinicystdw stosujacych
pembrolizumab u pacjentéw z wczesnym TNBC.%

Pembrolizumab zostat zarejestrowany przez EMA w dniu 19 pazdziernika 2021 r. w skojarzeniu
z chemioterapig jako leczenie neoadjuwantowe, a nastepnie kontynuowany w monoterapii jako leczenie
adjuwantowe po zabiegu chirurgicznym, w leczeniu oséb dorostych z miejscowo zaawansowanym
lub we wczesnym stadium potréjnie ujemnym rakiem piersi, u ktérych ryzyko nawrotu jest wysokie.
Produkt leczniczy pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig jest wskazany do stosowania w leczeniu
miejscowo nawrotowego potréjnie ujemnego raka piersi nieoperacyjnego lub z przerzutami u oséb
dorostych, u ktérych CPS z ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi 2 10 i ktére wczesniej
nie otrzymywaty chemioterapii w zwigzku z chorobg nowotworowg z przerzutami.?®

Abemacyklib w leczeniu wczesnej postaci raka piersi

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym u kobiet — wedtug KRN, stanowit 23%
wszystkich nowo rozpoznanych nowotworéw w 2019 r. Stanowit on tez drugg przyczyne zgondw
na nowotwory ztosliwe, tuz po nowotworze ptuc. Rokowanie w raku piersi zalezy m.in. od stadium
zaawansowania nowotworu oraz konkretnego podtypu molekularnego. Najczesciej spotykany jest rak
hormonozalezny, diagnozowany we wczesnym stadium. Wczesny rak piersi oznacza taki etap choroby,
w ktéorym nie ma jeszcze przerzutow odlegtych. Celem terapii wczesnego raka piersi jest catkowite
wyleczenie. Zaawansowany rak piersi to choroba z przerzutami. Zaawansowany rak piersi nie moze byc¢
catkowicie wyleczony, celem terapeutycznym jest wydtuzenie przezycia pacjenta i utrzymanie go w jak
najlepszej jakosci zycia. Populacja pacjentdw z diagnozg wczesnego raka piersi nie jest jednorodna -
zdarzajg sie w niej réwniez pacjenci z bardziej rozwinietg chorobg — np. majacy przerzuty do licznych
weztéw czy wiekszy rozmiar guza. Czynniki te przyczyniajg sie do gorszego rokowania. Mimo wczesnego
stadium, u tych pacjentéw choroba jest grozniejsza - w tej grupie pomimo dostepnego leczenia nawrot
choroby wystepuje u nawet 30% oséb. Nawrot wystepuje najczesciej w postaci przerzutow odlegtych,
co czyni chorobe nieuleczalng. Mozemy z duzym prawdopodobienstwem okresli¢, czy u danego pacjenta
wystepuje wysokie ryzyko nawrotu choroby, korzystajgc z cech kliniczno-patologicznych takich jak m.in.
podtyp molekularny guza, liczba zajetych lokalnych weztéw chtonnych, stopien ztosliwosci guza
czy wielko$¢ zmiany nowotworowej i dzieki temu dostosowac terapie tak, aby jak najskuteczniej
zredukowacd u niego podwyzszone ryzyko wystgpienia nawrotu choroby. Rak piersi wigze sie z powaznymi
konsekwencjami zaréwno dla chorego, jego rodziny, jak i spoteczno-ekonomicznymi. Z perspektywy
pacjenta deficyt zdrowia odbija sie na wszystkich aspektach jego zycia. W przypadku wczesnej postaci
choroby, przebyte leczenie moze pozosta¢ jedynie epizodem zakoriczonym trwatym wyleczeniem,
powrotem do petnego zdrowia, rél spotecznych, zdolnosci do pracy - petni normalnego funkcjonowania.
W przypadku zaawansowanego raka piersi jest to choroba nieuleczalna, wymagajaca dtugotrwatej
farmakoterapii i monitorowania, moggca tym samym prowadzi¢ do wypadania z rél spotecznych,
obnizenia jakosci zycia, cierpienia — wigzgca sie ze znacznym obcigzeniem psychicznym chorego,
wymagajaca wsparcia psychologicznego. Konsekwencje spoteczne i ekonomiczne raka piersi sg znaczne,
mimo ze rokowanie raka piersi na przestrzeni ostatnich lat bardzo sie poprawito dzieki dostepowi
do innowacyjnych terapii, ktdre zmieniajg oblicze tej choroby. Konsekwencje obejmujg zaréwno koszty
dla systemu ochrony zdrowia, jak i systemu ubezpieczen spotecznych i catej gospodarki kraju — wynikaja

1% pembrolizumab w leczeniu wczesnego, potrdjnie ujemnego raka piersi wysokiego ryzyka — zalecenia ASCO.
Termedia. 13.05.2022 https://www.termedia.pl/onkologia/Pembrolizumab-w-leczeniu-wczesnego-potrojnie-
ujemnego-raka-piersi-wysokiego-ryzyka-zalecenia-ASC0O,46966.html

20 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/keytruda-epar-product-information pl.pdf
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z przedwczesnych zgondéw, rent z tytutu niezdolnosci do pracy, absenteizmu i prezenteizmu zaréwno
samych chorych jak i ich opiekunéw. W tym kontekscie kluczowe jest podkreslenie, ze im szybciej,
na wczesniejszym etapie zdiagnozowana jest choroba, tym wieksza szansa na catkowite wyleczenie
pacjenta i tym samym unikniecie systemowych kosztow wygenerowanych przez trwatg niezdolnos¢
do pracy, renty i straty spowodowane przedwczesnymi zgonami.

Aktualnie w Polsce dla pacjentdw z rakiem piersi refundowanych jest w ramach programu lekowego wiele
czasteczek, jednak nie wszystkie podtypy raka majg aktualnie zapewnione optymalne leczenie - pacjenci
z najczestszg postacig raka — hormonozaleznym, wczesnym rakiem piersi HER2- nie majg aktualnie
dostepu do innowacyjnej terapii, a jedynie do niespecyficznej chemioterapii oraz hormonoterapii
klasycznej. W przypadku tego rodzaju raka, mimo ze wiekszo$¢ pacjentdow dobrze reaguje na aktualnie
dostepne leczenie, istnieje szczegdlna populacja chorych, majacych wysokie ryzyko nawrotu choroby.
Nawet u 30% pacjentdow w ciggu pierwszych kilku lat od wdrozenia terapii wytwarza sie opornosé
na aktualnie dostepne leczenie, skutkujgc nawrotem choroby w postaci przerzutéw odlegtych, ktére nie
sg uleczalne i prowadzg do przedwczesnego zgonu. W zwigzku z tym, w tej szczegdlnie narazonej
na nawrdét subpopulacji chorych z wezesnym rakiem hormonozaleznym HER2-, istnieje niezaspokojona
potrzeba wdrazania skutecznego leczenia redukujgcego ryzyko nawrotu choroby. Dla tych wtasnie
pacjentédw w ostatnim czasie pojawity sie nowe opcje terapeutyczne, polegajgce na skojarzeniu
hormonoterapii z leczeniem celowanym, dla ktérego wykazano skuteczno$¢ w redukcji ryzyka nawrotu
choroby. Aktualnie dostepne, refundowane leczenie pacjentéw z hormonozaleznym HER2- rakiem piersi
obejmuje kombinacje leczenia chirurgicznego, radioterapii, chemioterapii i hormonoterapii — jest
to leczenie powszechnie dostepne, natomiast charakteryzujgce sie matg specyficznoscia w walce
z nowotworem. Ostatni przetom jaki dokonat sie w leczeniu tego typu raka to wtasnie zastosowanie
hormonoterapii. Kolejne badania prowadzone w tym obszarze na przestrzeni ostatnich dwdch dekad nie
przynosity przetomu. Nowy trend terapeutyczny to inhibitory CDK 4 i 6, znane juz z terapii
zaawansowanego, hormonozaleznego raka piersi, wchodzgce teraz réwniez do terapii na wczesnym
etapie choroby. Dane z badan klinicznych wskazujg, ze u pacjentek z wczesnym rakiem piersi o wysokim
ryzyku nawrotu, zastosowanie terapii skojarzonej abemacyklibem (inhibitorem CDK 4 i 6) w potaczeniu
z hormonoterapia o ponad 30% obniza ryzyko nawrotu choroby, przy akceptowalnym profilu
bezpieczenstwa. Ma to szczegdlnie istotne znaczenie, bo dotyczy chorych z grupy wysokiego ryzyka
wystgpienia nawrotu choroby. Ze wzgledu na fakt, ze nawrét choroby najczesciej wystepuje w postaci
przerzutéw odlegtych, prowadzgc tym samym do rozwiniecia choroby nieuleczalnej, jest to grupa chorych,
u ktérej mimo wczesnego stadium choroby jest ona szczegdlnie grozna. Biorgc pod uwage pojawianie sie
nowych opcji terapeutycznych adresujgcych aktualnie niezaspokojone potrzeby, kluczowe jest ich jak
najszybsze udostepnianie pacjentom, umozliwiajgce optymalizacje terapii w celu zapobiegania wczesnym
nawrotom choroby w tej szczegdlnie narazonej na nie grupie chorych

W 2018 r. Komisja Europejska wydata zgode na stosowanie abemacyklibu w skojarzeniu z hormonoterapia
w leczeniu uzupetniajgcym dorostych pacjentow we wczesnym stadium raka piersi wykazujgcego
ekspresje receptora hormonalnego (ang. hormone receptor, HR) i niewykazujgcego ekspresji receptora
typu 2. dla ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu (ang. human epidermal growth factor receptor 2,
HER2), z przerzutami do weztéw chtonnych, z wysokim ryzykiem wystgpienia nawrotu.?! Abemacyklib
to pierwszy i jedyny inhibitor CDK4 i 6 w terapii HR+, HER2- wczesnego raka piersi z wysokim ryzykiem
nawrotu. Pozytywna opinia Europejskiej Agencji Lekdw zapadta w oparciu o wyniki badania 3 fazy
monarchE1l, ktdre osiggneto swodj pierwszorzedowy punkt koricowy w drugiej posredniej analizie

21 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1307.htm
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skutecznosci, wykazujgc statystycznie istotng poprawe w zakresie przezycia wolnego od choroby
inwazyjnej (IDFS). W listopadzie 2019 r. Prezes AOTMIT wydat pozytywng rekomendacje dotyczaca objecia
refundacjg abemacyklibu w skojarzeniu z inhibitorami aromatazy we wskazaniu: ,Leczenie raka piersi”.??
Zgodnie z danymi z raportu Modern Healthcare Institute z 2020 r. obserwowane w ostatnich latach
przyspieszenie wydawania decyzji refundacyjnych zahamowato narastajgce opdzinienia zwigzane
z zaleceniami onkologicznych wytycznych klinicznych. Aby utrzymaé ten dobry trend w Polsce konieczne
jest sukcesywne obejmowanie refundacjg nowych opcji terapeutycznych - zgodnie z raportem o ok. 25%

w skali roku.”

Dostarlimab w terapii raka endometrium (trzonu macicy)

Rak trzonu macicy to najczestszy nowotwér narzgdu rodnego kobiet w Polsce: szdsty pod wzgledem
czestosci zachorowan u kobiet nowotwér na Swiecie, a czwarty w krajach wysoko rozwinietych. W Polsce
notuje sie ok. 6 tys. nowych zachorowan rocznie, co oznacza, ze dziennie 16 kobiet dowiaduje sie, ze ma
ten typ nowotworu. Liczba zachorowan rosnie, co jest zwigzane z procesami demograficznymi, w tym
starzeniem sie populacji i spadkiem dzietnosci. Rak endometrium zwykle rozwija sie u kobiet powyzej 45.
roku zycia, gtdwnie po menopauzie. Rokowania sg zazwyczaj dobre, poniewaz najczesciej choroba zostaje
zdiagnozowana we wczesnych stadiach, gdyz pierwsze objawy sg bardzo charakterystyczne:
nieprawidtowe krwawienia z drdog rodnych. Sktania to kobiete do szybkiego zgtoszenia sie do lekarza.
Niestety, w ok. 10-15 proc. przypadkdw nastepuje wznowa, a u ok. 10-15 proc. pacjentek jest
on wykrywany juz w formie zaawansowanej. Te przypadki sg trudne do leczenia: 5-letnie przezycia
nie przekraczajg 19—20 proc. Wymaga to nowego podejscia do terapii. Nadziejg na leczenie trudnych
przypadkéw okazato sie wykrycie w tych guzach defektu gendw naprawy niedopasowan (dMMR)
i niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSI). — Okazuje sie, ze az 30 proc. rakéw endometrium ma cechy
niestabilnosci mikrosatelitarnej. W UE i USA rekomendowane jest wykonywanie badan w kierunku
niestabilnosci mikrosatelitarnej u wszystkich chorych z rakiem endometrium. Leczeniem z wyboru dla tych
chorych jest immunoterapia, a przede wszystkim tzw. inhibitory punktdw kontrolnych. To leki, ktére
odwracajg hamowanie odpowiedzi immunologicznej. Pozwalajg ukfadowi immunologicznemu zndéw
,zobaczy¢” komdrke nowotworowg i jg zwalczaé. Nie daje sie on juz ,,oszuka¢” nowotworowi. U chorych
z rakiem endometrium takim lekiem zarejestrowanym w Polsce jest dostarlimab. W badaniu GARNET
prowadzonym u pacjentek z rakiem endometrium z cechami niestabilnosci mikrosatelitarnej az 42 proc.
chorych z nawrotami choroby lub zaawansowanym nowotworem uzyskato odpowiedzZ na leczenie, a u 58
proc. uzyskano kontrole choroby. Wyniki tego badania sg jednoznacznie pozytywne, a lek jest bardzo
dobrze tolerowany.?* Dostarlimab to pierwsze przeciwciato anty-PD-1 dopuszczone w kwietniu 2021 r.
przez Komisje Europejska do stosowania w leczeniu nawrotowego lub zaawansowanego raka
endometrium u kobiet, ktére wczeéniej byty leczone nieskutecznie.?® Niestabilno$¢ mikrosatelitarna
powoduje opornos$¢ na chemioterapie, za to wrazliwo$¢ na leki immunologiczne (inhibitory punktéw
kontrolnych). To leczenie jest skuteczne u kobiet, ktérych guzy majg wtasnie tg ceche.

Dostep do diagnostyki nowotworéw BRCA-zaleznych

Mutacje w genach BRCA1/2 mogg by¢ przyczyng wystgpienia raka jajnika, raka piersi, raka trzustki i raka
prostaty. Czesto zapomina sie, ze mutacje w genach BRCA1/2 mogg by¢ dziedziczone od obojga rodzicow.
Nosiciele mutacji w genach BRCA1/2 majg wieksze ryzyko wystgpienia nowotworu jajnika, prostaty,
trzustki, piersi. A jesli zachorujg to zazwyczaj w mtodszym wieku, co istotnie wptywa zaréwno na ich zycie,
jak i ich rodzin. Niestety w dalszym ciggu liczba badan diagnostycznych (sg refundowane) u kobiet
chorujgcych na raka jajnika nie przekracza 30%. Kluczowe jest stworzenie wytycznych dot. diagnostyki

22 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2019/193/REK/rp 102 2019 verzenio nsai_mkp zaczerniona.pdf
2 https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2020/08/raport-onkologia-0826.pdf

24 https://iamanetwork.com/journals/jamaoncology/fullarticle/2771011

25 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/htm|/h1538.htm

12


https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2019/193/REK/rp_102_2019_verzenio_nsai_mkp_zaczerniona.pdf
https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2020/08/raport-onkologia-0826.pdf
https://jamanetwork.com/journals/jamaoncology/fullarticle/2771011
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1538.htm

w kierunku mutacji w genach BRCA, ktdre skupig sie na wszystkich nowotworach BRCA-zaleznych
i wprowadzenie ich do codziennej praktyki. Rozwigzaniem w przypadku raka jajnika moze by¢ powigzanie
procedury operacji z diagnostyka, co oznacza, ze operacja zostanie rozliczcona wéwczas, gdy pacjentka
bedzie miata przeprowadzenie badanie z tkanki w kierunku mutacji BRCA1/2. W przypadku raka piersi,
trzustki, prostaty, istotne bedzie wdrozenie standardu postepowania, ktéry okreslitby na jakim etapie
i komu nalezy wykonaé diagnostyke w kierunku wystgpienia mutacji BRCA1/2. Wszyscy zdrowi nosiciele
mutacji w genach BRCA powinni zosta¢ objeci dziataniami profilaktycznymi. Obecnie ogromnym
problemem jest niepewnos¢ w zwigzku z funkcjonowaniem ,,Programu opieki nad rodzinami wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe”, w ramach ktérego rodziny
0sO0b BRCA+ byty pod opieka profilaktyczng. Pacjenci sg gteboko zaniepokojeni sytuacjg, poniewaz brakuje
informacji co obecnie dzieje sie programem. Nikt z organizacji pacjentdw do tej pory nie zostat tez
poproszony o uczestnictwo w pracach nad programem.

Rak jajnika jest jednym z najgorzej rokujgcych nowotwordéw ginekologicznych. Szanse na wyleczenie
pacjentki majg jedynie w pierwszej linii leczenia, poniewaz kiedy pojawi sie pierwszy nawrét, juz
wiadomo, ze jest to choroba nieuleczalna. Dlatego tak wazne jest, aby nowozdiagnozowane pacjentki
otrzymaty jak najskuteczniejsze leczenie na samym poczatku postepowania medycznego. Wybor
optymalnej terapii jest $ci$le powigzany z oznaczeniem u kazdej pacjentki statusu mutacji w genach BRCA.
Procedura ta powinna mieé¢ charakter obligatoryjny. Daje bowiem informacje nie tylko o spodziewanych
efektach leczenia chorej, ale takze pozwala na podjecie dziatan profilkatycznych w przypadku jej rodziny.
Dodatkowo, obecnie program lekowy B.50 nie daje mozliwosci zastosowania inhibitora PARP
w potgczeniu z bewacyzumabem, dlatego istotna bedzie zmiana zapiséw programu lekowego tak, aby
umozliwi¢ jednoczesne podawanie obydwu terapii. Badania wskazujg, ze taki schemat niemal 3-krotnie
bardziej wydtuza przezycie wolne od progresji choroby niz stosowanie samego bewacyzumabu (z 5,7 mies.
do 15,5 mies.) — to jest dodatkowy czas dany pacjentce, ktérego obecnie nie ma.

Wystgpienie mutacji w genach BRCA u pacjenta chorujgcego na raka prostaty to swiadomos¢ zupetnie
innej, trudniejszej choroby. Pacjenci chorujag w mtodszym wieku, ich choroba jest bardziej agresywna,
czesciej dochodzi do przerzutéw. Wykrycie mutacji w genach BRCA u pacjentéw z rakiem prostaty
to jednoczesnie mozliwos¢ dobrania precyzyjniejszego leczenia. Szansg dla tej grupy pacjentdw moze by¢
inhibitor PARP — olaparyb, ktérego zastosowanie w leczeniu raka prostaty wydtuza przezycie catkowite
w chorych BRCAm o niemal rok [w adjustowanej analizie].

Jednym z czynnikdw ryzyka wystgpienia raka trzustki jest obecno$é¢ mutacji w genach BRCA, ktdéra
wystepuje u ok. 4-7% pacjentow chorujgcych na raka trzustki. Osoby BRCA+ majg 3,5 razy wieksze ryzyko
wystgpienia raka trzustki oraz chorujg mtodziej — mediana wieku to 63 lata vs 70 lat. Nadziejg dla
pacjentéw z rakiem trzustki, z mutacjami BRCA po uprzednim leczeniu chemioterapig opartej o platyny —
moze by¢ leczenie inhibitorem PARP — olaparybem, zastosowanie ktérego dwukrotnie wydtuza 3-letnie
przezycia catkowite —z niemal 18% do niemal 34%.

5-15% rakéw piersi jest zwigzana z genetycznymi dziedzicznymi mutacjami, w tym w genach BRCA.
Germinalne mutacje BRCA zwiekszajg ryzyko zachorowania na raka piersi o 45-65%! Kobiety bedace
nosicielkami chorujg ciezej, w mtodszym wieku (40-46 lat vs. 65 lat), wystepuje u nich wieksze i szybsze
ryzyko nawrotu choroby i przerzutéw odlegtych; majg wieksze ryzyko rozwoju przerzutéw
wielonarzgdowych i przerzutéw do mdzgu; majg wieksze ryzyko wystgpienia raka piersi w tej samej piersi
lub w piersi przeciwnej, ale tez wieksze ryzyko wystgpienia raka jajnika: 40% dla BRCA1 i 18% dla BRCA2.
Po zastosowaniu standardu leczeniu u chorych z mutacjami BRCA, HER2-/HR+ lub potrdjnie ujemnym raku
piersi nie ma dostepnych zadnych opcji leczenia, dopdki chora nie progresuje do choroby bardziej
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zaawansowanej. Leczenie choroby zaawansowanej jest bardziej intensywne, inwazyjne, toksyczne i daje
gorsze wyniki — dlatego chore powinny dostawac najlepszg mozliwa terapie jak najwczesniej. Celem
leczenia wczesnego raka piersi jest wyleczenie lub osiggniecie dtugoczasowej remisji choroby.
Rozwigzaniem moze by¢ leczenie inhibitorem PARP — olaparybem, zastosowanie ktdrego wydtuza istotnie
statystycznie przezycia catkowite wg najnowszych doniesie z kongresu ESMO oraz wg wielu ekspertow
wyznacza nowy standard terapii.

Nowe formy trastuzumabu, jako wyjs$cie naprzeciw optymalizacji opieki zdrowotnej

i jakoSci zycia pacjenta

Trastuzumab to produkt leczniczy, ktéry spektakularnie zmienit sposéb leczenia agresywnej postaci HER2-
dodatniego raka piersi pacjentek na catym swiecie, poprawiajgc istotnie wyniki leczenia i podnoszgc jakosé
zycia chorych na raka piersi. Udostepniona w 2016 roku nowa, innowacyjna forma podania leku jest
preferowana przez pacjentki. Terapia w formie podskérnej poprawia komfort leczenia, skraca czas
podania leku, a takze umozliwia aktywno$é zawodowaq oraz spoteczng chorych, co wptywa bezposrednio
na jakos¢ ich zycia. Krétszy czas podania leku przektada sie takze na skrdcenie kolejek w oczekiwaniu
na leczenie onkologiczne. Wprowadzenie trastuzumabu do praktyki klinicznej stanowito przetom
w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi. W licznych badaniach klinicznych wykazano jego
skutecznos$¢ u chorych na wczesnego, miejscowo zaawansowanego i przerzutowego raka piersi. Niedawno
opracowano bardziej wygodng do podawania forme podskdrng (s.c.) tego leku. Na podstawie wynikéw
badania HannaH, w ktorym poréwnano posta¢ dozylng (i.v.) z s.c., European Medicines Agency
zarejestrowata forme s.c. trastuzumabu. W badaniu wykazano, ze odsetek patologicznych odpowiedzi
catkowitych, a takze minimalne stezenie leku przed 8. cyklem terapii nie byty gorsze w przypadku
stosowania trastuzumabu s.c. w poréwnaniu z forma i.v. Ostatnio przedstawiono wyniki badania HannaH
dotyczace skutecznosci terapii po medianie czasu obserwacji wynoszacej 40 miesiecy. Odsetki chorych bez
niekorzystnych zdarzen (nawrotu, progresji lub zgonu z kazdej przyczyny) po 3 latach byty poréwnywalne
w obu ramionach badania (76% trastuzumab s.c. vs. 73% trastuzumab we wlewie i.v.). Z kolei w badaniu
PrefHer zdecydowana wiekszos¢ chorych oraz przedstawicieli personelu medycznego preferowata postaé
s.c. leku. Reakcje zwigzane z podaniem leku wystgpity tylko u chorych stosujgcych forme s.c., niemniej ich
nasilenie byto niewielkie. Obecnie trwa duze badanie SafeHer oceniajgce bezpieczenstwo i tolerancje
trastuzumabu s.c. Wstepne wyniki tego badania potwierdzajg dotychczasowe doniesienia
i bezpieczenstwo terapii. Dodatkowo stosowanie formy s.c. skraca czas podawania leku i pobytu chorych
w przychodni, zmniejsza ryzyko btedu w dawkowaniu leku dzieki zastosowaniu statej dawki i stwarza
mozliwoé¢ wykonywania innych obowigzkdw w ramach istniejgcych zasobdw personelu medycznego.?®
Trastuzumab, ktéry jest stosowany od ok. 20 lat, poczatkowo byt podawany dozylnie pacjentkom
z rozsianym rakiem piersi. Po wielu latach jest mozliwos$¢ stosowania nowej formy tego leku — podskdrnej.
Szczegdlnie w dobie pandemii jest to spore udogodnienie zaréwno dla personelu medycznego, jak i dla
pacjentek. Przede wszystkim jest to jedna dawka, nieprzeliczana na kilogram, co zmniejsza ryzyko btedu
w dawkowaniu. Lek w formie podskdrnej podaje sie tylko przez 5 minut, co 3 tygodnie w trybie
ambulatoryjnym, podczas gdy podanie dozylne zajmuje 30 minut. W przypadku choroby rozsianej, ktorej
leczenie staje sie juz dzi$ leczeniem przewlektym, oznacza to dla pacjentki ogromny komfort. Jesli
jej choroba jest w trakcie stabilizacji, moze ona wrdcié¢ do aktywnosci zawodowej. Forma podskdrna leku
jest przyjazna zaréwno dla pacjentek, jak i dla systemu opieki zdrowotnej. Preparat dozylny musi by¢
przygotowany w aptece szpitalnej, co wymaga zaangazowania farmaceuty, a pdzniej przy podaniu leku

26 Katarzyna Pogoda, Anna Niwifiska. Trastuzumab podawany podskérnie — najnowsze doniesienia dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia chorych na HER2-dodatniego raka piersi. Onkologia w Praktyce Klinicznej
2015, tom 11, nr 2, 93—99 Copyright © 2015 Via Medica ISSN 1734-3542 www.opk.viamedica.pl
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pielegniarki. Majgc postaé podskérng, mozna duzo lepiej zorganizowac opieke. To jest zasadnicza rdznica
miedzy oboma formami leku. Pacjentka moze obecnie w inny sposdb mysle¢ o swojej chorobie. Czesto
dostaje od pracodawcy zgode, zeby wyjs¢ na zastrzyk i po kilku godzinach wraca do pracy.
To sg rewolucje, ktére pozwalajg jej mysle¢, ze rak piersi to nie jest wyrok, ze mozna przej$é przez
chorobe, normalnie funkcjonujgc.?’

Trastuzumab emtanzyna jest koniugatem przeciwciata z lekiem, ktéry zawiera trastuzumab,
humanizowane przeciwciato monoklonalne 1gG1l wytwarzane w hodowli zawiesiny komdrek ssaczych
(komorki jajnika chomika chinskiego), zwigzane kowalencyjnie z DM1, inhibitorem mikrotubul, poprzez
stabilny tgcznik tioeterowy MCC (4-[N-maleimidometylo] cykloheksano-1-karboksylan). Produkt leczniczy
trastuzumab emtanzyna, stosowany w monoterapii, jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow
z HER2-dodatnim, nieoperacyjnym miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi,
poddanych wczesniej terapii trastuzumabem i taksoidem, w potgczeniu lub oddzielnie. S3 to pacjenci:
po weczesniejszym leczeniu z powodu miejscowo zaawansowanej lub uogdlnionej postaci choroby
lub u ktérych wystgpit nawrdt choroby w trakcie lub przed uptywem szesciu miesiecy od zakoniczenia
leczenia uzupetniajgcego.

Cukrzyca

Semaglutyd w terapii cukrzycy typu 2

Od 1 wrzesnia 2022 r. semaglutyd jest refundowany we wskazaniu: , Cukrzyca typu 2 u pacjentow
leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbAlc > 7,5%, z otytoscig definiowang jako
BMI =30 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona
choroba sercowo-naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz
lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3)obecnos¢ 2 lub wiecej gtdwnych czynnikéow ryzyka
sposréd wymienionych ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia,
-nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu).”

Semaglutyd, ktéry petni role agonisty receptora GLP-1 selektywnie wigze sie z receptorem GLP-1
aktywujgc go, podobnie jak natywny GLP-1. GLP-1 to fizjologiczny hormon o wielorakim dziataniu
w zakresie regulowania apetytu i stezenia glukozy oraz czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego. Jego
wplyw na stezenie glukozy i apetyt jest zwigzany z receptorami GLP-1 znajdujgcymi sie w trzustce i mézgu.
Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) semaglutyd jest wskazany do stosowania
u dorostych z niedostatecznie kontrolowang cukrzycg typu 2 tgcznie z odpowiedniag dietg i wysitkiem
fizycznym w monoterapii, u pacjentéw, u ktérych stosowanie metforminy jest niewskazane ze wzgledu
na nietolerancje lub istniejgce przeciwwskazania oraz w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi
stosowanymi w leczeniu cukrzycy. Wnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym.

Wg. wynikéw badania SUSTAIN 5 wsréd pacjentéw z cukrzycy typu 2 w grupach SEM 0,5 mg i 1 mg
stosowanych razem z MET i INS po 30 tygodniach leczenia obserwowano statystycznie istotng wiekszg
redukcje poziomu hemoglobiny glikowanej: HbAlc, stezenia glukozy na czczo w osoczu: FPG, stezenia
glukozy w osoczu wg samodzielnego pomiaru: SMPG, masy ciata, wskaznika BMI i obwodu talii oraz
wiekszg redukcje skokéw glikemii po positku w poréwnaniu do grupy otrzymujacej PLA razem z MET i INS.
W grupie SEM 1 mg stosowanym razem z MET i INS po 30 tygodniach leczenia obserwowano réwniez
statystycznie istotny wiekszy wzrost czestosci rytmu serca i statystycznie istotng wiekszg redukcje
wartosci ciSnienia skurczowego (SBP) w poréwnaniu do grupy otrzymujgcej PLA razem z MET i INS.

27 Innowacyjne leczenie raka piersi. Termedia https://www.termedia.pl/mz/Innowacyjne-leczenie-raka-piersi-
45722.html
= =
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Otylos¢
Program pilotazowy w zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentami

leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-BAR
Wedtug WHO otytosé to jedna z gtdwnych chordb cywilizacyjnych, ktéra szczegdlnie zagraza mieszkaricom
Europy. W ciggu ostatnich 20 lat trzykrotnie przybyto tutaj ludzi z otytoscia.

W Polsce na otytos¢ cierpi co czwarta osoba. Nadmierng mase ciata w Polsce ma 65,7 proc. mezczyzn
i 45,9 proc. kobiet. Otytos$¢ wystepuje u 15,4 proc. mezczyzn i 15,2 proc. kobiet, otytos$¢ olbrzymia (BMI
40,0 lub wiecej) u 0,5 proc. mezczyzn i 0,4 proc. kobiet. To wyniki badan realizowanych przez 12Z/NIZP-
PZH w ramach wspotpracy z EFSA, przeprowadzonych w latach 2019-2020.

Nadwaga i otytos¢ zwiekszajg ryzyko zachorowalnosci na cukrzyce typu 2, nadci$nienie tetnicze,
zaburzenia lipidowe, chorobe niedokrwienng serca, obturacyjny bezdech senny, chorobe zwyrodnieniowg
stawdw, depresje oraz sprzyja rozwojowi niektérych typdw nowotwordw i podwyzsza ryzyko zgonu.
Leczenie operacyjne chorych otytych wydtuza ich zycie, jednoczesnie znaczgco poprawiajac jego jakosc.
Chirurgiczne zmniejszenie zotgdka zapewnia wyrazng utrate wagi i pomaga w leczeniu ponad 40 schorzen
zwigzanych z otytoscig, takich jak: cukrzyca typu 2, choroby serca, obturacyjny bezdech senny i niektore
nowotwory, wigczajac zapobieganie im, tagodzenie ich objawdw oraz ustgpienie choroby. Po zabiegu
bariatrycznym u pacjentéw obserwowano redukcje incydentéw kardiologicznych, udaréw, wystepowania
nowotworéw oraz w szczegdlnosci lepszg kontrole lub remisje cukrzycy, co wptywa na zmniejszenie
Smiertelnosci zwigzanej z patologiczng otytoscia.

Program pilotazowy w zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentami leczonymi z powodu
otytosci olbrzymiej KOS-BAR zakfada, ze pacjent bedzie leczony w osrodku koordynujacym, ktory zapewni
mu kompleksowa opieke przed- i po operacji. Pilotaz ma poprawi¢ jakos¢ i efektywnosé leczenia
pacjentdéw z rozpoznaniem otytoscig olbrzymia. Program KOS-BAR zostaje wprowadzony, gdyz stale rosnie
liczba osdb otytych, a ich leczenie stanowi coraz wieksze obcigzenie finansowe dla systemdéw opieki
zdrowotnej oraz spoteczenstwa. Do realizacji programu pilotazowego wytypowano 15 osrodkéw, ktére
beda mogty go przeprowadzi¢ pod warunkiem zawarcia umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia.
Po dokonaniu kwalifikacji do programu pilotazowego, osrodek koordynujgcy wyda pacjentowi karte KOS-
BAR i od chwili jej otrzymania przez caty okres leczenia chory bedzie pod opieka tego osrodka. Szacuje sie,
ze w ramach pilotazu opiekg zostanie objete ok. 2907 pacjentéw. Pilotaz KOS-BAR, w zaleznosci liczby
pacjentdw wigczonych do programu, bedzie kosztowat ok. 71 min zt. Srodki na ten program zostang
przekazane m.in. z tzw. optaty cukrowej, ktéra zgodnie z przepisami jest przeznaczona na dziatania
o charakterze edukacyjnym i profilaktycznym oraz na $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane
z utrzymaniem i poprawg stanu zdrowia pacjentéw z nadwagg i otytoscia.

Chirurgia

Zabieg rekonstrukcji zwieraczy w terapii nietrzymania gazow i stolca, jako
powiktania porodu u kobiet

Problem uszkodzen zwieraczy odbytu u kobiet po porodzie jest bardzo niezauwazony. Mam tu na mysli
mechaniczne uszkodzenia zwieraczy odbytu podczas porodu, a nie przejSciowg niewydolnos$¢ zwieraczy
odbytu, ktdra wystepuje w pewnym odsetku u kobiet po porodzie sitami natury w wyniku samego porodu
i ktéra z czasem ustepuje. Uszkodzenia zwieraczy odbytu sg ciezkimi uszkodzeniami ciata. Jest to problem
wstydliwy i niedoszacowany. Uszkodzenia zwieraczy podczas porodu zwykle doprowadzajg
do nietrzymania stolca, ktére ujawnia sie stosunkowo krétko po porodzie. Trzeba jednak wspomniec,
ze u czesci kobiet wystepujg mechanizmy dziatajgce niejako zastepczo w celu zapewnienia kontynencji
(trzymania stolca). Polegajg one na angazowaniu innych, poza uszkodzonymi zwieraczami, miesni w celu
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zapewnienia trzymania stolca: np. miesni ud czy posladkéow. W ten sposdb uszkodzenie zwieraczy jest
maskowane zwykle do okresu menopauzy gdy miesnie stabng, a nietrzymanie stolca staje sie olbrzymim
problemem nie tylko pacjentki ale takze lekarzy. Nietrzymanie stolca po porodzie jest jednostkg
chorobowg, ktéra ma absolutnie dewastujgcy wptyw na zdrowie kobiety: brak kontynencji wymusza
m. in. konieczno$¢ noszenia wktadek czy pieluch, w sposéb istotny wptywa na aktywnos$¢ zyciowa,
seksualng, zawodowg, spedzanie czasu wolnego. Dodatkowo powoduje ciezkg dysfunkcje seksualng
i psychiczng. Warto zwrdci¢ tez uwage na kontekst wystgpienia nietrzymania stolca w zwigzku
z uszkodzeniami zwieraczy po porodzie: Pacjentka przychodzi do szpitala urodzi¢ dziecko, a wychodzi
- w przypadku nieleczenia - z ciezkg i potencjalnie tylko czesciowo uleczalng jednostkg chorobowsa.
W sposdb szczegblny na mechaniczne uszkodzenia zwieraczy narazone sg kobiety, u ktérych poréd
przebiega z trudnos$ciami lub wymaga szybkiego ukonczenia np. z powodu objawdw zagrozenia zycia
ptodu. Te dziatania, zwykle ratunkowe wobec ptodu, wymuszajg stosowanie szerokich nacie¢ krocza,
wyciggaczy prozniowych czy tez kleszczy. To z kolei przektada sie na wyzsze ryzyko uszkodzen tkanek
miekkich kanatu rodnego i okolicy odbytu. Po ciezkich porodach ocena zwieraczy stanowi wyzwanie
zaréwno z powodu trudnosci w rozpoznaniem jak i zaopatrzeniu, gdyz miesnie te po rozerwaniu zwykle
bardzo krwawig. Tym niemniej mechaniczne uszkodzenia zwieraczy odbytu mozna - i nalezy -
rozpoznawac i leczyé niemal natychmiast lub w krétkim czasie po porodzie. Dane literaturowe
nie pozostawiajg watpliwosci, ze im szybciej zwieracz zostanie zaopatrzony, tym wieksza szansa,
ze naprawa bedzie wysoce skuteczna. Jako wysokg skutecznos¢ rozumiemy prawidtowg prace zwieracza
w dtugim okresie czasu. Wiadomo bowiem ze gtéwnym problemem tych odroczonych napraw zwieraczy,
to jest napraw wykonywanych w odlegtym czasie po porodzie, jest ich malejgca skutecznos¢ wraz
z uptywem czasu. Wczesne naprawy zwieraczy uszkodzonych podczas porodu majg jeszcze jeden wazny
wymiar: oszczedzajg Pacjentce, ktéra co dopiero urodzita dziecko, wszystkich niedogodnosci zwigzanych
z nietrzymaniem stolca w tym noszeniem pieluch, z ktérymi Pacjentka musi mierzy¢ sie do czasu operacji
naprawczej, i to ciggle sprawujac opieke nad nowo narodzonym dzieckiem a jednoczesnie krgzac
po poradniach w przygotowaniu do operacji naprawczej. W Polsce w przypadku amputacji w obrebie
np. konczyny goérnej pacjenci majg zapewniong catodobowo dyzur replantacyjny petniony w osrodkach
referencyjnych, do ktérych ich sie kieruje. U podstaw utworzenia tych osrodkéw byto zrozumienie
kalectwa jakie niesie ze sobg utrata chocby czesci konczyny gérnej. Nie mam najmniejszych watpliwosci,
ze uszkodzenie zwieraczy, szczegdlnie podczas porodu w przypadku jego nieleczenia takze prowadzi
do ciezkiego kalectwa. Dlatego uwazam za niezbedne objecia tych Pacjentek uporzgdkowanym
programem opieki juz od czasu rozpoznania uszkodzenia zwieraczy ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi
na pilno$¢ postepowania diagnostycznego, chirurgicznego i szalenie waznego postepowania
rehabilitacyjnego (!) oraz uprzywilejowanie w otrzymywaniu porad ambulatoryjnych. W jaki$ sposéb
nalezatoby takze uwzgledni¢ poradnictwo dla pacjentek po uszkodzeniach zwieraczy, ktére planujg kolejng
cigze. Podsumowujgc uwazam ze temat uszkodzenn okotoporodowych zwieraczy powinien znalezé
zrozumienie tak aby Polki otrzymywaty w zakresie tej potencjalnie ciezko okaleczajacej jednostki
chorobowej swiadczenia odpowiadajgce aktualnemu stanowi wiedzy.

Bezpieczenstwo lekowe w Polsce - podstawowe leki w terapii kobiety

Pandemia COVID-19 oraz wojna na Ukrainie pokazaty, jak wazne jest bezpieczenstwo dostaw i dostepu
chorych do lekéw. Na listach refundacyjnych jest kilka tysiecy lekdw, z ktérych korzystajg miliony Polakéw
oraz pare milionédw uchodzcéow. Wiele z tych podstawowych lekdw to ratujace zycie. Dzi$ w aptece
i szpitalu zawsze mozemy otrzymac potrzebne medykamenty i nawet nie wyobrazamy sobie, ze mogtoby
ich zabrakna¢. Dla wielu ludzi, ale tez urzednikéw dostep do podstawowych lekdéw jest tak oczywisty jak
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woda w kranie. Prawie potowe z tych lekéw dostarcza krajowy przemyst farmaceutyczny, czyli firmy
polskie i zagraniczne, ktére w Polsce posiadajg fabryki produkujgce leki. Niestety, udziat krajowych lekéw
w polskim rynku spada. Tymczasem import podstawowych lekdw mogg zatrzymac nie tylko pandemie
i lokcdowny, ale i kryzysy ekonomiczne i energetyczne, konflikty zbrojne i geopolityczne, a nawet wybuch
wulkanu, tsunami czy trzesienie ziemi. Wowczas wszystkie kraje wprowadzajg zakaz wywozu lekow,
a fabryki produkujg wytacznie na wewnetrzne potrzeby panstwa. Brak lekdw to takie samo zagrozenie,
jak wojna, kataklizm czy kleski zywiotowe. W trakcie pandemii wiele krajoéw, ktdre nie posiadajg wtasnego
przemystu farmaceutycznego borykato sie z problemem zapewnienia ciggtosci ich dostaw. Polacy nie mieli
tego problemu, bo rodzimi wytwércy dostosowywali produkcje do najpilniejszych potrzeb. A cho¢ wszyscy
moéwili wéweczas tylko o szczepionkach, w szpitalach wzrosto dramatycznie zapotrzebowanie na sterydy,
antybiotyki czy leki anestezjologiczne niezbedne do zastosowania mechanicznego wspomagania
oddychania. Poza tym pomimo pandemii choroby przewlekte nie zniknety. Wyobrazmy sobie kolejny
kryzys, zamkniecie granic i szczatkowg produkcje lekéw w Polsce - zycie prawie 3 miliondw cukrzykéw
bytoby zagrozone, 4 milionéw astmatykdéw i wielu innych chorych, dla ktérych juz dwutygodniowe braki
lekdw moga skonczyé sie Smiercig, jak chocby brak diuretykdw niezbednych pacjentom z przewlekiag
niewydolnoscig serca, brak antybiotykdow, nie wspominajgc o lekach stosowanych w chorobach
onkologicznych. Dlatego wiekszo$é krajow UE robi wszystko, aby relokowa¢ produkcje farmaceutyczng
u siebie. Polski rzad rowniez powinien wprowadzi¢ mechanizmy zachecajg do zwiekszenia produkcji lekéw
i substancji do ich wytwarzania w Polsce. W ten sposdb zapewnimy ciggtos¢ dostaw podstawowych lekéw,
a wiec bezpieczenstwo lekowe Polek i ich rodzin. Rodzimi producenci lekéw nie oczekujg wiele — apelujg
o utrzymanie dotychczasowych cen urzedowych a nie zmuszanie ciggtego ich obnizania. To niewiele dla
zapewnienia bezpieczenstwa lekowego w Polsce.

Kontakt:

Anna Jasinska - rzecznik Medycznej Racji Stanu, tel. 734 439 122,
e-mail: jasinska@greencomm.pl

Grazyna Mierzejewska - ekspert Medycznej Racji Stanu, tel. 734 437 337,
e-mail: mierzejewska@greencomm.pl
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